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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000844-26-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MED BAY SA.
; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2383-8
Nombre descriptivo: Malla quirdrgica estéril parcialmente absorbible de polipropileno/polilactida-caprol actona (PLCL)

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-510 Redes, Poliméricas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MERINEUM ™; Meril; Meril Endo Surgery

Modelos:

MERINEUM™ MESH

TSM10150V (PP+PLCL TSM (10cm x 15cm ovalada))
TSM1515SQ (PP+PLCL TSM (15cm x 15cm cuadrada))
TSM15200V (PP+PLCL TSM (15cm x 20cm ovalada))
TSM1520RE (PP+PLCL TSM (15cm x 20cm rectangular))
TSM20250V (PP+PLCL TSM (20cm x 25cm ovalada))
TSM715RE (PP+PLCL TSM (7,6cm x 15cm rectangular))

Clase de Riesgo: IV



I'ndicacion/es autorizadals:
MERINEUM™ MESH esté disefiada para usarse en lareparacion ventral de hernia laparoscopicay otros procedimientos de intervencion fascial.

Periodo de vida Gtil: 4 (cuatro) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No Corresponde

Forma de presentacion: Por Unidad
Caja por 6 unidades

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2, Muktanand Marg, Chala, Vapi-396 191, Gujarat, India

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2383-8 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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