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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-2024-39756462-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000597-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000597-24-5

La Administracion Nacional 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: 2281-11
Nombre descriptivo: Sutura quirargica de écido poliglicélico absorbible

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-908 Suturas, Sintéticas, Absorbibles, de Acido Poliglicdlico

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

Modelos:
Megasorb

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:

Aproximacion y/o ligadura general de tejidos blandos y se pueden emplear en cirugias oftalmol égicas.

La seguridad y la eficacia de las suturas MEGASORB en tegjido cardiovascular y neurolégico no han sido
establecidas

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: 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 2281-11 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000597-24-5
N° Identificatorio Tramite: 56179

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 14:52:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 14:52:11 -03:00



	fecha: Jueves 18 de Abril de 2024
	numero_documento: CE-2024-39756462-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-04-18T14:52:10-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-04-18T14:52:11-0300




