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Disposicién =
Nimero: DI-2017-11594-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4763-15-2 |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4763-15-2  del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Cinfgia Argentina S.A. solicita la revalidacién y modificacion
del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-123 [-14, denominado Malla de Polipropileno, marca
TAGUMESH-TAGUM. i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ;Y;TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese Ia fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1231-
14, correspondiente al producto médico denominado Malla de Polipropileno, marca TAGUMESH-
TAGUM, propiedad de la firma Cirmgia Argentina S.A., obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
77707 de fecha 03 de diciembre de 2010, la cual serd 03 de diciembre de 2020.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1231-14,
denominado Malla de Polipropileno, marca TAGUMESH-TAGUM. '

ARTICULO 3°.- Aceptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-
25087886-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregirse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1231-14. :

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la- presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efectiic la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.,
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma Cirugia Argentina S.A. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM NoO

PM-1231-14 de acuerdo con los datos qﬁle figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Malla de Polipropileno.
Marca: TAGUMESH-TAGUM.,
Autorizado por Disposicién ANMAT N© 7707/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-4996/10-1

DATO
IDENTIFICATORI
O A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

~ MODIFICACION /
RECTIFICACION AUTORIZADA

Vigencia del o \ -

Certificado 3 de Diciembre de 2015 3 de Diciembre de 2020
Nombre o Malla de Polipropileno de

descriptivo Malla de Polipropileno refuerzo abdominal

Clase de Riesgo

v

I

. Modelos

Dimensiones de largo de
2 a 40 cm. Dimensiones
de ancho de 2 a 40 cm.

Modelos Rectangular y
Cuadrado en dimensiones de
0.44 a2 40.01 cm.

Indicacion/es
. autorizada/s

Utilizado como material
de refuerzo en caso de
debilidad tisular: para
reparacion de hernias
mediante de material
protésico, reconstruccion
de la pared toracica y
abdominal, refuerzo de
fascia donde se requiere

Indicado para los procesos
herniarios de la pared
abdominal, eventraciones,
prdlapsos rectales, genito-
urinarios, por via laparoscépica
o trasparietal, sin contacto

. » visceral.
-un material no absorbible,
en cirugias .
laparoscopicas. IH-2017-25087886-APN-DNPM#ANMAT
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Forma de
presentacion

Envasado individualmente

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2017-25087886-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de 2017
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