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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3533-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000422-24-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000422-24-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CLINICALTECH SRL solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Filaxyn - Meril nombre descriptivo Sutura quirdrgica de polidioxanona absorbible y
nombre técnico Suturas, sintéticas, absorbibles, de polidioxanona , de acuerdo con lo solicitado por
CLINICALTECH SRL , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-33477528-APN-DVPCY ARZ#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2281-9 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2281-9
Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica de polidioxanona absorbible

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-584 Suturas, sintéticas, absorbibles, de polidioxanona

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Filaxyn - Meril

Model os:
Filaxyn

Clase de Riesgo: IV



Indicacion/es autorizadals:
Aproximacion general de tejidos blandos y se pueden emplear en cirugias oftalmol 6gicas. Resultan especialmente
Gtiles cuando se requiere una sutura absorbible con apoyo prolongado de la herida (hasta 42 dias).

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No Aplica
Forma de presentacion: Envase por 12 unidades

Método de esterilizacion: EtO

Nombre del fabricante:
Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2, Muktanand Marg, Chala, Vapi-396 191, Gujarat
India.
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PROYECTO DE ROTULO
Sutura quirargica de polidioxanona absorbible

FABRICANTE: Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.
Direccién: Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2, Muktanand Marg,
Chala, Vapi-396 191, Guijarat India.

IMPORTADOR: CLINICALTECH SRL

Direccion: Almirante Brown 1233, Merlo, Buenos Aires
Teléfono / Fax: -

e-mail: clinicaltech@clinicaltechsrl.com

Marca: Filaxyn - Meril

Modelo: XXXX

Fecha de fabricacion: XXXX

Fecha de vencimiento: XXXX

Lote: XXXX

Mantener entre los 15y 30°C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

Almacenar los productos en condiciones secas y al resguardo de la luz directa del sol.

Leer detenidamente las instrucciones de uso

ESTERIL: EtO

Director Técnico: Dra. lllanes Marina Beatriz - Farmacéutica — MN: 20177
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2281-9

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

anMaAt ? b |
CICALA Osvaldo Domingo Qant

CUIL 20131113227 ILLANES Marina Beatriz
CUIL 27257995335
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sutura quirargica de polidioxanona absorbible

FABRICANTE: Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.
Direccién: Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2, Muktanand Marg,
Chala, Vapi-396 191, Gujarat India.

IMPORTADOR: CLINICALTECH SRL

Direccion: Almirante Brown 1233, Merlo, Buenos Aires
Teléfono / Fax: -

e-mail: clinicaltech@clinicaltechsrl.com

Marca: Filaxyn - Meril
Modelo: XXXX

Mantener entre los 15y 30°C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.

Almacenar los productos en condiciones secas y al resguardo de la luz directa del sol.

Leer detenidamente las instrucciones de uso

ESTERIL: EtO

Director Técnico: Dra. lllanes Marina Beatriz - Farmacéutica — MN: 20177
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2281-9

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Uso previsto:
Aproximacion general de tejidos blandos y se pueden emplear en cirugias oftalmoldgicas.
Resultan especialmente Utiles cuando se requiere una sutura absorbible con apoyo

prolongado de la herida (hasta 42 dias).

Método de uso:
La sutura debe seleccionarse e implantarse dependiendo de condicion del paciente,

experiencia quirdrgica, técnica quirdrgica, y tamafio de la herida.
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Mecanismo de accion

Filaxyn desencadena una reaccion inflamatoria inicial minima en los tejidos, seguida del
crecimiento hacia adentro del tejido conectivo, La pérdida progresiva de resistencia a la
tension y la eventual absorcion de FILAXYN se produce por hidrdlisis. Durante la hidrélisis,
el copolimero se degrada y sus productos de degradacién son absorbidos y metabolizados
en el cuerpo. Posee una notable fuerza de tension, por ejemplo, el 75% del original se
mantiene hasta los primeros 14 dias, un 66% hasta los primeros 28 dias,

un 53% del original se mantiene hasta los primeros 42 dias. Hay una absorcion minima
subsecuente hasta los dias posteriores a la implantacién y la absorcién total ocurre entre
los 180y 220 dias.

Contraindicaciones:
¢ No deben usarse donde se requiera una aproximacion prolongada (mas de 42 dias)
de tejidos bajo tension
¢ No usar en conjunto con dispositivos prostéticos, por ejemplo, injertos Sintéticos
e Esta sutura no es adecuada en pacientes que sufren de afecciones que pudieran
retrasar la cicatrizacion de la herida

Precauciones:

e Las Suturas de epitelio conjuntivo, cuticular y vaginal que deban permanecer
colocadas por mas de 10 dias pueden provocar irritacion localizada y se deben
recortar o retirar En algunos casos, en procedimientos ortopédicos, el cirujano
puede utilizar externo para inmovilizar las articulaciones a discrecion

e Al usar las suturas absorbibles en tejidos con poca irrigaciébn sanguinea, debe
tenerse en cuenta la pasibilidad de extrusion y de demoras en la absorcion. Las
suturas subcuticulares deben hacerse tan profundamente como sea posible para
minimizar el eritema y el endurecimiento generalmente asociados con el proceso de
absorcion.

e Al manipular FILAXYN o cualquier otro material de sutura, se debe tener cuidado de
evitar dafios. Evite el plegada o el aplastamiento causado por la aplicacién de
instrumentos quirargicos coma forceps o podadores de agujas

e Tome la aguja de un tercio (1/3) a un medio (1/2) de la distancia desde el extemo
de conexion de la punta, sujete la aguja por la punta. La capacidad de penetracion
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puede verse disminuida y puede provocar la fractura de la aguja. Si sujeta la aguja
por la extremidad distal, la aguja se puede torcer o fracturar, o puede desprenderse
la sutura. Volver a afilar las agujas podria causar que pierdan su fuerza y que sean

menos resistentes a las quebraduras

Advertencias:

e Los cirujanos deben tener en cuenta el funcionamiento y deben estar familiarizados
con los procedimientos quirargicos y las técnicas que implican suturas absorbibles
antes de emplear la Sutura FILAXYN para de heridas. ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar con el sitio de aplicacién y el material usado.

e En cirugias de los tractos urinario y biliar, se debe tener precaucion para evitar el
contacto prolongado de la Sutura con soluciones salinas a fin de evitar la formacion

de céalculos.

Efectos Adversos:
e rritacién local transitoria en el sitio de la lesién o respuesta inflamatoria de tipo
“CUERPO EXTRANO", eritema durante el proceso de absorcidon de suturas
subcutaneas como todo cuerpo extrafio.

e FILAXYN puede agravar una infeccion preexistente

Almacenamiento:

Mantener entre los 15 y 30°C, en condiciones secas y al resguardo de la luz directa del

sol.
& %
anmal onrﬁot
CICALA Osvaldo Domingo _ _
CUIL 20131113227 'C':-bﬁ_N2E782 5“4%%%%3?5%”'2
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39762395-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000422-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000422-24-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CLINICALTECH SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2281-9
Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica de polidioxanona absorbible

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-584 Suturas, sintéticas, absorbibles, de polidioxanona

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Filaxyn - Meil

Model os;
Filaxyn



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Aproximacion general de tejidos blandos y se pueden emplear en cirugias oftalmol 6gicas. Resultan especialmente
Utiles cuando se requiere una sutura absorbible con apoyo prolongado de la herida (hasta 42 dias).

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No Aplica
Forma de presentacion: Envase por 12 unidades

Método de esterilizacion: EtO

Nombre del fabricante:
Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2, Muktanand Marg, Chala, Vapi-396 191, Gujarat
India.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2281-9 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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