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~ BUENOS AIRES, 0 SENE. 2017i

- VISTO el Expediente NO© 1-47-'3110-3_3-32-15-7‘ del Registro de

esta Adrhinistracién Nacional-de Medicam_entcs, Alimentos 'y Te_cnblogl'é Médica

(ANMAT), y . | | |

| CONSIDERANDO - - | I | ;

“Que . por las presentes -actuaciones MEDIBEL S.A. SO|ICIta se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esté Administracién Nacional, de un nuevo product_o
' ' | | .
Que las actividades de elaboracion vy comercializacién de

productos médicos se encuentran contempladas por Ia Ley 16463, el Decréto

9763/64 y MERCOSUR/GMC/RES Ne 40/00, mcorporada al ordenamlento

Jurldlco nac10nal por D|5p05|C|on ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y|normas

complementarlas
Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn

Naci,bnél, de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado

~ retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
con_trol de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicité.
Que “coﬁresponde autorizar la inscripcion én,eI-RPPTM‘ del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferldas por el Decreto

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

| Por ellb; ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO io.r—r,Autorfzase la inscribciéh en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico

marca ARAGO nombre descrlptlvo SUTURA SINTETICA NO ABSORBIBLE
ESTERIL DE NYLON UNIFILAR vy nombre técnico SUTURAS DE. NAILON de
acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., con los Datos Identlf‘catorlos
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Iﬁscripcié_n' eh eI_' RPPTM, de la presente Disposicion y que fbrma' p_af‘té

integrante de la misma. ' | | S L

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
' “|nstruccwnes de uso que obran a fOJas 85y 86 a 89 respectlvamente
' ARTICULO 30,: En Ios rotulos e mstrucuones de uso autorlzados debera figurar

. la Ieyenda: Autorlzad_o por a ANMAT PM-1208-47, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. ‘
ARTICULO 4° - La V|genCIa del Certlr"cado de Autorlzacmn mencionado en el

Artlculo 1° sera por cmco (5) afios, a partlr de la fecha |mpresa en eI mlsmo
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ANEXO Ili B

PROYECTO DE ROTULOS 0 i 5 2
|

| | 05 ENE, 2017
Razoén social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L
Direccién del fabricante: Calle Salvador Mundi, N° 11, 08017 Barcelona, Espafia.
Lugar de elaboracion: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 — 08520 - [es
Franqueses del Valles, Barcelona, Espafia.
Razén social del importador: MEDIBEL S.A.
Direccién del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de
Bs.As. - www.medibel.com.ar
Producto: Sutura sintética no absorbible estéril nylon unifilar
Modelo: Nylon ARAGO
Marca: Laboratorios Aragd SL
Lote: X/ XXX/ XX: letra asignada segln afio de fabricacion/ n® correlativo/ afio de
fabricacion

Fecha de fabricacion: AAAA/MM Fecha de vencimiento: AAAA/MM

Producto de un sclo uso Preservar de la [uz soilar ‘i/
Producto Estéril Esterilizado radiaciones

ionizantes

No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmaceutica Marta Beatriz Almiron — MN 10321
AUTORIZADC POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-47 CE 0318

DI IEL BOTTA

NG M.N. 5195
DN! 17.705.247
DIRECTOR TECNICO

Wdrta Beatriz Al
M EPDRLE|E£[;¢ S . A . . Fm‘mncé_t
JORGE A. BELL
DNI 23,050,

migé

Directora Técnica




INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), sal
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

|
Razén social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L 0 ﬁ JS 2
Direccidn del fabricante: Calle Salvador Mundi, N° 11, 08017 Barcelona, Espafia. l i
Lugar de elaboracion: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,56 — 08520 — Les |
Frangueses del Valles, Barcelona, Espafia. :
Razoén social del importador. MEDIBEL S.A.

Direccidn del importador: Nicolds Repetto 1656 Dio. 3 (1416) Ciudad auténoma de
Bs.As. - www.medibel.com.ar

Producto: Sutura sintética no absorbible estéril nylon unififar

Modelo: Nylon ARAGO

Marca: Laboratorios Arago SL

Producto de un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Estéril Esterilizado radiaciones
ionizantes

No utilizar si el envase unitaric esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmaceutica Marta Beatriz Almiron — MN 10321
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1208-47 CE 0318

ads Bedtriz Almiron
Farmaceéutica
M.N. 16321
Directora Técnica

BOTTA
519r
247

Ly

JORGE A. BELLAGAMBA
NI Z




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GI\AC
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia d
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones: Q g:;
Las Suturas estan indicadas para su aplicacion en ligar los vasos sariguin p ar
los tejidos hasta que el proceso natural de cicatrizacion esté suficientemente bien

establecido. Las suturas no absorbibles no se degradan o lo hacen en un periodo; de
varios afos. La reaccidén inflamatoria es minima, resultando en una encapsulacion {del
material de sutura por fibroblastos. Mantienen sus propiedades por largos periodos y
retienen la mayoria de su fuerza tensil mas alla de los 80 dias de implantacién.

La sutura nylon unifilar Aragd es un monofilamento sintétice, para uso quirdrgico, estéril,
no absorbible, compuesto de poliamida. Se puede presentar blanco, tefiido de azul o de
negro con colorantes autorizados. Esta indicada para aplicar cuando el procedimignto
quirtrgico requiera el uso de un material de sutura no absorbible, en situaciones donde es
necesaria la reaccion tisular, Es apropiada para la aproximaciéon de tejidos blandos| en

general.
Estructura: monofilamento
Composicién: poliamida

Color: blanco/ negro/ azul

Esterilizacion: radiaciones ionizantes (rayos gamma)

. . . |
Absorcion: no absorbible. Permanece encapsulado en el organismo de forma
indefinida.

Aplicacion: cirugia general, cirugia de piel, reparacién de nervios, cirugia vascular,
cirugia oftalmica y cirugia plastica.

Contraindicaciones:
No se conocen.

Advertencias
- No usar si el embalaje estd dafado.

- 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 infeccién con el usuario
y paciente
- La ausencia de etiquetado e instrucciones en el punto de uso, conlleva a utilizay el
producto mas alla de su caducidad y se pierde su trazabilidad.

MED\BEL S A elid? Alm O ARIEL BOTTA
PRESIOE ranA M ﬁaFarnnceuw(Lw BIOING M.N. 5105
JORGE A. BELLRAMG M.N, 10321 DNl 17.705.247

DIRECTOR TECNICC

DNI 23.050.Bu4 Directora Tecnica




Precauciones:

Al igual que para todos los hilos de suturas, se debe tener cuidado en la manipulacioni
hilo. Vigilar no dafarlo con los instrumentos quirirgicos, pinzas o porta aguja. El usuar
debe conocer las técnicas quirdrgicas relativas a |a utilizacion de las suturas Arago.

Efectos secundarios: 0 E 5 3

Al igual que con cualquier material de sutura, el contacto prolongado con solucion
salinas, tales como la orina y la bilis, puede provoecar litiasis.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, de

€8

0
be

ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion seguray

Las sutdras no absorbibles estan constituidas por material no bicdegradable, por o 9

ue

no pueden ser digeridas por las enzimas ni hidrolizarse en los tejidos. En Ultimo termlno
los fibroblastos las encapsuian de manera permanente, por lo que mantienen su maxima
resistencia en el tiempo, salvo en el caso de ser retirados los puntos en el postquirtrgico.

(Sutura de piel). Existen distintos tipos de suturas no absorbibles con diversos niveles
resistencia pudiendo ser monofilares o multifilares que se seleccionaran dependiendo
los tejidos que se van a suturar o a criterio del profesional.

Caracteristicas:

+ Excelente resistencia a la traccién de forma prolongada
* Ausencia de capilaridad.

» Seguridad en el anudado.

» Gran suavidad de paso y deslizamiento a través de los tejidos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi co
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones

de
de

("

o
de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente

el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Modo de empleo:

Las suturas son utilizadas por profesionales técnicos que conocen los métodos

guirurgicos inherentes a su utilizacion.
El nylon tiene una fuerza tensil con gran elasticidad y resistencia a la traccion. Produ

ce

una reaccion tisular minima, seguida de una encapsulacién gradual del material de sutura

por tejido conjuntivo fibroso. Es por elio que se recomienda su uso en situaciones don

ARIEL BOTTA
BIOING M.N. 5195
DN! 17.705.247

'L

arln Featriz Almirén
Farmanéiticn
TN 10321 DIRECTOR TECNICO
irectora Tecnica

EDIBEL 1

PRESIDENT

de

/
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£,
es necesaria la minima reaccion tisular, ejemplo cierres de la piel. Es materid
absorbible de eleccidn en cirugia piastica, reparacién de nervios, cirugia vascular, et |

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector deX

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos ﬁcuadoslld

reesterilizacién; ﬁ ; f
No reesterilizar .

Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso. Si el envase esta
dafiado, se debe descartar el producto de acuerde a la reglamentacién vigente| de
residuos peligrosos.

No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede conducir a infeccién, enfermedad,
lesién y muerte del paciente.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Advertencia
No Corresponde. El producto es de un solo uso

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, monthje

final, entre otros) L///
- No usar si el embalaje esta dafado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,| a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Conservar en un lugar fresco y seco entre 10 °C y 30 °C.

GO ARIEL BOTTA

BIOING M.N. 5185
DN! 17.705.247

DIRECTOR TECNICO

EDIBEL

PRESIDEN

Farmaceuticn
M.N. 10321 _
Directora Téenica

A ‘—\" Mbrta Beatriz Almir
SA

B2A
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‘ . ~ ANEXO
: CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

L, . v .- . . . AJ.

i " ~ <. e Expedlente N° 1 47- 3110 3332 15- 7 .
Ei Admlnlstrador Naaonal de Ia Admlmstracmn Nacmnal de Medlcamentos,

i Allmentos y Tecnologla Medica (ANMAT) certlf“ca -que, mediante Ia DlSpOSICIon

. Ia |nscr|p<:|on en eI Reglstro Nacional de. Productores y Productos de Tecnologla

|- A ,m 1.; - T s
' Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con Ios sngmentes datos ldentlfcatorlos :

L
TR

. caracterlstlcos.

. .

‘1‘ ‘~Nombre descrlptlvo SUTURA SINTETICA NO ABSORBIBLE ESTERIL DE NYLON
uww‘; Lt T
7 Codlgo de |dent|f‘cacuon y nombre técnico UMDNS 13 -905 - SUTURAS DE
i .
* NAILON: ", ’;‘ L | | IR |

ﬁ

Marca(s) de*(los) producto(s) médlco(s) ARAGO. - ST

CIasedeRIesgo II‘I LT :77 T ST o

o ' Lo . St
Indlcacmn/es autorlzada/s Clrugla general cirugia de piel, reparaclon de

Cem St

s nervuos, crrugla vascular, curugla oftélmlca Yy cnrugla plastlca, que requneran

:;:.1' S

- "’ f!" k K ru - -
P suturas no abSorbib!es Son apl:cab[es al teJ|do vascular y nervioso perlferlco
s . 2 . - l - .

__N |3=-.‘|

excluyendo el uso en eI te]IdO vascular Yy nervnoso central

. - Modelds: NYLON ARAGO.: - - o e
R ' | . - .
ST Perlodo dg wda UEI] 5 anos a partlr de la fecha de esterlllzacion

L l, . Forma de presentacion CaJa por unldad 12, 25, 36 40 y 50, unldades
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Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones-Sanitarias. |
. - " : - i e i

- - $l b

Nombre del Fabricante: Laboratorio Aragé SL: R S et ST
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LA

. Lugai'/eé'-‘d-e—_el'aborac;ién: Calle Salvador MundeN°.1'1, 08017 Barcelona,: .. " ..

'Espana . S L - .

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

oo B L 41.-':" ";a“‘i"" T
Barcelona, Espana. . : : Co e d e T
R . . L ] - : (N ' + - , 4‘. .
. ,1' : g ;

4

Se extiende a. MEDIBEL S.A. el Certlf‘cado de Autorlzacmn e Inscnpcnon del PM-

1208 47 en’ Ia Cludad de Buenos Aires a- U5 t-.Ntr-.qu ...... 4.«.1 slendo SU»

- v . - "I-

Pow el - -~

. ».-..Vlgenaa por. cmco (5) anos a contar de la fecha de su emtsuon. :
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