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Dispesiciéa
Némere: DI-2018-3052-APN-ANMATYMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miéecoles 28 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1778-17-1

VISTO el Expediente N* 1-47-3110-1778-17-1 del Registro de ests Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B BRAUN MEDICAL S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
auevo producto médico.

thm&ehbmwoymwndemm“mw
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N* 40/00, incorporada al ordenamiento
mmwwWATwﬂlWMM).ymmpm

QumhMWaMpuhMWchMﬁm&mhm
informa que el producto estudiado retme los requisitos técnicos que contempla la norna legal vigente, y
mmmummmmhemwnyamamm
producto cuya inscripcién en ¢l Registro se solicita.
mwmumnamwmmmahm

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 201S.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de Ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca B. BRAUN, nombre descriptivo MALLAS PARA
RBPARAC!ONDBHBRNIADBPOLMOPEENOymmolNIERTOSdeMMh
demla por B BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
' presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran
como documento N [F-2017-20091886-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Ea los rétulos ¢ instrucciones de uso sutorizados deberd figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-669-309, con exclusitn de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase ¢l Certificado de Autorizacién ¢ Inscripcién en el RPPTM con los datos
mmnmw

ARTICULO $°-- La vigencia del Certificado de Autorizacién serk de cinco (5) alos, a partir de la fecha de
la presente disposicién.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al auevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole
mdehmbwﬁn.wmmemmdemmmyd

mencionado en el Articulo 4°. m:umam«wrm.m
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Nombre descriptivo: MALLAS PARA REPARACION DE HERNIA DE POLIPROPILENO.

Cbdigo de identificacion y nombre técaico UMDNS: 11-908 - INJERTOS.

Marca(s) de (1os) producto(s) médico(s): B. BRAUN.

Clase de Riesgo: II1.

Indicacién/es sutorizada/s: Material de refuerzo en caso de debilidad tisular como reparacién de hernias
mediante implante de material protisico, recomstruccion de la pared toricica y abdominal y refuerzode
fascia cuando se requicra un material no absorbible.

Esth indicado pasa cirugia convencional y laparoscépica.

Modelo/s: 1964900 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 30 X 30 CM.

1964910 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 15 X 15 CM.

1964920 ' OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 10X 15 CM.

1964930 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 7,5 X 15 CM.

1964940 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 20X30CM.



1964980

1964705

1964715

1964735
1964755
1964765
1964778

1964825

1964845
1964855
1964865
1964875
1964883
1964895

OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 30X50 CM.
OPTILENE MESH LP BLUE 15 X 15CM.
OPTILENE MESH LPBLUE 7,5 X 15 CM.
OPTILENE MESH LPBLUE 10X 15 CM.

. OPTILENE MESH LP BLUE $ X10 CM.

OPTILENE MESH LPBLUE 7,5 X 7,5 CM.

OPTILENE MESH LP BLUE HOLE/TAILS 4,5 X 10 CM.
OPTILENE MESH LP BLUE HOLE/TAILS 6 X 14CM.
OPTILENE MESH LP BLUE PRESHAPE 4,5 X 10CM.
OPTILENE MESH LP BLUE PRESHAPE 6 X 14 CM.
OPTILENE MESH LP BLUE 15 X 20CM.

_ OPTILENE MESH LP BLUE 6X35CM.

OPTILENE MESH LP BLUE 8X35 CM.
OPTILENE MESH LP BLUE 10X35 CM.
OPTILENE MESH LP BLUE 20X20 CM.

Periodo dé vida Gtil: 5 afios.

Forma de presentacién: Por unidad.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: B. BRAUN SURGICAL S.A.

Lugar/es de elaboracitn: Cira. de Terrassa, 121, 08191 RUBI (Barcelons)

ESPANA.

Expediente N° 1-47-3110-1778-17-1

T i L
Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracién Necionsl do Medicamentos, Alisseatos y Tecnslogle
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1778-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por 8 BRAUN MEDICAL
S.A., se autorizé6 la inscripcién 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 PARA REPARACION DE HERNIA DE
POLIPROPILENO.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-908 - INJERTOS.
‘Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 8. BRAUN.
Clase de Riesgo: II1.
Indicacién/es autorizada/s: Material de refuerzo en caso de debilidad tisular
como reparacién de hernias mediante implante de material protésico,
reconstruccién de la pared toracica y abdominal y refuerzo de fascia cuando se
requiera un material no absorbible. |
Esté indicado para cirugia convencional y laparoscépica.
‘Modelols: 1964900 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 30 X 30 CM.
1964910 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 15 X 15 CM.
1964920 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 10 X 15 CM.
1964930  OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 7,5 X 15 CM.
1964940 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 20X30CM.

«



1964980 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 30X50 CM.
1964705  OPTILENE MESH LP BLUE 15 X 15 CM.
1964715  OPTILENE MESH LP BLUE 7,5 X 15 CM.
1964725  OPTILENE MESH LP BLUE 10 X 15 CM.
1964735  OPTILENE MESH LP BLUE S X10 CM.
1964755 omLENE MESH LP BLUE 7,5 X 7,5 CM.
1964765  OPTILENE MESH LP BLUE HOLE/TAILS 4,5 X 10 CM.
1964775  OPTILENE MESH LP BLUE HOLE/TAILS 6 X 14 CM.
1964825  OPTILENE MESH LP BLUE PRESHAPE 4,5 X 10 CM.
1964845  OPTILENE MESH LP BLUE PRESHAPE 6 X 14 CM.
1964855  OPTILENE MESH LP BLUE 15 X 20 CM.

1964865  OPTILENE MESH LP BLUE 6X35CM.
1964875  OPTILENE MESH LP BLUE 8X35 CM.
1964885  OPTILENE MESH LP BLUE 10X35 CM.
* 964895 OPTILENE MESH LP BLUE 20X20 CM.
Periodo de vida util: S afios.
Forma de presentacién: Por unidad.

Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: 8. BRAUN SURGICAL S.A.
Lugar/es de elaboracién: Ctra. de Terrassa, 121, 08191 RUBI (Barceiona)

ESPANA.

N



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-669-309,
;onunavlgendapordneo(S)aﬁosaparﬂrdelafechadelaDlsposlclén
autorizante.
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