Republica Argentina - l;c;der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-1893-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4105-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4105-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma VEMEDIC de HAMUD OMAR solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2154-1, denominado: Malla para uso
quirurgico, marca DynaMesh.

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 Direccién Nacional de. Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actua 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°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2154-1,

denominado: Malla para uso quirirgico, marca: DynaMesh, segun Disposicién Autorizante de (RPPTM) N
° 8647/14 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-6400-14-1.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° [F-2018-

05285871-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2154-1.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. 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 VEMEDIC de HAMUD OMAR la modificaciéon de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM

N° PM-2154-1 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Malla para uso quirirgico

Marca: DynaMesh

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8647/14

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-6400-14-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s DynaMesh®-IPST 2 cm x 15 | DynaMesh®-IPST 2 cm x

cm x 15 cm IP070215F1
DynaMesh®-IPST 2 cm x 25
cm x 25 cm IP070225F1
DynaMesh®-IPST 3 cm x 16
cm x 16 cm IP0O70316F1
DynaMesh®-IPST 4 cm x 17
cm x 17 cm IP070417F1
DynaMesh®-PP Light 06 cm
x 05 ¢cm PP01060SFS
DynaMesh®-PP Light 06 cm
x 11 cm PP010611FS
DynaMesh®-PP Light 06 cm
x 30 cm PP0O10630F2
DynaMesh®-PP Light 7,5 cm
X 15 cm PP010715FS
DynaMesh®-PP Light 10 cm
X 15 cm PPO11015F5 ,
DynaMesh®-PP Light 15 cm
X 15 cm PP011515FS
DynaMesh®-PP Light 20 cm
X 30 cm PP012030F2
DynaMesh®-PP Light 30 cm
X 30 cm PP013030F2

15cm x 15cm
IP070215F1
DynaMesh®-IPST 2 cm x
25cm x 25 cm
IP070225F1
DynaMesh®-IPST 3 cm x
16 cm x 16 cm
IP070316F1
DynaMesh®-IPST 4 cm x
17cmx 17 cm
IP070417F1
DynaMesh®-IPST visible
2cmx 15cm x 15 cm
IP080215F1
DynaMesh®-IPST visible
3ecmx 16 cm x 16 cm
IP080316F1
DynaMesh®-PP Light

06 cm x 05 cm
PP0O10605SFS
DynaMesh®-PP Light

06 cm x 05 cm
PPO10605F1
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DynaMesh®-PP Light 30 cm
X 45 cm PP013045F2
DynaMesh®-PP Standard 06
cm x 05 cm PPO2060SFS
DynaMesh®-PP Standard 06
cm x 11 cm PPO20611FS
DynaMesh®-PP Standard 06
cm x 30 cm PP0O20630F2
DynaMesh®-PP Standard
7,5cmx 15 cm
PP020715F5
DynaMesh®-PP Standard 10
cm x 15 ¢cm PPO21015FS
DynaMesh®-PP Standard 15
cm x 15 ¢cm PPO21515F5
DynaMesh®-PP Standard 20
cm x 30 cm PP022030F2
DynaMesh®-PP Standard 30
cm x 30 cm PP023030F2
DynaMesh®-PP Standard 30
cm X 45 cm PP023045F2
DynaMesh®-CICAT @ 10 cm
PV0O90010F3

DynaMesh®-CICAT 10
cm x 10 cm PV091010F3
DynaMesh®-CICAT 10
cm x 35 cm PV091035F2
DynaMesh®-CICAT 15
cm x 15 cm PVO91515F3
DynaMesh®-CICAT 15
cm x 25 cm PVO91525F2
DynaMesh®-CICAT 15

cm x 60 cm PV091560F1
DynaMesh®-CICAT 20
cm x 30 cm PV0O92030F2
DynaMesh®-CICAT 27
cm x 15 cm PV092715F2
DynaMesh®-CICAT 30
cm x 30 cm PV093030F2
DynaMesh®-CICAT 30
cm x 45 cm PV093045F1
DynaMesh®-CICAT 30
cm x 60 cm PV0O93060F1
DynaMesh®-CICAT 40
cm x 10 cm PV094010F2
DynaMesh®-CICAT 40
cm x 20 cm PV094020F1
DynaMesh®-CICAT 45

DynaMesh®-PP Light
06cmx1llcm
PP0O10611F5S
DynaMesh®-PP Light
0O6cmx1llcm
PPO10611F1
DynaMesh®-PP Light
7,5cm x 15 cm
PPO10715F5
DynaMesh®-PP Light
7,5cmx 15cm
PP010715F1
DynaMesh®-PP Light
10cm x 15cm
PPO11015F5
DynaMesh®-PP Light
10cm x 15 cm
PP011015F1
DynaMesh®-PP Light
1Scm x 15 ¢cm
PPO11515F5S
DynaMesh®-PP Light
1Scm x 15cm
PPO11515F1
DynaMesh®-PP Light
20cm x 30 cm
PP012030F2
DynaMesh®-PP Light
20cm x 30 cm
PP012030F1
DynaMesh®-PP Light
30cm x 30 cm
PP013030F2
DynaMesh®-PP Light
30cm x 30 cm
PPO13030F1
DynaMesh®-PP Light
30cm x 45 cm
PP013045F2
DynaMesh®-PP Light
30cm x 45 cm
PP013045F1

DynaMesh®-PP Standard

06cmx 11 cm
PP020611FS

DynaMesh®-PP Standard

06cmx 1l cm
PP020611F1
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cm x 60 cm PV094560F1
DynaMesh®-CICAT visible
20 cm x 30 cm
PV162030F1
DynaMesh®-CICAT visible
10cm x 35¢cm
PV161035F1
DynaMesh®-IPOM circular
12 cm de didmetro
IP070012F1
DynaMesh®-IPOM 07 cm x
06 cm IP070706F5
DynaMesh®-IPOM 10 cm x
15 cm IP071015F1
DynaMesh®-IPOM 15 cm x
15 cm IPO71515F1
DynaMesh®-IPOM 15 cm x
20 cm IP071520F1
DynaMesh®-IPOM 20 cm x
30 cm IP072030F1
DynaMesh®-IPOM 30 cm x
30 cm IP073030F1
DynaMesh®-IPOM 28 cm x
37 cm IP072837F1
DynaMesh®-IPOM 30 cm x
45 cm IP073045F1
DynaMesh®-LICHTENSTEIN
06cmx 11 cm
PV110611F3
DynaMesh®-LICHTENSTEIN
7,5cmx 15cm
PV110715F1
DynaMesh®-LICHTENSTEIN
7,5cmx 15cm
PV110715F3
DynaMesh®-LICHTENSTEIN
7,5cm x 15 cm
PV110715F10
DynaMesh®-LICHTENSTEIN
10cm x 15 cm
PV111015F3
DynaMesh®-LICHTENSTEIN
visible 7,5 cm x 15 cm
PV170715F1
DynaMesh®-ENDOLAP
7,5cm x 15 cm
PV100715F3
DynaMesh®-ENDOLAP

DynaMesh®-PP Standard
7,5cm x 15 cm
PP020715F5
DynaMesh®-PP Standard
7,5cmx 15 cm
PP020715F1
DynaMesh®-PP Standard
10cm x 15 cm
PP021015FS
DynaMesh®-PP Standard
10cm x 15 cm
PP021015F1
DynaMesh®-PP Standard
1Scm x 15 cm
PP021515F5
DynaMesh®-PP Standard
1Scm x 15 cm
PP021515F1
DynaMesh®-PP Standard
20 cm x 30 cm
PP022030F2
DynaMesh®-PP Standard
20 cm x 30 cm
PP022030F1
DynaMesh®-PP Standard
30cm x 30 cm
PP023030F2
DynaMesh®-PP Standard
30cm x 30 cm
PP023030F1
DynaMesh®-PpP Standard
30cm x 45 cm
PP023045F2
DynaMesh®-PP Standard
30cm x 45 cm
PP023045F1
DynaMesh®-CICAT
@ 10 cm PV090010F3
DynaMesh®-CICAT
@ 10 cm PV090010F1
DynaMesh®-CICAT

05 cm x 06 cm
PVO90506F1
DynaMesh®-CICAT

05cm x 06 cm
PVO90506FS
DynaMesh®-CICAT

10cm x 10 cm
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10cm x 15 ¢cm
PV101015F1
DynaMesh®-ENDOLAP
10cm x 15 cm
PV101015F3
DynaMesh®-ENDOLAP
10cm x 15¢cm
PV101015F10
DynaMesh®-ENDOLAP
12cm x 15 ¢cm
PV101215F1
DynaMesh®-ENDOLAP
12cm x 15¢cm
PV101215F3
DynaMesh®-ENDOLAP
13cmx 15cm
PV101315F1
DynaMesh®-ENDOLAP
13cm x 15 cm
PV101315F3
DynaMesh®-ENDOLAP
13cmx 17 cm
PV101317F1
DynaMesh®-ENDOLAP
13cmx 17 cm
PV101317F3
DynaMesh®-ENDOLAP
15cm x 15¢cm
PV101515F3
DynaMesh®-ENDOLAP
visiblel0 cm x 15 cm
PV141015F1
DynaMesh®-ENDOLAP
10cmx 17 cm
PV101017F1
DynaMesh®-ENDOLAP
10cmx 17 cm
PV101017F3
DynaMesh®-ENDOLAP
12cmx 17 cm
PV101217F1
DynaMesh®-ENDOLAP
12cmx 17 cm
PV101217F3
DynaMesh®-ENDOLAP
visible 13 cm x 17 cm
PV141317F1

PV091010F1
DynaMesh®-CICAT
10cm x 10 cm
PV091010F3
DynaMesh®-CICAT
10cmx 10 cm
PV091010FS
DynaMesh®-CICAT
10cm x 15 cm
PV091015FS
DynaMesh®-CICAT
10cm x 35 cm
PV091035F1
DynaMesh®-CICAT
10ecm x 35 cm
PV091035F2
DynaMesh®-CICAT
15cm x 15 cm
PV0O91515F1
DynaMesh®-CICAT
15cm x 15 ¢cm
PV091515F3
DynaMesh®-CICAT
15cm x 25 cm
PV091525F1
DynaMesh®-CICAT
15cm x 25 cm
PV091525F2
DynaMesh®-CICAT
15cm x 25 cm
PV091525F5
DynaMesh®-CICAT
15cm x 30 cm
PV091530F1
DynaMesh®-CICAT
15cmx 30 cm
PV091530F2
DynaMesh®-CICAT
15cm x 30 cm
PV091530FS
DynaMesh®-CICAT
15cm x 60 cm
PV091560F1
DynaMesh®-CICAT
18 cm x40 cm
PV091840F2
DynaMesh®-CICAT
20cm x 30 cm

4
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PV092030F1
DynaMesh®-CICAT

20cm x 30 cm
PV092030F2
DynaMesh®-CICAT

20cm x 30 cm
PV092030FS
DynaMesh®-CICAT

27 cm x 15 cm
PV092715F1
DynaMesh®-CICAT

27cm x 15 cm
PV092715F2
DynaMesh®-CICAT

30cm x 30 cm
PV093030F1
DynaMesh®-CICAT

30cm x 30 cm
PV093030F2
DynaMesh®-CICAT

30cm x 45 cm
PV093045F1
DynaMesh®-CICAT

30cm x 45 cm
PV093045F3
DynaMesh®-CICAT

40 cm x 20 cm
PV094020F1
DynaMesh®-CICAT

40 cm x 20 cm
PV094020F2
DynaMesh®-CICAT

45 cm x 60 cm
PV094560F1
DynaMesh®-CICAT visible
0Scm x 06 cm
PV160506F1
DynaMesh®-CICAT visible
05cm x 06 cm
PV160506F5
DynaMesh®-CICAT visible
20cm x 30 cm
PV162030F1
DynaMesh®-1POM d 12
cm IPO70012F1
DynaMesh®-IPOM d 12
cm IPO70012F3
DynaMesh®-IPOM 07 cm

5
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x 06 cm IP070706F1
DynaMesh®-IPOM 07 cm
X 06 cm IP0O70706F5S
DynaMesh®-IPOM 10 cm
x15cm IPO71015F1
DynaMesh®-IPOM 10 cm
X 15cm IP071015F3
DynaMesh®-IPOM 15 cm
X 15cm IP071515F1
DynaMesh®-IPOM 15 cm
X 15cm IPO71515F3
DynaMesh®-IPOM 15 cm
X 15 cm IP0O71515F5
DynaMesh®-IPOM 15 cm
X 20 cm IP071520F1
DynaMesh®-IPOM 15 cm
X 20 cm IPO71520F3
DynaMesh®-IPOM 15 cm
x 20 cm IP071520F5
DynaMesh®-IPOM 15 cm
X 40 cm IP071540F1
DynaMesh®-IPOM 20 cm
x 20 cm IP072020F1
DynaMesh®-IPOM 20 cm
X 25 cm IP072025F1
DynaMesh®-IPOM 20 cm
X 30 cm IP072030F1
DynaMesh®-IPOM 20 c¢cm
X 30 cm IP072030F3
DynaMesh®-IPOM 30 cm
X 30 cm IP073030F1
DynaMesh®-IPOM 28 cm

X 37 cm IP072837F1

Datos del FEG Textiltechnik, FEG Textiltechnik,
Fabricante Forschungs- und Forschungs- und
Entwicklungsgeselischaft Entwicklungsgesellschaft
mbH. mbH.
Julicher StraBe 338a, 52070 | Prager Ring 70, 52070
Aachen, Alemania. Aachen, Alemania
Forma de Envase conteniendo una Envase conteniendo una,
Presentacion unidad dos, tres, cinco o diez

unidades
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-4105-17-3
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-05285871-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4105-17-3
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