Repiiblica Argentina - Pt;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Namero: DI-2017-11115-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3377-15-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3377-15-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B BRAUN MEDICAL S.A. solicita la revalidacién y
modiﬁcacién, del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-669-181, denominado: MALLAS PARA
REPARACION DE HERNIA DE POLIPROPILENO, marca AESCULAP / B. BRAUN.

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

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y 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°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-669-
181, correspondiente al producto médico denominado: MALLAS PARA REPARACION DE HERNIA DE



POLIPROPILENO, marca AESCULAP / B. BRAUN, propiedad de la firma B BRAUN MEDICAL S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6015 de fecha 01 de Octubre de 2010, la cual serd 01 de
Octubre de 2020.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modiﬁcacic’)n,del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-669-181,
denominado: MALLAS PARA REPARACION DE HERNIA DE POLIPROPILENO, marca AESCULAP/
B. BRAUN.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-
23751521-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-669-181.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacién de la presente Disposicion al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-669-181.

ARTICULO 5°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas,

ARTICULO 6°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele

a copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma B BRAUN MEDICAL
S.A. la modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado
de Inscripcion en el RPPTM N° PM-669-181 de acuerdo con los datos que
figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: MALLAS PARA REPARACION DE HERNIA DE
POLIPROPILENO.

Marca: AESCULAP / B. BRAUN.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6015/10.

Tramitado por expediente N°© 1-47-2060/10-2.

DATO DATO AUTORIZADO M ODIFICACIC’)N /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 01 de Octubre de 2015 01 de Octubre de 2020
Certificado
Formasde | eI Por unidad

Presentacién

. MALLA QUIRURGICA, NO
Nombre MALLAS PARA REPARACION DE ABSORBIBLE, DE

Gendrico HERNIA DE POLIPROPILENO. POLIPROPILENO PARA LA
REPARACION HERNIARIA,

Marca AESCULAP / B. BRAUN B. BRAUN
Periodo de & =
Vida Util 3 afios 5 afios
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Nombre del | 1) AESCULAP AG. B. BRAUN SURGICAL S.A.
Fabricante
2) AESCULAP AG.
3) B. BRAUN SURGICAL S.A.
L}ngar de 1)  AM-AESCULAP-PLATZ CARRETERA DE TERRASSA 121
Elaboracion ,
78532 -  MELSUNGEN /|/08191 - RUBI - BARCELONA
ALEMANIA. / ESPANA.
2) CARL BRAUN STRABE 1 -
34212 -  MELSUNGEN /
ALEMANIA.,
3) CARRETERA DE TERRASSA
121/ 08191 - RuBf -
BARCELONA / ESPANA.
Modelos OPTILENE MESH. 1065020 OPTILENE MESH
5X 10 CM.
OPTILENE MESH ELASTIC. 1065030 OPTILENE MESH
OPTILENE MESH LP, 7,5X 15 CM.
1065040 OPTILENE MESH
PREMILENE MESH. 10X 15 CM.
PREMILENE MESH ELASTIC. 1065050 OPTILENE MESH
5 X 30 CM.
PREMILENE MESH LP. 1065060 OPTILENE MESH
PREMILENE MESH LP PLUG, 26 X 36 CM.
1065070 OPTILENE MESH
PREMILENE MESH PLUG. 7,5 X 7,5 CM.
1065080 OPTILENE MESH
25 X 25 CM.
1065090 OPTILENE MESH
30 X 30 CM.
1065160 OPTILENE MESH
20X30 CM.
1064900 OPTILENE MESH
ELASTIC 30 X 30 CM.
1064910 OPTILENE MESH
ELASTIC 15 X 15 CM.
1064920 OPTILENE MESH

ELASTIC 10 X 15 CM.
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1064930 OPTILENE MESH
ELASTIC 7,5 X 15 CM.
1064940 OPTILENE MESH
ELASTIC 20X30 CM.

1064970 OPTILENE MESH
ELASTIC 35X10 CM.

1064980 OPTILENE MESH
ELASTIC 30X50 CM.

1064705 OPTILENE MESH
LP 15X 15 CM.

1064715 OPTILENE MESH
LP7,5X 15 CM.

1064725 OPTILENE MESH
LP 10 X15 CM.

1064735 OPTILENE MESH
LP5X 10 CM.

1064755 OPTILENE MESH
LP7,5X7,5CM.

1064855 OPTILENE MESH
LP 15X 20 CM.

1064865 OPTILENE MESH
LP 6X35CM.

1064875 OPTILENE MESH
LP 8X35 CM.,

1064885 OPTILENE MESH
LP 10X35 CM.,

1064895 OPTILENE MESH
LP 20X20 CM.

1064305 PREMILENE MESH
3X10CM,

1064315 PREMILENE MESH
5X10CM.

1064415 PREMILENE MESH
7,5 X7,5 CM.

1064425 PREMILENE MESH
7,5X 15 CM,

1064435 PREMILENE MESH
15X 15CMm.

1064445 PREMILENE MESH
5X30CM,

1064455 PREMILENE MESH
30 X 30 CM,

1064465 PREMILENE MESH
26 X36 CM.
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1064495 PREMILENE MESH
10 X15 CM.

1064535L PREMILENE MESH
10X15CM SLIT COVER LEFT.
1064545R PREMILENE MESH
10X15CM SLIT COVER RIGHT.
1064603 PREMILENE MESH
PLUG SMALL WITHOUT ONLAY.
1064605 PREMILENE MESH
PLUG SMALL WITH ONLAY.
1064613 PREMILENE MESH
PLUG MEDIUM WITHOUT
ONLAY.

1064615 PREMILENE MESH
PLUG MEDIUM WITH ONLAY.
1064623 PREMILENE MESH
PLUG LARGE WITHOUT ONLAY.
1064625 PREMILENE MESH
PLUG LARGE WITH ONLAY.
1064633 PREMILENE MESH
PLUG XLARGE WITHOUT
ONLAY.

1064635 PREMILENE MESH
PLUG X-LARGE WITH ONLAY.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado
antes mencionado.
Expediente N°© 1-47-3110-3377-15-3

al certificado de Autorizacidn
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-23751521-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3377-15-3
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