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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4882-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002521-24-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002521-24-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcaMITSU FST - Meril nombre descriptivo Sutura quirurgicade poli (glicolido-co-I-
lactida) absorbible y nombre técnico 22-892 suturas, sintéticas, absorbibles, de acuerdo con lo solicitado por
CLINICALTECH SRL , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-55326625-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2281-16 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el 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 Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2281-16
Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica de poli (glicolido-co-I-lactida) absorbible

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
22-892 suturas, sintéticas, absorbibles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MITSU FST - Meril

Modelos;
MITSU FST



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Soporte confiable para heridas a corto plazo con rapida absorcion de la sutura. La rdpida absorcion resulta
especialmente Util en €l cierre cutaneo, como la episiotomia, la cirugia pediétrica, € cierre de lamucosabucal y la
cirugia oftalmol 6gica para la sutura de conjuntivas.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No Aplica
Forma de presentacion: Envase por 12 unidades

Método de esterilizacion: Radiacion

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.

N° 1-0047-3110-002521-24-4
N° Identificatorio Tramite: 58056
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PROYECTO DE ROTULO
Sutura quirargica de poli (glicolido-co-I-lactida) absorbible

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

IMPORTADOR: CLINICALTECH SRL

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

e-mail: clinicaltech@clinicaltechsrl.com

Marca: MITSU FST - MERIL
Modelo: MITSU FST

Fecha de fabricacion: XXXX
Fecha de vencimiento: XXXX
Lote: XXXX

Mantener entre 15y 30 °C

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.
Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.
Almacenar los productos en condiciones secas Yy al resguardo de la luz directa del sol.

Leer detenidamente las instrucciones de uso

ESTERIL: Radiacién

Director Técnico: Dra. lllanes Marina Beatriz - Farmacéutica — MN: 20177
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2281-16

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

IF-2024-55326625-APN-DVPCY AR#FANMAT
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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-2024-56860209-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002521-24-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002521-24-4

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: 2281-16
Nombre descriptivo: Sutura quirdrgica de poli (glicolido-co-I-lactida) absorbible

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
22-892 suturas, sintéticas, absorbibles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MITSU FST - Meril

Model os;
MITSU FST



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Soporte confiable para heridas a corto plazo con répida absorcion de la sutura. La rapida absorcién resulta
especialmente Util en el cierre cuténeo, como la episiotomia, la cirugia pediétrica, €l cierre de lamucosabucal y la
cirugia oftalmol 6gica para la sutura de conjuntivas.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No Aplica
Forma de presentacion: Envase por 12 unidades

Método de esterilizacion: Radiacion

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 €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2281-16 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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