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DISPOSICION N § ¢ é‘%’

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, § 8 FEB 2017

VISTO el Expediente N 1-47-3110-003250-16-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: 4

Que por las presentes actuaciones MEDIBEL S.A, solicita s?e autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnoloéia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médice.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de |productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridicp nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado|retine los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, yl que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién yjel control
de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pro

AL DE

ductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Na:cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) del producito médico

marca ARAGO, nombre descriptivo SUTURA SINTETICA NO ABSORBIBL:

E ESTERIL

' !
DE SEDA TRENZADA y nombre técnico SUTURAS DE SEDA, de acuerdo con lo

solicitado por MEDIBEL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteri
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripciéon en
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu

instrucciones de uso que obran a fojas 77 y de 78 a 80 respectivamente.

Sticos que

el RPPTM,

o/s y de

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-52, con exclusidén de
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencion

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de |a fecha impresa en el m

toda otra

ado en el

ismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticadé de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-003250-16-5
DISPOSICION No

w  LAEE W

Dr.CARLOS CHIALE
Administrador Naclongh
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ANEXO B 09FER 217
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: LABORATORIO ARAGO S.L

Direccion de! fabricante: Calle 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

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

Producto: Sutura sintética no absorbible estéril seda trenzada

Modelo: Seda Trenzada ARAGO

Marca: ARAGO

Lote: X/ XXX/ XX: letra asignada segun ario de fabricacién/ n° correlativo/ afio de
fabricacion

Fecha de fabricacion: AAAA/MM Fecha de vencimiento; AAAAMNM
Producto de un sclo 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 ALMIRCON — MN 10231
AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-1208-52 CE 0318

s

O ARIEL BOTTA
Biong, Mat. 5195
D.HA. 17.705.247
DIRECTOR TECNICO
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AL

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que 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.

Razon social del importador, MEDIBEL S.A.

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

Producto: Sutura sintética no absorbible estéril seda trenzada

Modelo: Seda Trenzada ARAGO

Marca: ARAGO

Producto de un solo uso Preservar de la luz solar
Producto Estéril Esterilizado por Rayos Gamma
No utilizar si el envase unitaric esta abierto 0 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-1208-52 CE 0318

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC
N°¢ 72/98 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 natural de
cicatrizacion esté suficientemente bien establecido. Las suturas no absorbibles no se
degradan o lo hacen en un periodo de varios afos. La reaccion 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
jos B0 dias de implantacion.

La sutura de seda esta formada por hilos de fibras de seda (cadenas de polipéptidos}
trenzados.

Estan indicadas para aplicar en cirugia plastica, cierre de piel, cirugia oftalmica y cirugia
odonteldgica, cuando el procedimiente quirtirgico requiera el uso de un material de
sutura no absorbible.

Estructura; multiflamento trenzado con un tratamiento anticapilar
Composicion: fibras procedentes del capulle del gusano de seda siliconadas
Color: blanco/ negro

Esterilizacién: rayos gamma

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

Aplicadion: cirugia plastica, cierre de piel, cirugia oftalmica
odontolégica, .\
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Contraindicaciones:
No se conocen.

Advertencias
- No usar si el embalaje esta dafiado.

- Almacenar en un lugar fresco y seco

- No reesterilizar.

- Compruebe la integridad de! envase esterilizado antes de su uso.

- No vuelva a usar el dispositivo, ya que esto puede conducir a |a infeccidn con el usuario
y paciente

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

Precauciones:

Al igual que para {odos los hilos de suturas, se debe tener cuidado en la manipulacion
dei hilo. Vigilar no dafarlo con los instrumentos quirtrgicos, pinzas o porta aguja. Ef
usuario debe conocer las técnicas quirurgicas relativas a la utilizacién de las suturas
Arago.

Efectos secundarios:
Al igual que con cualguier material de sutura, el contacto prolongade con soluciones
salinas, tales como la orina y la bilis, puede provocar litiasis.

3.3. Cuando un preducto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacidn suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

Las suturas no absorbibles estan constituidas por material no biodegradable, porlo que
no pueden ser digeridas por las enzimas ni hidrolizarse en los tejidos. En Ultimo término,
los fibroblastos las encapsulan de manera permanente, por lo que mantienen su maxima
resistencia en el tiempo, salvo en el caso de ser retirados os puntos en el postquirargico.
{Sutura de piel). Existen distintos tipos de suturas no absorbibles con diversos niveles
de resistencia pudiendo ser monofilares © multifilares que se seleccionaran
dependiendo de los tejidos que se van a suturar ¢ a criterio del profesional.

Caracteristicas: .

Excelente resistencia a [a traccién de forma prolongada

Facil manipulacion.

Seguridad en el anudado.

Alta flexibiligad.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta K
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi 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:

Las suturas son utilizadas por profesionales técnicos que conocen los métodos
quirurgicos inherentes a su utilizacién.

La seda trenzada Aragd presenta buena resistencia a la traccién, facil deslizamiento a
través de los tejidos, gran inercia quimica y bioldgica, y gran seguridad en el anudado.
La seda proveca una reaccidn tisular inflamatoria, seguida de una encapsulacion -
gradual del material de sutura por tejido conjuntivo fibroso. Aunque la sutura de seda no
se absorbe, se produce una hidrélisis enzimatica in vivo de las fibras proteicas de la

seda, que puede ocasionar con el tiempo una perdida gradual de |a resistencia.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los metodos adecuados de
reesterilizacién;

No reesterilizar

Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso.

Si el envase esta dafiado, se debe descartar el producto de acuerdo a la reglamentacién
vigente de residuos peligrosos.

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

3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacidn

Advertencia
No Corresponde. El producto es de un sclo uso

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

- 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 presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras; .

Condiciones gmhientales
Conservar en yn jugar frégco y seco entre 10 °C y 30 °C.

_
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ANEXO '
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-003250-16-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicémentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISDO|SICIOI‘1 No
ﬂ 441 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., se autorizod la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Te'cnologl'a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: l
Nombre descriptivo: SUTURA SINTETICA NO ABSORBIBLE ESTERIL DE SEDA
TRENZADA.
Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-910-Suturas, de seda
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARAGO
Clase de Riesgo: I1II
Indicacién/es autorizada/s: Indicada para su uso en cirugia general,}cirugia
plastica, cirugia oftalmologica, cirugia odontoldgica.
Modelo/s: SEDA TRENZADA ARAGO
Periodo de vida atil: 5 Afios
Forma de presentacién: Cajas de 12, 25, 36, 40 y 50 unidades.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorio Aragd SL




Lugar/es de elaboracion: 1) Calle Salvador Mundi, N° 11, 08017, Barcelona, 83,

Espaia

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 Autorizacidon e Inscripcién del PM-

1208-52,

................................ , siendo su

vigencia p

or cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

YA
: Dr. CARLOS CHIALE

Adminisirarpy Neolonal
AXM. AT,
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