
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6732-18-3

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-6732-18-3  del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca VASCUTEK nombre descriptivo PROTESIS VASCULAR DE POLIESTER 
SELLADA CON GELATINA y nombre técnico PROTESIS DE VASOS SANGUINEOS, de acuerdo con lo 
solicitado por AXIMPORT S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-12490359-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-646-85”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: PROTESIS VASCULAR DE POLIESTER SELLADA CON GELATINA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-851-PROTESIS DE VASOS SANGUINEOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VASCUTEK.

Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Reparaciones sistémicas vasculares, es decir, la reparación y reemplazo de vasos 
sanguíneos dañados y enfermos en caso de aneurismas, disección o coartación.

Modelo/s:

TEJIDO CERRADO:

GELWEAVE RECTOS

736006



736007

736008 

736009

736010

736011

736012

736014

736016

734006

734008

733006

733007

733008

733009

733010

733011

733012

733014

733016

731506

731507

731508

731509

731510

731511

731512



731514

731516

735018

735020

735022

735024

735026

735028

735030

735032

735034

730526

730528

732518

732520

732522

732524

732526

732528

731218

731220

731222

731224

731226

731228

733018



733020

733022

733024

733026

733028

733030

733032

733034

733036

733038

731030

731032

731034

731038

732030

732032

732034

732038

734030

734032

734034

734036

734038

736018

736020

736022



736024

736026

736028

736030

736032

736034

736036

736038

GELWEAVE TRIFURCADOS

731206/7

731407/7

731608/7

GELWEAVE INJERTO CURVO

735022ST

735024ST

735026ST

735028ST

735030ST

735032ST

735034ST

GELWEAVE CURVO ANTE-FLO CON RAMIF. INCLINADA

735022ST/8A

735024ST/8A

735026ST/8A

735028ST/8A

735030ST/8A



735032ST/8A

735034ST/8A

GELWEAVE TRES (3) RAMIF. ESPECIAL (PLEXUS)

73201088

73221088

73241088

73261088

73281088

73301088

73321088

73341088

GELWEAVE CUATRO (4) RAMIF. ESPECIAL (PLEXUS)

73201088/8

73221088/8

73241088/8

73261088/8

73281088/8

73301088/8

73321088/8

73341088/8

73201088/10

73221088/10

73241088/10

73261088/10

73281088/10

73301088/10



73321088/10

73341088/10

73281288/8

GELWEAVE COSSELLI TORACOABDOMINAL

732010108/8S4

732210108/8S4

732410108/8S4

732610108/8S4

732810108/8S4

733010108/8S4

GELWEAVE LUPIAE INJERTO RAMIFICADO

734020CX4RMS

734022CX4RMS

734024CX4RMS

734026CX4RMS

734028CX4RMS

734030CX4RMS

734032CX4RMS

734034CX4RMS

GELWEAVE SIENA ANILLADO 4 RAMIF. PLEXUS CON MARCADORES RADIOOPACOS

73201088/8RM

73221088/8RM

73241088/8RM

73261088/8RM

73281088/8RM

73301088/8RM



73321088/8RM

73341088/8RM

73201088/10RM

73221088/10RM

73241088/10RM

73261088/10RM

73281088/10RM

73301088/10RM

73321088/10RM

73341088/10RM

GELWEAVE VALSALVA

730016ADP

730018ADP

730020ADP

730022ADP

730024ADP

730026ADP

730028ADP

730030ADP

730032ADP

730034ADP

TEJIDO SELLADO

Nota: Todos los números de catálogo de Gelsoft Plus son los mismos que Gelsoft, pero con el sufijo “P”.

GELSOFT/ GELSOFT PLUS: AX-FEM

640006

640008



640010

GELSOFT/ GELSOFT PLUS: AX-BIFEM

650808

660808

651010

661010

651008

661008

GELSOFT/ GELSOFT ERS PLUS: AX-FEM

670006

670008

670010

680008

680010

GELSOFT/ GELSOFT ERS PLUS: FEM-FEM

673006

673008

674006

674008

GELSOFT/ GELSOFT ERS PLUS: AX-BIFEM

691008 (Equi-Flo)

691008A (Equi-Flo)

690807 (Equi-Flo)

690807A (Equi-Flo)

GELSOFT/ GELSOFT PLUS: RECTOS

636006



636007

636008

636010

636012

636014

636016

636018

636020

636022

636024

635018

635020

635022

635024

634006

634007

634008

633006

633007

633008

633010

633012

633014

633016

632518

632520



632522

632524

631506

631507

631508

631510

631512

631514

631516

631218

631220

631222

631224

631005

631006

GELSOFT/ GELSOFT PLUS: BIFURCADOS

631206 

631407

631608

631809

632010

632211

632412

PARED DELGADA FUOROPASIVADA AX-BIFEM CON SOPORTE EXTERNO

610807A (Equi-Flo)

611008A (Equi-Flo)



PARED DELGADA FLUOROPASIVADA ER RECTOS

628005T

628006T

628007T

628008T

628010T

627005T

627006T

627007T

627008T

627010T

626005T

626006T

626007T

626008T

626010T

625005T

625006T

625007T

625008T

625010T

624005T

624006T

624007T

624008T

624010T



623005T

623006T

623007T

623008T

623010T

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Método de esterilización: óxido de etileno

Vida útil: 3 años

Fuente de obtención de materia prima de origen biotecnológico: gelatina Bovina de Estados Unidos

Forma de presentación: Por Unidad.

Nombre del fabricante: Vascutek Ltd.

Lugar/es de elaboración: Newmains Avenue, Inchinnan, Renfrewshire, PA4 9RR, Escocia, Reino Unido.

Expediente Nº 1-47-3110-6732-18-3
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6732-18-3

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-6732-18-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

Nombre descriptivo: PROTESIS VASCULAR DE POLIESTER SELLADA CON GELATINA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-851-PROTESIS DE VASOS SANGUINEOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VASCUTEK.

Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Reparaciones sistémicas vasculares, es decir, la reparación y reemplazo de vasos 
sanguíneos dañados y enfermos en caso de aneurismas, disección o coartación.

Modelo/s:

TEJIDO CERRADO:

GELWEAVE RECTOS

736006

736007

736008 



736009

736010

736011

736012

736014

736016

734006

734008

733006

733007

733008

733009

733010

733011

733012

733014

733016

731506

731507

731508

731509

731510

731511

731512

731514

731516



735018

735020

735022

735024

735026

735028

735030

735032

735034

730526

730528

732518

732520

732522

732524

732526

732528

731218

731220

731222

731224

731226

731228

733018

733020

733022



733024

733026

733028

733030

733032

733034

733036

733038

731030

731032

731034

731038

732030

732032

732034

732038

734030

734032

734034

734036

734038

736018

736020

736022

736024

736026



736028

736030

736032

736034

736036

736038

GELWEAVE TRIFURCADOS

731206/7

731407/7

731608/7

GELWEAVE INJERTO CURVO

735022ST

735024ST

735026ST

735028ST

735030ST

735032ST

735034ST

GELWEAVE CURVO ANTE-FLO CON RAMIF. INCLINADA

735022ST/8A

735024ST/8A

735026ST/8A

735028ST/8A

735030ST/8A

735032ST/8A

735034ST/8A



GELWEAVE TRES (3) RAMIF. ESPECIAL (PLEXUS)

73201088

73221088

73241088

73261088

73281088

73301088

73321088

73341088

GELWEAVE CUATRO (4) RAMIF. ESPECIAL (PLEXUS)

73201088/8

73221088/8

73241088/8

73261088/8

73281088/8

73301088/8

73321088/8

73341088/8

73201088/10

73221088/10

73241088/10

73261088/10

73281088/10

73301088/10

73321088/10

73341088/10



73281288/8

GELWEAVE COSSELLI TORACOABDOMINAL

732010108/8S4

732210108/8S4

732410108/8S4

732610108/8S4

732810108/8S4

733010108/8S4

GELWEAVE LUPIAE INJERTO RAMIFICADO

734020CX4RMS

734022CX4RMS

734024CX4RMS

734026CX4RMS

734028CX4RMS

734030CX4RMS

734032CX4RMS

734034CX4RMS

GELWEAVE SIENA ANILLADO 4 RAMIF. PLEXUS CON MARCADORES RADIOOPACOS

73201088/8RM

73221088/8RM

73241088/8RM

73261088/8RM

73281088/8RM

73301088/8RM

73321088/8RM

73341088/8RM



73201088/10RM

73221088/10RM

73241088/10RM

73261088/10RM

73281088/10RM

73301088/10RM

73321088/10RM

73341088/10RM

GELWEAVE VALSALVA

730016ADP

730018ADP

730020ADP

730022ADP

730024ADP

730026ADP

730028ADP

730030ADP

730032ADP

730034ADP

TEJIDO SELLADO

Nota: Todos los números de catálogo de Gelsoft Plus son los mismos que Gelsoft, pero con el sufijo “P”.

GELSOFT/ GELSOFT PLUS: AX-FEM

640006

640008

640010

GELSOFT/ GELSOFT PLUS: AX-BIFEM



650808

660808

651010

661010

651008

661008

GELSOFT/ GELSOFT ERS PLUS: AX-FEM

670006

670008

670010

680008

680010

GELSOFT/ GELSOFT ERS PLUS: FEM-FEM

673006

673008

674006

674008

GELSOFT/ GELSOFT ERS PLUS: AX-BIFEM

691008 (Equi-Flo)

691008A (Equi-Flo)

690807 (Equi-Flo)

690807A (Equi-Flo)

GELSOFT/ GELSOFT PLUS: RECTOS

636006

636007

636008



636010

636012

636014

636016

636018

636020

636022

636024

635018

635020

635022

635024

634006

634007

634008

633006

633007

633008

633010

633012

633014

633016

632518

632520

632522

632524



631506

631507

631508

631510

631512

631514

631516

631218

631220

631222

631224

631005

631006

GELSOFT/ GELSOFT PLUS: BIFURCADOS

631206 

631407

631608

631809

632010

632211

632412

PARED DELGADA FUOROPASIVADA AX-BIFEM CON SOPORTE EXTERNO

610807A (Equi-Flo)

611008A (Equi-Flo)

PARED DELGADA FLUOROPASIVADA ER RECTOS

628005T



628006T

628007T

628008T

628010T

627005T

627006T

627007T

627008T

627010T

626005T

626006T

626007T

626008T

626010T

625005T

625006T

625007T

625008T

625010T

624005T

624006T

624007T

624008T

624010T

623005T

623006T



623007T

623008T

623010T

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

 

Método de esterilización: óxido de etileno

Vida útil: 3 años

Fuente de obtención de materia prima de origen biotecnológico: gelatina Bovina de Estados Unidos

Forma de presentación: Por Unidad.

Nombre del fabricante: Vascutek Ltd.

Lugar/es de elaboración: Newmains Avenue, Inchinnan, Renfrewshire, PA4 9RR, Escocia, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-646-85, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-6732-18-3
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