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VISTO el Expediente. NO 1-47-3110-3333-15-0 del Registro de

esta Administración -Nacional de Medicamentosl Alimentos y Tecnología Médica
.. , 1

.~. ..
- CONSIDERANDO:

.. Que por las presentes actuaciones MEDIBEL SA soliclt se

1 -autorice la in'scripti6n en el Registro~pro.ductores._~ product~s de Tecnolgía.

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo prodLcto

médico.

c!Jmplementa'rias. •...
.., :" .

•

.., ..

-¡ •

.
.. ." Que . las actividades. de elaboración: y comercializaCión de

'. ri '. .
produ~os ~édiCOS se e"cuentr.n contempladas por la Ley 16463, el Decíeto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, Incorporada al ordenamiento
f

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas

I
• <. _ •• Que consta la evaluación técnica producida por la Direcci6n

.1
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

'establecimiento~ "declarados' demuestran aptitud par:a .'Ia- elaboración y el

contr.oi' de cáliaad.del producto cuya InscripcIón en el Registro se sol¡"cita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del produ to. . . I

¿...,.médico objeto de ia ~olicitud.' , .
. . 1 '.... 1\ -

1



D1SPOSICION 0' o o '1)

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

.N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

.9:,ekuh '* g..,m.~
@i!,.P'u~rf~"6tt'iV

.Si'JiCftY/.!T
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

\
I

Por ello; I,
. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

I
i

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Re9istro Nacional de Productores
I

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
. . I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto medico
. . l.

marca ARAGO, nombre descriptivo SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE ESTERIL
. ¡

DE ÁCIDO POLlGLlCÓLlCO TRENZADO RECUBIERTO Y nombre técnico
I

SUTURAS de acuerdo con ío solicitado por MEDIBEL S.A., con los Datos
.' . t,

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el CertificadÓ de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte Integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 77 y 78 a 83 respectivamente.

ARTÍCULO 30.~En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-48, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa' en el mismo.
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. -ARTICULOSO,-Regístrese ..Inscríbase en el:Registro Nacional de Productores y

. '. ,- - .....:,.:.. .' ". . ,',' . . ~

.Productos de .Tecnología Médíca al nuevo producto. Por ei Departamento 'de

.',' Mesa .de Entradas, notifíquese .al :interesado, haciéndole entrega de- copia. . . I
aút~nticada de la pr~sente DispOS'iCIÓ~,corijUhtament~ con su Ane~o, rótulos e. .'."'1 ' "instrucclo'nes" de" .uso aut9rlzadós. Gírese' a la Dir~ccl6n de Gestión de,

j Informaci9n" Téc"nica. a los fines de confeccionar el legajo. correspondien~e.

Cumplido, archívese .

1.'

.Expedie~te NO1:47-.3ÚO-3333-1S,O .

msp'osIclóN NO' '. •
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ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricanle: LABORATORIO ARAGÓ S L
Dirección del fabricante: Calle Salvador Mundí, W 11, 08017 Barcelona, España,
Lugar de elaboración: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 - 08520 - Les Franqueses
del Valles, Barcelona, España.
Razón social del importador: MEDIBEL S,A.
Dirección del importador: Nicolás Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad autónoma de Bs.As.
www.medibel.com.ar
Producto: Sutura sintética absorbible estéril ácido poliglicólico trenzado recubierto
Modelo: P.G.A. Aragó
Marca: Aragó
Lote: XI XXXI XX: letra asignada según año de fabrlcaciónl n° correlativo! año de fabricación
Fecha de fabricación: AMA/MM Fecha de vencimiento: AAAAJMM
Producto de un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Estéril Esterilizado por óxido de etileno
No utilizar si el envase unitario está abierto o deteriorado
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmaceutica MartaALMIRON - MN 10321
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-48

RIEL BOTTA
IO)NG M,N. 5195
DN) 17.705.247

DIRECTOR TECN1CO

Razón social del fabricante: LABORATORIOARAGÓ S.L
Dirección del fabricante: Calle Salvador Mundí, N° 11, 08017 Barcelona, España.
Lugar de elaboración: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 - 08520 - Les Franqueses
del Valles, Barcelona, España
Razón social del importador, MEDIBEL S.A.
Dirección del importador Nicolás RepeUo 1656 Oto. 3 (1416) Ciudad autónoma de BS.As.
www.medibel.com.ar
Producto: Sutura sintética absorbible estéril ácido poliglicólico trenzado recubierto
Modelo: P.G.A. Rapid Aragó
Marca: Aragó
Lote: Xl XXXI XX: letra asignada según año de fabricación/ n° correlativo/ año de fabricación
Fecha de fabricación AAAAJMM Fecha de vencimiento: AAAAlMM
Producto de un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Estéril Esterilizado radiaciones ionozantes
No utilizar si el envase unitario está abierto o deteriorado
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmaceutica Marta ALMIRON - MN 10321
AUTORIZADO POR LA .N.M.A.T. PM-1208-48/l

¿e ~ Mart8Be8~ IrTIlron
MEDIBEL .t. : F,11'lll.1G" "C'l1 M N, rl1.32.

PRESIDEN E \ OIrIÍ'C:IOl'.lTecnica
JORGE A. BEllA AMBA '-./

DNI 23.050.3 4
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las ,indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Preservar de la luz solar
Esterilizado radiaciones ionozantes

Razón social del fabricante: LABORATORIO ARAGÓ S.L
Dirección del fabricante: Calle Salvador Mundí, N° 11, 08017 Barcelona, España.
Lugar de1elaboración: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 - 08520 - Les Franqueses
del Valles, Barcelona, España.
Razón social del importador: MEDIBEL S.A.
Dirección del importador: Nicolás Repetto 1656 Oto 3 (1416) Ciudad autónoma de BS.As.
www.medibel.com.ar
Producto: Sutura sintética absorbible estéril ácido poliglicólico trenzado recubierto
Modelo: P.G.A. Aragó
Marca: Arkgó
Producto de un solo uso
Producto Estéril
No utilizar si el envase unitario está abierto o deteriorado
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmaceutica MartaALMIRON - MN 10321
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A. T. PM-1208-48

Preservar de la luz solar
Esterilizado radiaciones ionozantes

Razón social del fabricante: LABORATORIO ARAGÓ S.L
Dirección1del fabricante: Calle Salvador Mundí, N° 11, 08017 Barcelona, España.
Lugar de elaboración: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 - 08520 - Les Franqueses
del Valles, Barcelona, España.
Razón social del importador: MEDIBEL S.A.
Dirección del importador: Nicolás Repetto 1656 oto. 3 (1416) Ciudad autónoma de BS.As.
www.medibel.com.ar
Producto: Sutura sintética absorbible estéril ácido poliglicólico trenzado recubierto
Modelo: P.G.A. Rapid Aragó
Marca. Aragó
Producto de un solo uso
Producto Estéril
No utilizar si el envase unitario está abierto o deteriorado
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmaceutica Marta ALMIRON - MN 10321
AUTORIZADO POR LAA.N.M.A.T. PM-1208-48

GO ARIEl BOTTA
BJOING M.N. 5195
ONI 17.705.247

DJRECTOR TeCNlCO\?rta8e<ltril Al ron
F;¡tll1~C()lItic<l

M N. 10321
Dlrector¡¡ Técnica

MEDIBELS~
PReSIDEN E\:..:'

JORGE A. BEll AMBA
DNI 23,05
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ilem 3 del Anexo de la Resolución GMC W \~~~, .. J.fj'
que dis1ponesobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Produ&ó's?---~n'.S.• ,'

I ~':P" .....,{
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; ~~

P t
i. .

res aClOnes

Las suttas absorbibles están indicadas para su aplicación en uso general en el cierre de tejidos
bl,andasly/o ligaduras, cuando se requiera un soporte de la herida a corto plazo y en los casos
que esté indicado una absorción rápida de la sutura.

El ÁCidd Poliglicólico es un material de sutura quirúrgico sintético, trenzado, estéril y absorbible,
a base de ácido poliglicóJico (PGA).

I
Estuctura: multifilamento trenzado recubierto
I

C::omposición: écido poliglicolíco recubierto de estearato cálcico.
I

Golor: incoloro! violeta
I
Esterilización: oxido de etileno

~uerza tensil: pérdida de la resistencia progresiva, reducida a la mitad después de 14 ~
16 días
I

jbSOrCión: total a los 90 días

jPliCaCión: cierres abdominales y torácicos, tejido subutáneo.

Características. Se degrada en el organismo, no siendo necesario retirar los puntos.

P.G.A JaPid Aragó es un material de sutura quirúrgico sintético, trenzado, estéril y absorbible. A
Dase del ácido poliglicólico (PGA). Con el objetivo de mejorar las propiedades de deslizamiento
y manipulación, el hilo trenzado ha sido recubierto con una mezcla de estearato de calcio, éster
de áCidd graso de sacarosa y policaprolactona. .

Graciasl a su perfil de absorción está indicado para suturas epidérmicas, cirugía pediátrica,
episomías, fimosis, cierres de la mucosa oral y suturas conjuntivales

I
Estuctura: multifilamento trenzado recubierto
I

Gomposición: ácido poliglicolíco recubierto de estearato cálcíco.
I

Golor: incoloro
I

Esterilización: radiaciones ionizantes (rayos gamma)
I

luerza tensil: Tras 5 - 7 días la resistencia se reduce a la mitad.

Absorción: total a los 40 a 42 días
I

1plicación: suturas epidérmicas, cirugía ~trica, e ísomías, fimosis, cierres de la
mucosa ral y suturas conjuntivales. !I,.-.J Ma¿aF~"1~G~I.r,1~ llroll

MEO \ M.N.1ÚJ2,

R
. 18ELA. P" pir¡;P7orn Tecn"::/l
¡RESIDEN agma -\Jlé

J RGE,T 23.050.3 4
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Características: Sutura de gran fuerza tensil y alta flexibilidad, permite un nudo fé.Ci~yU,~//
seguro. ~J; p~~4

Contraindicaciones:

Debido al hecho de que es una sutura de rápida absorción, no debe emplearse en heridas que
dependan de un prolongado reforzamiento con sutura.

~o debe emplearse en tejidos ligamentosos, cardiovasculares o neurológicos.

Advertencias:

- No usar si el embalaje está dañado.
- No usar el material de sutura restante de los envases abiertos.
-Almacenar en un lugar fresco y seco
- No reesterilizar,
- Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso.
- No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede conducir a la infección, lesión, enfermedad
o muerte del paciente.
~ La ausencia de etiquetado e instrucciones en el punto de uso, conlleva a utilizar el producto
más allá de su caducidad y se pierde su trazabilidad.
- Ya que éstas son suturas absorbibles, el cirujano deberá contemplar la utilización de una
sutura no absorbible suplementaria en la suturación de aquellos lugares que puedan estar
sometidos a expansión, tensión, o distensión o que requieran un soporte adicional.

Precauciones:
Las Suturas de piel que deban permanecer en ella más de 7 días pueden ocasionar irritaciones
locales por lo que deben ser cortadas o retiradas. La manipulación de ésta o cualquier otra
sutura debe realizarse con cuidado.

Evitar dañar la sutura por aplastamiento o doblado de esta, debido a la utilización de pinzas o
porta agujas. El cirujano deberá tener en cuenta el tipo de anudado en las técnicas quirúrgicas.

Efectos secundarios:
Las reacciones adversas a tener en cuenta incluida la dehiscencia son: fallo de soporte en
aquellos lugares sometidos a expansión, tensión, distensión; fallos de soporte en personas
ancianas, mal nutridas o pacientes debilitados o en aquellos pacientes que sufren una lenta
curación de heridas, infecciones, irritación en la piel transcurridos 7 dias, formación de cálculos
urinarios y biliares, e irritaciones locales transitorias.
Al principio pueden aparecer ligeras reacciones en el tejido en los alrededores del material de
sutura,
Al igual que todo cuerpo extraño puede agudizar un estado previo de infección.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de infor¡mación suficiente sobre sus caract~ticas para identificar los
productos médico que deberán utilizarse a fin de tener uhaFJo binac. n segura;

f I

--:> l' ti p..\l1,,{OD

ME c,\ le,'
DIBEL a..A lItaI'\3pn1"'(.{'()32\_
PRESIDEN E • ~\\Ii.t-l '1t!COIC"i!
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Las suturas absorbibles se degradan en los tejidos por un proceso de hidrólisis, por el q e:~
~erdiendo progresivamente la resistencia a la tensión, La degradación por hidrólisis provoca
una mínima reacción en los tejidos.
Este proceso tiene dos etapas, En la primera etapa, la resistencia a la tensión disminuye de
forma gradual y casi lineal. La segunda etapa suele superponerse a la anterior y se caracteriza
por la pérdida de masa de sutura. En esta fase actúan los leucocitos que eliminarán de la
herida los restos de células y materiales de sutura. Por tanto, la pérdida de la fuerza tensil y la
absorción son procesos diferentes. Por este motivo, la pérdida de fuerza tensil es el valor más
importante a tener en cuenta a la hora de seleccionar una sutura absorbible.

Características:

- Se degrada en el organismo
- Gran fuerza tensil, alta flexibilidad
- Facilidad y seguridad en el anudado.

Componentes

El producto está formado por el hilo, en aquellos casos que el producto se solicita sin enhebrar,
y por hilo y aguja, en aquellos que el producto es enhebrado.

Hilo
El Ácido Poliglicólico es un material de sutura quirúrgico sintético, trenzado y absorbible.
Con el objetivo de mejorar las propiedades de deslizamiento y de manipulación el hilo trenzado
ha sido recubierto con una mezcla compuesta por estearato de calcio, éster de ácido graso de
sacarosa y policaprolactona. Para una mejor visibilidad, el hilo ha sido coloreado con el
colorante D&C Violeta N° 2 (C.I 60725). También puede producirse en su color natural
dependiendo de los requerimientos del cliente.

Agujas
Las agujas con que se enhebran [os hilos de sutura son agujas de acero inoxidable 18/8,
AISI 420 F, AISI 455, A'ISI 300 si procede. Las agujas empleadas son atraumáticas, y se
clasifican según la forma, el cuerpo y la punta, en:

o ARIEl BOHA
BIOING M.N. S195
ONI 17.705.241

DIRECTOR TECNICO

~

.'\.
AMBA

ME!DIBE!L
PRESIOENT

ORGE A. BElL"
DNJ 23.0S0.a
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Ssgun In 'fol"ma;
,

Recta~

1f2 Círculo:

3/8 de Cfrculo;

1/4 círculo,
5/'6 de círculo,
Anzuelo;

SegÚIJ el cuerpo: Cilíndric<l!<

Trian¿mlarcs; •y
Borde (Orlanre superior o inferior.

Trocar

Lanc~e{a(cspatulada)

SJim Blade (STB)

PUllIa Precisión (ATB)

'Ur
Punta roma re). \lII.

I
Redonda, Iriangular, diamante, trocar, lanccla o lanceada y micro punta,

I
Según la punta:

Para cada '~ipo existen dbtintas longitudes que van desde 4 mm hasta 90 mm ~lsícomo el
grosor varia según el hilo a enhebrar.

!
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda fu.ncionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya 'que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

!
Modo de Empleo:

Es un producto utilizado por profesionales médicos con conocimiento de las técnicas
quirúrgicasllnherentes.

C.
Las sutura,s absorbibles provocan una reacción inflamatoria mínima sobre los tejidos. La
pérdida gradual de resist cla a la rotura y eventual absorción del Ac. Poliglicólico se efectúa a,
través de la hidrólisIs, do de el polí ero se degrada paulatin nte a' o glicólico o ácido
láctico el cual s absorbid y metaboli do por el organismo. ,0°"

, l'~. -.,~
o. ~ \.. .,» ..."y \\\ "~\v!;...,'" , ""~~\'c_".\,\,,,';\•.'i\'é-v ~S\o~•..' ,.. (..'lov--\\'\,,~\~'¡J-¡;.~~~'
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La absorción del P,G.A Rapid Aragó se inicia por una pérdida de resistencia a la tens;6~E/j
seguida por una pérdida de masa. A los 7 días de su implantación aún conserva el 50% de su
tensión inicial y a los 14 días es prácticamente nula. La absorción total está entre los 42 y los
60 dias.

La absorción del P.G.AAragó se inicia por una pérdida de resistencia a la tensión, seguida por
una pérdida de masa. A los 14 días de su implantación aún conserva el 50% de su tensión
inicial y a los 14 días es prácticamente.nula. La absorción total está entre los 80 y 90 días.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

No reesterilizar
Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso. Si el envase está dañado, se
debe descartar el producto de ácueo a la reglamentación vigente de residuos peligrosos.

No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede conducir a la infección, lesión, enfermedad o
muerte del paciente.

3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización

Advertencia

No corresponde

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el produc.to médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros)

- No usar si el embalaje está dañado.
- No usar si el producto está vencido

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposlclon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones
de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Condiciones ambientales

Conservar en un lugar fresco y seco entre 10 oC y 30 oC.

I
'~ ..

~
MEDIBEL ,A.

PRESIDEN E '-
JORGE A. BElL AMBA

ONI23.050. 04

i1J?£' .Mart<1 Beillril. {\I Iron
I F;H111ilccul,Cil

\ ni, 11'N 10321
0ecloril Técnica
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3333-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ..•Q...O..J~..,y de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., se autorizó

la inscripción'en ei Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos Identlficatorios
•

característicos:
•

Nombre descriptivo: SUTURA SINTÉTICA ABSORBIBLE ESTÉRIL DE ÁCIDO

POUGUCÓUCO TRENZADO RECUBIERTO.

Código ~e identificación Y.nombre técnico UMDNS: 13-896 - SUTURAS.

Marca(s) de «os) producto(s) médico(s): ARAGÓ.

Clase de Ries90: IV:

Indicación/es autorizada/s: Cierre de los tejidos blandos y/o ligaduras, cuando

se requiera un soporte de la herida a corto plazo y en los casos en que este

indicado una absorción rápida de la sutura.

Modelo/s: P.G.A. ARAGO, P.G.A. RAPID ARAGO.

Perlado de vida útil: 5 años a partir de la fecha de esterilización.
. .

Forma de presentación: Caja por unidad, 12, 25, 36, 40 Y 50 unidades .. ,

Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias .

• . ' .
•

•
4
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Nombre del Fabricante: laboratorio Aragó SL.

•
••

." ..

'. .

f
¡

Lugar/es de elaboraci6n~ Calle Salvador Múndí N° li, 080i7' Barcl;loñ~' •
•

España.

Carretera de Granollers a Cardedeu km, 3,5 08520 Les Franqueses del Valles.

Barcelona, E~paña. ..
•

" .

'.

•

Se extiende a MEDIBEL S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1208-48, e~ la Ciudad de Buenos Aires •. a ..,O.2..~~~ .. .?o.!?~...., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha" de s'u emisión:

DISPOSICIÓN NO

-.. ". ••

000"1:

•

.,
•

-, ..

• • ,. ,
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