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Secretaria de Politicas, Regqulacion e Institutos

ANMAT,
BUENOS AIRES, - § FED 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-13722/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciébn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aesculap/B. Braun, nombre descriptivo Mallas absorbibles de dcido poliglicolico y
nombre técnico Redes, de Acido Poliglicélico, de acuerdo a lo solicitado, por B.
Braun Medical S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-187, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega de/ original

Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente N° 1-47-13722/10-8
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C/ br, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A DNDM.AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 0743

Nombre descriptivo: Mallas absorbibles de acido poliglicélico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-247-Redes, de Acido
Poliglicdlico.

Marca del producto médico: Aesculap/B. Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Indicada para el soporte de érganos y de heridas
temporales, Es adecuada para fortalecer el cierre de los defectos de pared en la
regién abdominal, y en la region de la pared toracica.

Modelo/s:1065500 Safil Mesh 30x30 cm, 1065501 Safil Mesh 15x15 cm,
1065502 Safil Mesh 8x2 cm, 1065503 Safil Mesh 28x18 ¢cm, 1065504 Safil Mesh
25x15 cm, 1065505 Safil Mesh 6x5 cm, 1065508 Safil Mesh 12x8 cm

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B. BRAUN SURGICAL S.A

L.ugar/es de elaboracion: Carretera de Terrassa 121-08191 Rubi, Barcelona,
Espafa.

Nombre del fabricante: AESCULAP AG

Lugar/es de elaboracién: Am Aesculap-Platz-78532 Tuttlingen, Alemania
Expediente N° 1-47-13722/10-8

DISPOSI;IC)N No 0 7 4 3 Izm.
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ANEXO TII

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

C‘/ ‘hb.:‘ﬁL’

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANRM.AT



B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de Rétulos

Importado por B. Braun Medical S A.
Buschiazzo 346. Prov. de Buenos Aires

Tel. 4518.6555 - e-mail info_ar@bbraun.com
D.T. Farm. Fernando Rusi MN 11925

SAFILMESH 8 x 2 CM

COD. PROD. 1065502 APROBADO POR ANMAT PM 187
LOTE T XXXXX

FECHAVTO. 21304

019000000005020178100d424809 996112071 ?080424

21 IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 6° {1027) Cap. Fed. — Argentina
FABRICANTE;
B. Braun Surgical S.A. / Carretera de Terrassa 121 - 08191 - Rubi - Barcelona - Espafa
Aesculap AG / Am Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania
2.2 Safil Mesh

2.3 Esteri
2.4 LOT X-XXXX
2.5 Una vez abierto el producto debe ser utilizado . No reesteritizar,

‘ Antes de utilizar comprobar que el producto no haya caducado.
26 El producto es de un solo uso.
2.7 Almacenamiento.
Almacenar a temperatura ambiente, entre 10 y 40¢ C. Mantener alejado de la luz solar
directa. Maxima humedad relativa: 90 %.
2.10  Método de‘esterilizacion
Oxido de Etileno.

2.11 Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi.
2.12  Autorizado por la ANMAT PM-669-187

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit

LUIS EDELMAN "
~ PRESIDENTE
#. BRAUN MEDICAL s.A.
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B. Braun Medicai SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411} 4854 2030

E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de Instrucciones de Uso

IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:
B. Braun Medical S.A. { Carretera de Terrassa 121 - 08191 - Rubi - Barcelona - Espana.
Aesculap AG / Am Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania
Safil Mesh.
Estéril.
El producto es de un solo uso.
Almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente, entre 10 y 40° C. Mantener alejado
de la luz solar directa. Maxima humedad relativa: 90 %.
Método de esterilizacion: Oxido de Ftileno.
Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi.
Autorizado por la ANMAT PM-669-187

Condicidn de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Contraindicaciones
Las mallas Safii Mesh estan contraindicadas cuando se requiere el soporte o el

fortalecimiento permanente de drganos o defectos.

No usar o re-esterilizar si el envase estéril aparece dafiado.

“UlS EDELMAR
PRESIDENTE
5. BRAUN MEDICAL S.A
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-13722/10-8

El Interventor ,de‘ la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
ﬂ7l‘3, y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A, se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Mallas absorbibles de acido poliglicdlico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-247-Redes, de Acido
Poliglicdlico.

Marca del producto médico: Aesculap/B.Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Indicada para el soporte de drganos y de heridas
temporales. Es adecuada para fortalecer el cierre de los defectos de pared en la
region abdominal, y en la region de la pared toracica.

Modelo/s: 1065500 Safil Mesh 30x30 cm, 1065501 Safil Mesh 15x15 cm,
1065502 Safil Mesh 8x2 cm, 1065503 Safil Mesh 28x18 cm, 1065504 Safil Mesh
25x15 cm, 1065505 Safil Mesh 6x5 ¢cm, 1065508 Safil Mesh 12x8 cm

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B.BRAUN SURGICAL S.A

Lugar/es de elaboracion: Carretera de Terrassa 121-08191 Rubi, Barcelona,

Espana.



i

Nombre del fabricante: AESCULAP AG

Lugar/es de elaboracion: Am Aesculap-Platz-78532 Tuttlingen, Alemania

Se extiende a B. Braun Medical 5.A. el Certificado PM-669-187, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... ~§-FEJ 2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



