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Sl{ini.fteSafud' DISPOSICION N° 0 6 5 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIrRes, 1§ 8 ENE 201

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-003251-16-9 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MEDIBEL S.A. solicita sc
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologi

(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producte médico

a Médica

> autorice’

a Medica

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién |e productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decret -9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridica
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementér

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establ_ecimientos declarados demuestran aptitud para {a elaboracion vy
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM Idel

médico objeto de la solicitud.

nacional
as.

Nadbnm
re(ne los
gque los

el control

producto

Que se actia en virtud de las facultades conferidas p r el Decreto

NO 1490/92 y Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

“2017 — Afio de fas Energias Rendvables”

L DE

ARTICULO 10.- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién jNa

cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del prodlicto médico

marca ARAGO,‘ nombre descriptivo SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE]
MONOFILAMENTO DE POLIDIOXANONA vy nombre técnico Sut
Polidioxanona, de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., con

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cert

ESTERIL

uras, de

los Datos

ficado de

Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y de 6 a 10 respectivamente.’

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deblra figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-49, con exclusion de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

toda otra

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionhado en el

|
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m

A

isSmo.
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o
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamentq de Mesa
-

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente-con su Anexo, rétulos e instyucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidn de Informacién Téchica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NC 1-47-3110-003251-16-9

DISPOSICION No

o 065 8

Dr. ROBEBTQ LEGE
. Subadministrador Naciosel
AN-M.AT.
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ANEXO Il B 1 8 ENE 2047

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L

Direccion det fabricante: Caile Salvador Mundi, N® 11, 08017 Barcelona, Espafia.

Lugar de elaboracion: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 - 08520 - Les Franqueses
del Valles, Barcelona, Espafa.

Razén social del importador: MEDIBEL S.A.

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

Producto: Sutura sintética absorbible estéril monofilamento de polidioxanona

Modelo: PDO ARAGO '

Marca: Laboratorios Aragé St :
Lote: X/ XXX/ XX: letra asignada segin afio de fabricacion/ n® correlativo/ afio de fabricacion”

Fecha de fabricacion: AAAA/MM Fecha de vencimiento: AAAA/MM
Producto de un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Esteril Esterilizado por éxido de etileno

No utilizar si ef envase unitario esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Técnico: Marta Beatriz Almiron — MN 10321 .
AUTORIZADO POR LA ALN.M.A.T. PM-1208-49 '

—_—
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Razon social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L

Direccion del fabricante: Calle Salvador Mundi, N° 11, 08017 Barcelona, Espana.

Lugar de elaboracion: Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 — 08520 - Les Franqueses
del Valles, Barcelona, Espafia.

Razon social del importador: MEDIBEL S.A.

Direccion del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416} Ciudad auténoma de Bs.As. -
www.medibel.com.ar . .

Producto: Sutura sintética absorbible estéril monofilamento de polidioxanona

Modelo: PDO ARAGO

Marca: Laboratorios Aragd SL

Productc de un solo uso Preservar de la luz solar

Producto Estéril Esterilizado por 6xido de etileno
No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

Leer atentamente y comprender las instrucciones de uso, antes de utilizar el producto
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Técnico: Marta Beatriz Almiren — MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-49

/ i ARIEL BOTTA
v Beatriz fmiron }Eﬁﬁle SN, 5195
2 ' i / DNI 17.705.247

MEDIBEL S A Earmaccutica
L ! NICO

JORGE A BEL e ir“f__'fé‘,ﬂﬁn-ma DIRECTOR TEC
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resclucién GMC
72/38 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Prestaciones

indicaciones:

Las suturas absorbibles estan indicadas para su aplicacidn en uso general en el cierre de
tejidos blandos y/o ligaduras, cuando se requiera un soporte de {a herida a corto plazo y en los
casos gue este indicado una absorcion rapida de la sutura.

El PDO Aragé es una sutura — figadura quirrgica estéril, sintética, monofilar y absorbible a
base de polidioxanona. indicada para su aplicacién en la aproximacion de fejidos blandos,
incluyendo el usc pediatrico en los tejidos cardiovasculares. microcirugia y cirugia oftalmica.
Estas suturas son utiles cuando se desea una combinacién de sutura absorbible y un soporte
prelongado de la herida.

Estructura. menofilamento .
Composicion: polidioxanona |
Color: vicleta

Esterilizacion: éxido de etileno

Fuerza tensil” después de 2 dias la fuerza tensil es del 70 - 80% dependiendo de la

medida del USP. Después de 4 semanas, la fuerza tensii es del 60 — 70.%.

Absorcion: total a los 180 dias

Aplicaciéon: aproximacion de los tejidos, cirugia pediatrica, cirugia oftalmica. y
microcirugia.

Caracteristicas: gran fuerza tensil, elevada flexibilidad, nudo facil y seguro.

Contraindicaciones:

Debido al hecho de que es una sutura de répida absorcidn, no debe emplearse en heridas
donde se requiera un esfuerzo prolongado, como en el casc de unidn de protesis, valvulas
cardiacas o injerios sinteticos.

Advertencias:

- No usar si el embalaje esta dafado.

- Almagenar en un lugar fresco y seco.

- No reesterilizar.

- Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso.
- No vuelva a usar ef dispositivo, ya que esto puede conducir a la |

o muerte del pacient
\_) /

coidn, enfermedad, lesién
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- La ausencia de etiquetado e instrucciones en el punto de usc, conlleva a utilizar el prod
mas allé de su caducidad y se pierde su trazabilidad.
- Ya que éstas son suturas absorbibles, el cirujano debera contemplar la ulilizacién de una
sutura no absorbible suplementaria en la suturacion de aguellos lugares que puedan estar
sometidos a expansion, tension, o distension o gue requieran un scporte adicional.

- No esta recomendado en contacto con el sistema nervioso central, {ejide cardiaco adulto ni
con los vasos de mayor tamafno. f

- No es apropiado para pacientes de edad avanzada, pacientes debilitados y pacientes que
presenten lenta curacién de heridas:

Precauciones:
Las suturas subcuticulares deben imptantarse tan profundamente como sea posible con el fin
de minimizar el eritema y la induracion, ascciados con el proceso de absorcion.

Las Suturas de piel que deban permanecer en ella mas de 7 dias pueden ocasionar irritaciocnes
locales por lo que deben ser cortadas ¢ retiradas. La manipulacion de ésia o cualquier otra
sutura debe realizarse con cuidado.

Evitar dafiar la sutura por aplastamiento ¢ deblado de esta, debido a la utilizacion de pinzas o
porta agujas. El cirujano debera tener en cuenta el tipo de anudado en las técnicas guirdrgicas.
Efectos secundarios: |
Las reacciones adversas a tener en cuenta incluida la dehiscencia son: fallo de soporte en
aquellos lugares sometidos a expansion, tensién, distension; fallos de soporte en personas
ancianas, mal nutridas ¢ pacientes debilitados o en aguellos pacientes gque sufren una Ierjta
curacion de heridas, infecciones, irritacion en {a piel transcurridos 7 dias, formacion de calculos
urinarios vy biliares, e irritaciones locales transitorias.

3.3 Cuando un productec médico deba instalarse con otros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura; ;
Las suturas absorbibles se degradan en los tejidos por un proceso de hidrolisis, por el que van
perdiendo progresivamente la resistencia a la tensién. La degradacion por hidrolisis provoca
una minima reaccién en los tejidos.

Este proceso tiene dos etapas. En la primera etapa, la resistencia a la tension 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 actian los leucociios gue eliminaran de la
herida los restos de células y materiales de sutura. Por tanto, la pérdida de la fuerza tensil y |a
absorcion son procesos diferentes. Por este motivo, la pérdida de fuerza tensil es el valor mas
importante a tener en cuenta a la hora de seleccionar una sutura absorbible. |

Caracteristicas:
e Gran fuerza tensil
» Elevada flexibilidad
e Facilidad y seguridad en el anudado.

Componentes
El producto esta formado por el hilo, en aquellos casoes que el produgto se solicita sin enhebrar,
y por hilo y aguja, en aguellos que el producto &s enhebrado.

¥
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Hilo

Es un material de sutura quirdrgice sintétice, unifilar y absorbible a base de
polidioxancna.

Con el objetivo de mejorar las propiedades de deslizamiento y de manipulacion el hilo
trenzado ha sido recubierto con una mezcla compuesta por estearato de calcic, éster
de acido graso de sacarcosa y policaprolactona. Para una mejor visibilidad, el hile ha
sido coloreado con el colorante RD&C Violeta N° 2 (C.1.60725).

Agujas

Las agujas con que se enhebran los hilos de sutura son agujas de acero inoxidable 18/8,
AlSI 420 F, AISI 455, AlS] 300 si procede. | as agujas empieadas son atraumaticas, y se
clasifican segun la forma, el cuerpo y la punta, en:

Segiin ta forma: Reetas ————

12 Cireuler

348 de Circulo: U .
|

H4 circulo,
578 de cireuin, :
Anzuelo: b

Segin el cuerpo: Cilindricas:

Triangutares:

Borde cortante superior o inferior,
Segnn |a punta: Panta Precision §ATH)
Siim Blade {STB}

Trocar

Lanceta (espatulada}

b S
Punta roma @

Redonda, triangular. diamunte, trocar. lanceia o lanceada y micro punta.

Para cada tipo existen Jdistintas longitudes que van desde 4 mm hasta 90 mm a8 como el
grosor varfs segun €l hilo @ enhebrar,
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
gue 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
quirttrgicos inherentes a su utilizacién.

Las suturas absorbibles provocan una reaccidn inflamatoria minima de los tejidos. La pérdida
gradual de resistencia a la rotura y eventual absorcion del Ac. Poliglicdlico se efectua a través
de la hidrélisis, donde el polimero se degrada paulatinamente a acido glicdlico o acido [actlco el
cual es absorbido y metabolizado por €l organismo.

La absorcién comienza por una pérdida de resistencia a la tensién, seguida por pérdida de
masa. A las 4 semanas la resistencia remanente es 60 - 70% y la disolucién total concluye
aproximadamente ente 180 — 200 dias.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de ios métodos adecuados de reesterilizacion;

No reesterilizar !
Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso. Si el envase esta dafado, se
debe descartar el producto de acuerdo a la reglamentacién vigente de residuos peligrosos. |
No vueiva a usar el dispositivo, ya que esto puede conducir a infeccion, enfermedad, lesién y
muerte del paciente. .
3.8. Desinfeccidon/Limpiezal/Esterilizacion

Advertencia

No corresponde

3.9. Informacidén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

- No usar si el embalaje esta dafiado.

- No usar si el producto esta vencide

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en [0 que respecta a la exposicion,, en
condiciones ambientales razonablemente previsibies, a campos magnéticos, I a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

! ,/////f' goTih
LB

Condiciones ambientales

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

vz Al iron P\ O\NG-:ATOE’?' at
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003251-16-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
0658 y de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE,.I ESTERIL

!
b

MONOFILAMENTO DE POLIDIOXANONA.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-584-SUTURAS, DE

POLIDIOXANONA
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARAGO

Clase de Riesgo: IV

Indicacidén/es autorizada/s: Aproximacion de tejidos blandos, incluyendo el uso

pediatrico en los tejidos cardiovasculares, Microcirugia, y cirugia oftalmica.

Modelo/s: PDO ARAGO
Periodo de vida Util: 5 Afos

Forma de presentacién: Cajas de 12, 25, 36, 40 y 50 unidades.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1

—



Nombre del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L.

Lugar/e:s de elaboracién: Calle Salvador Mundi, N° 11, 08017, Barcelona, Espafia.
Se extie|nde a MEDIBEL S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1208—4é, en la Ciudad de Buenos Aires, a 18ENE2017 ...... , siendo su
vigencié,: por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N

Zii 0565 8

i

pr. ROBERTU LEOK

 gubadministragor Nacionzl
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