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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Safud
Secretaria de Coliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 19 ENE, 201]

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003246-16-2 del
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

' Que por las presentes actuaciones MEDIBEL S.A. solicita

la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnols

(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médi

Que las actividades de elaboracién y comercializacién d
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento jurid

por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcc
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad
requisitos técnicos que contempla- la norma legal vigente,
establecimiento.s declarados demuestran aptitud para la elaboracién
de calidad del producto éuya’ inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPP‘i’M G

medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas po
N° 1490/92 y Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015, '
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pispasicionn: Q) 74 4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |
[
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores yi

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ARAGO, nombre descriptivo SUTURA SINTETICA NO ABSORBIBLE ESTERIL

DE SUPRAMID y nombre técnico 13-896-Suturas, de acuerdo con|lo solicitado,

por MEDIBEL S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién en el RPPTM, de la presente '
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. . , |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de!

instrucciones de uso que obran a fojas 74 y 75 a 77 respectivamente, |

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la,
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-54, con exclusién de toda otral
ieyéndé no' éoﬁtempléda, en la normativa vigente, |
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en eI!;
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Rroductores y .

. Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

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

“a o
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DISPOSICION N° 0 ?Zé 4

Ministerio de Safud 7
Secretaria de Politicas, T
Regulacion e Institutos

ANMAT

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los:
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. .l |
Expediente N© 1-47-3110-003246-16-2

DISPOSICION NO O ?4 4 |

MD

Dr. ROBERYO LEDE
Subadministrador Nacional
ANM.AT . . o




ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L

Direccion del fabricante: Calle Salvador Mundi, N° 11, 08017 Barcelona, Espafia.
Lugar de elaboracién; Carretera de Granollers A Cardeu KM. 3,5 — 08520 — Les Franqueses
del Valles, Barcelona, Espanfia. :
Razén social del importador: MEDIBEL S.A.
Direccion del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad autonoma de Bs Asl -
www.medibel.com.ar

Producto: Sutura sintética no absorbible estéril Supramid
Modelo: Supramid ARAGO

Marca:. ARAGO

Lote: X/ XXX/ XX: letra asignada segun afio de fabricacion/ n® correlativo/ afio de fabricacion

Fecha de fabricacion: AAAA/MM Fecha de vencimiento: AAAA/MM i
Producto de un solo uso Preservar de la luz solar i
Producto Estéril Esterilizado por Rayos Gamma

No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado :
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS !
Directo Técnico: Farmacéutica Marta Beatriz ALMIRON — MN 10321 ,
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-54 CE 0318 :

p

MEDIBER S.A.

O ARIEL BOTTA
Biong, Mat. 5195

DN 17.708.247
RIRECTOR TEGNIGO

avia BesivIZp
Farmae¥utica
M.N. 10321
Directora Técnicd
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Razén 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.
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 Supramid

Modelo: Supramid ARAGO

Marca: ARAGO

Productc de un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Estéril Esterilizado por Rayos Gamma
No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directo Técnico: Farmacéutica Marta Beatriz ALMIRON — MN 10321

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1208-54 CE 0318

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 7

2/98

que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos

Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Indicaciones:

Las Suturas estan indicadas para aproximar los tejidos hasta que el proceso naturd

| de )

. . ‘. . .. . . . |
cicatrizacién esté suficientemente bien establecido. Las suturas no absorbibles no se degradan

o lo hacen en un periodo de varios afios. La reaccion inflamatoria es minima, resultando en
encapsulacion del material de sutura por fibroblastos. Mantienen sus propiedades por I
periodos y retienen la mayoria de su fuerza tensil mas alld de los 60 dias de implantacion.

una
rgos

La sutura Supramid Arago es una sutura sintética, para uso quirdrgico, estéril, no absoré)ibie,

compuesto de formada por un multifilamento torcido de poliamida 8, recubierto por una vaiha 6/ !

6, dandole aspecto de monofilamento.
Se puede presentar blanco o tefiido de negro con colorantes autorizados.

Esta indicada para aplicar a sutura de piel, cirugia odontolégica y cirugia plastica, cuando el
procedimiento quirtirgico requiera el uso de un material de sutura no absorbible, en situaciones

donde es necesaria la reaccion tisular.

Estructura: multifilamento torcido recubierto
Composicién: poliamida

Color: blanco/ negro

Esterilizacién: rayos gamma

Absorcién:\no absorbiple. Permanece encapsulado en el organismo de forma indefinida.

sutura de giel, cirugia odontolégica y cirugia pla

i
TE

Aplicacion:

MEDIBEL

BN 23050007 /- Pagina 2 d¢ 4 N
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M.N. 10

DIRECTOR TEGNICO Ditectora Toanica




Contraindicaciones:
No se conocen.

Advertencias
- No usar si el embalaje esta dafiado.

- 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, lesién, enferme
o muerte del paciente .

- La ausencia de etiquetado e instrucciones en el punto de uso, conlleva a utilizar el prod
mas alla de su caducidad y se pierde su trazabilidad.

Precauciones:

Al igual que para todos los hilos de suturas, se debe tener cuidado en la manipulacion del
Vigilar no dafiarlo con los instrumentos quirlrgicos, pinzas o porta aguja. El usuario debe con
las técnicas quirlrgicas relativas a la utilizacién de las suturas Arago

Efectos secundarios:

Al igual que con cualquier material de sutura, el contacto prolongado con soluciones sal
tales como la orina y la bilis, puede provocar litiasis.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos meédicc

xdad

ucto

hilo.
ocer

nas,
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conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los produ
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Las suturas no absorbibles estan constituidas por material no biodegradable, por lo qu
pueden ser digeridas por las enzimas ni hidrolizarse en los tejidos. En Ultimo término
fibroblastos las encapsulan de manera permanente, por lo gue mantienen su maxima resiste
en el tiempo, salvo en el caso de ser retirados los puntos en el postquirdrgico. (Sutura de
Existen distintos tipos de suturas no absorbibles con diversos niveles de resistencia pudi
ser monofilares o multifilares que se seleccionaran dependiendo de los tejidos que se v
suturar o a criterio del profesional.

Caracteristicas:

- Excelente resistencia a la traccion de forma prolongada
- 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
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los d|
relativos a la paturaleza y frecuencia de 1as operaciones de mantenimiento y calibr.

% ARIEL BOTTA
Biong. Mat. 51985
D.N.L 17.705.247
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074

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento
seguridad de los productos médicos;

Modo de empleo:

Las suturas son utilizadas por profesionales técnicos que conocen los metodos quirlrg
inherentes a su utilizacion.
El nylon tiene una fuerza tensil con gran elasticidad y resistencia a la traccioén. Produce

icos

una

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

conjuntivo fibroso. Es por ello que se recomienda su uso en situaciones donde es necesar
minima reaccion tisular, ejemplo cierres de la piel.
Es material no absorbible de eleccion en cirugia plastica, cirugia odontologica y sutura de p

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterili
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No reesterilizar

Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso. Si el envase esta dafiadg
debe descartar el producto de acuerdo a la reglamentacion vigente de residuos peligrosos.
No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede conducir a infeccion, enfermedad, lesi
muerte del paciente.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Advertencia
No Corresponde. E! producto es de un solo uso

ala

el.

dad

), S€

5N y

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje f
entre otros)

- No usar si el embalaje esta dafiado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influen

nal,

en
tias

eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a

la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales

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

Biong.
D.NL 17.705.247

GIRECTOR TEGNICO

= MN. 10327
Directora Tecnica

OM 23050304
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© Ministerio de Safud

| Secretaria de ®Politicas,

| Regulacion e Institutos
ANMAT

! ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-0

:EI Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Me
|
I

?Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia-DAi:

0'74’ ....... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., s€

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

caracteristicos:

'iNomlbre desériptivo: SUTURA SINTETICA NO ABSORBIBLE E
SUPRAMID

:Cédigo de ie:lentiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 13-896-Suturas
'E‘Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARAGO

}CIase de Riesgo: III |

.Indicacién/es autorizada/s: Indicada para sutura de piel, cirugia od

.cirugia plastica.
|

~ IModelo/s: SUPRAMID ARAGO

‘Periodo de vida Util: 5 afios
‘Forma de presentacién: Cajas de 12, 25, 36, 40 y 50 unidades.
 Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones san

INo_mbre del fabricante: 1) Laboratorio Aragd S.L.

A ;

03246-16-2
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Lugar/es de elaboracion: 1) Calle Salvador Mundi, N° 11, 08017, Espafia.

2) Carretera de Granollers A Cardedeu Km 3.5,

08520, Les Franqueses del Valles, Barcelona, Espana

Se extiende a MEDIBEL S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

19 ENE, 2017

1208-54, en Ia_Ciudad de Buenos AIres, a .....cccoceoneei o0 , siendo su

vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO O ?4 4
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i |
: Dr. ROBERYD LepE

| < L ;
Subadministrador Nacignal
A N & AT
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