Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2816-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. Miércoles 21 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-0619-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0619-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Qﬁe por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A solicita la revalidacion
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-669-187, denominado MALLA:
ABSORBIBLES DE ACIDO POLIGLICOLICO, marca B. BRAUN.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conféridas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1€
de Diciembre de 2015. ' '

Por ello;
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-669-
187, correspondiente al producto médico denominado MALLAS ABSORBIBLES DE ACIDO

POLIGLICOLICO, marca B. BRAUN, propiedad de la firma B. BRAUN MEDICAL S.A obtenido a través
de la Disposiciébn ANMAT N° 0743/12 de fecha 06 de febrero de 2012, la cual sera 06 de febrero de 2022. -



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-669- 187
denominado MALLAS ABSORBIBLES DE ACIDO POLIGLICOLICO, marca B. BRAUN.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF- 2018- -
07478847-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N
PM-669-187.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos ¢ Instrucciones de uso deberdn constar la modificacién 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 Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectiie la agregacion al Certificado de Inscripcidon correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Aimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma B. BRAUN MEDICAL S.A la modificacién de los
datos caracteristicos co rrespondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NOo PM-669-187 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al! pie, del I
producto: | |
Nombre descriptivo aprobado: MALLAS ABSORBIBLES DE ACIDO
POLIGLICOLICO
Marca: AESCULAP / B. BRAUN
Autorizado por Disposicion ANMAT Ne 0743/12 de fecha 06 de febrerd de
2012

Tramitado por expediente N® 1-47-13722-10-8

DATO IDENTI| DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /

FICATORIO ‘ FECHA RECTIFICACION AUTQRIZADA
A

'‘MODIFICAR |.

Vigencia del | 06 de febrero de 2017 06 de febrero de 2022
Certificado :

Marca Aesculap / B. Braun B.Bréun

Nombre 1) B. Braun Surgical S.A B.Braum Surgical S.A
fabricante ‘

2) Aesculap A.G

Direccion del | 1) CARRETERA DE TERRASSA - | Carretera de Terrassa 121 -
fabricante 121 - 08151-RUBI-BARCELONA | 08191-RUBI-Barcelona -
—-ESPANA, Espafia

2)AM AESCULAP-PLATZ -
78532 TUTTLINGEN -
ALEMANIA
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Madelos

1065500 SafilMesh 30 x 30 cm
1065501 SafilMesh 15 x 15
cm

1065502 SafilMesh 8 x 2 cm
1065503 Safil Mesh 28 x 18

cm

1065504 Safil Mesh 25 x 15
1065505 SafilMesh 6 x 5 cm
1065508 Safil Mesh 12 x 8 cm

1065500 Safil Mesh 30 x 30 cn
1065501 Safil Mesh 15
x15cm

1065502 SafiMesh 8 x 2 cm
1065503 Safil Mesh 28
x18cm

1065504 Safil Mesh 25
x15¢cm

1065505 Safil Mesh 6 x 5 em
1065508 SafilMesh 12 x 8
cm

1065507 Safil Mesh{Spleen)
26x30 cm

1065506 Safil Mesh{Kidney)
15x8 cm

Indicacian de
Uso

Indicada para el soporte de
organos y de heridas temporales.
Es adecuada para fortalecer el
cierre de los defectos de pared en
la regién abdominal y en la regi6n
de la pared toracica.

Safil Mesh estd indicada para
el soporte de 6rganos, de
heridas temporales y para la
estabilizacion de los drganos v
la hemostasia (compresion)
en case de trauma y en las
operaciones en  diferentes
organos (rifidn, bazo). Es
adecuada para fortalecer el
cierre de los defectos de
pared:

* En la regidon abdominal.

= En la regidon de la pared
toracica.

= RifdN.

= Bazo.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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| CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2018
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