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DISPOSICION N~ 1 O 09

BUENOSAIRES, O 3 DIC. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-14473-10-4 del Registrro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo. ía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATECBAS.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médi!ca(RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementrias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadl reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM ,el producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferid s por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pr ductores y

Pcad"ct" d' T,,,o'o,', Méd'" (RPPTM)d, " Adm'"'''~,Ió" 1",0"" d,

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca LATECBA, nombre descriptivo Malla de Poliéster MUltifilamentI y nombre

""'ro R,d", PoHm','"" d, "",,do ro" 'o ,0H,It,dopo, LATECtS.A" ro"

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de ró ulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 272 a 274 y 275 a 280 respecJivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debJrá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-459-53, con exclusión dl toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menci nado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen o de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrJcciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té nica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Anexo 111B. 2. Según disposición 231812002 (texto ordenado según Disposición 128512004)

2. ROTULOS

Información del modelo del rótulo:

2.1. -Fabricante:

-Dirección:

-Contacto

LATECBA S.A.

JUAN AGUSTIN MAZA 1948

CPA: (C1240ADP). CABA • República Argen na

Tel. I Fax (+5411) 4912-0546 I 4912-0641

e.mail: latecba@latecba.com I www.latecba.cm

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y

contenido del envase:

Nombre genérico del Producto: Malla de poliéster muUlfilamento

Marca: LATECBA

Modelo: ABDOPATCH, ABDOSIL, ABDOCOL

Medidas: XXXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril": Estéril

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda:

CODIGO: XXXXXXX REF I
N" LOTE: XXXXXXX LOT I /

IN" SERIE: XXXXXXX SN

Director Técnico: Direc or de la E

mailto:latecba@latecba.com
http://www.latecba.cm
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2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el

producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Fabricación:

Fecha de Vencimiento:

XXlXXXX

XXIXXXX

2.6. La indicación. si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:

PARA UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:
"No almacenar a temperaturas extremas, ni en lugares húm dos.

"Vencimiento: 5 anos después de la fecha de
esterilización.

"Evitar la luz del sol directa.

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;
"Tomar con guantes estériles el envoltorio Interno que contl ne el
dispositivo y depositarlo sobre la mesa de Instrumentación.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse:
"No toxico, no plrógeno

"Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de
usar el dispositivo.

"No utilizar si el envase está abierto o danado

/

Director Técnico: Director
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2.10. Si corresponde, el método de esterilización:

PRODUCTO ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMAISTERILE0 (Modelo ABDOCOL)

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

ISTERILEG (Modelos ABDOPATCH, ABDOSIL)

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función:

Liliana G. Bottl (Farm.) M.N. N°.: 14355

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Autoridad Sa Itaria

competente. Autorizado por la ANMAT P.M.: 459.53

• Condición de venta:

.VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS

Elemplo del provecto de Rótulo

MALLA DE POLlESTER MUL T1FILAMENTO

.MODELO:

MEDIDAS:

xxxxxxxx

xxxxxxxx

LATECBA

COOIGO, @J xxxxx
N" ~OTE: (~oTl xxxxx
N' SERIE: l1[] xxxxx
N" ESTER1LlZAClON: XXXXX..J1
FECHADEfABRICAC'ON: XX I XXXX CJ
FECHAVENCIMIENTO: XX I XXXX ~

1111mlllll[11I1111111
DXUXUXUXlaJOl:XX

••••••••••••••••• ..--. PI •
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-verr••.~A~l!!~:(WwrAltlAS

~OQII',NW.A,.PM "S~.S3
Dnd:n tl!crb: I.JiING.8clCli er~lRI" w)SS

LATIt. ~S.A.
."IOIl~ _~ ~

Industria gentlna

/
Director Técnico: O'recto e la

I Barone
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Anexo 111 B. 3. Según disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

3.1. Indicaciones contem

en los item 2.4 y 2.5:

Dirección;

Contacto

Nombre genérico;

Marca;

Modelo;

JUAN AGUSTIN MAZA 1948

CPA: (C1240ADP) • CABA - República Argentina

Tel./ Fax (+54 11) 4912-0548

e-mail: latecba@latecba.com / www.latecba.com.

Malla de Poliéster Multifilamento

LATECBA

ABDOPATCH, ABDOCOL, ABDOSIL

Estéril

PARA UN SOLO USO. NO REESTERtLIZAR

"Vencimiento: 5 allos después de la fecha de esterilización.

"Evitar la luz del sol directa.

"No toxico, no plrógeno

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

"Leer cuidadosamente las Instrucciones de uso antes de usar

dispositivo. Observe con atención las advertencias y
precauciones Indicadas en ellas para evitar el riesgo de

complicaciones.

Modelo ABDOCOL (ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA,

todos los envases llevan testigos que viran al rojo)

Modelo ABDOPATCH, ABDOSIL (ESTERILIZADO POR 0)(100 ~E

ETILENO, todos los envases llevan testigos que viran al verde)

Llllana G. Botti (Farm.) M.N. N°.: 14355

Autorizado por la ANMAT P.M.: 459.53

/
Director Técnico; "rector de la Em

/'
.A.

arone

mailto:latecba@latecba.com
http://www.latecba.com.
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3.2.a Uso propuesto

Las MALLAS LATECBA, están indicados para la reparación de paredes abdominales y toráci s,

como ser hernias y otras deficiencias de la fascia, cuando se requiere de material de refuerz o

conexión.

3.2.b Efectos secundarlos no deseados

Efectos adversos.

Reacción inflamatoria modereda y temporel. No se reabsorbe ni está sujeto a la degredació o

debilitación debido a la acción de las enzimas del tejido.

Como todo tipo de implante, la contaminación del mismo conlleva el potencial riesgo de infe

inflamación, adherencia, formación de fístula y extrusión.

Contraindicaciones

Las contreíndicaciones incluyen, entre otres, la siguiente:

Pacientes alérgicos al Colágeno (para el modelo ABDOCOL)

Pacientes alérgicos a la Silicona (para el modelo ABDOSIL)

Pacientes alérgicos a la Poliéster (pare todos los modelos)

Deberá siempre tenerse en cuenta al ser implantado, que no sufre estiremientos, con lo al

tiene que ser contemplado el crecimiento del paciente, sobre todo en nilios. J
No debe aplicarse en heridas contaminadas y/o infectadas.

Está contreindicado para todos los usos diferentes a aquellos establecidos en la s ión

INDICACIONES.

3.4.a. Todas las Informaciones gue permitan comprobar 51el producto médico está bien

instaladO V pueda funcionar correctamente V con plena seguridad

Descripción

Las MALLAS LATECBA son mallas de poliéster multifilamento tejidas de tremado hexagonal,

empleadas generalmente pare reparaciones de paredes abdominales y torácicas. El tejidO tipo pan

de abeja elegido para las MALLAS LATECBA, proporciona las siguientes carecteristicas: alta

resistencia a la tracción, alta porosidad, elasticidad moderada. La tracción está íntimamente

relacionada con: el espesor de la tela, su densidad y el material y el grosor del filamento (decítex p r

fila mento).

Director Técnico:
/
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• El modelo ABDOCOL es impregnado con colágeno bovino. Ideal para el contacto con las visear s.

Otorga un menor infi~rado inflamatorio con la máxima fibrosis. Pennite el libre drenaje de fluidos n

moderada capaCidad para separar planos.

- El modelo ABDOSIL está recubierto con un elastómelro de silicona no reabsorblble. Conserva la

resistencia mecánica del esqueleto sin modificar la ductilidad en el manejo quirúrgico. Suave al

contacto con los tejidos adyacentes. Presenta una leve respuesta inflamatoria con moderada fibras s.

Contenido I Presentación.

Las MALLAS LATECBA se envasan por unidad.

Se suministran estériles y apirógenas, en doble envase hermético dentro de una caja de

cartón forrada con film plástiCO.

3.5. Información útil ara evitar ciertos r1es os relacionados con la im lantación del roduct

médico

Recomendaciones para la elección de las MALLAS LATECBA

La TABLA -1- indica las medidas de ABDOPATCH

La TABLA -2- indica las medidas de ABDOCOL

La TABLA .3. indica las medidas de ABDOSIL

Código Medida
7101 Abdo Patch 5 x 10 cm
7102 Abdo Patch 10 x 10 cm
7103 Abdo Patch 15 x 15 cm
7104 Abdo Patch 20 x 15 cm
7105 Abdo Patch 20 x 20 cm
7106 Abdo Patch 30 x 20 cm
7107 Abdo Patch 30 x 30 cm
7108 Abdo Patch 40 x 40 cm

TABLA .1-

Djrector Técnico: /
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Código Medidas
7201 Abdocol P 10 x 5 cm
7202 Abdocol P 10 x 10 cm
7203 Abdocol P 15 x 15 cm
7204 Abdocol P 20 x 15 cm
7205 Abdocol P 20 x 20 cm
7206 Abdocol P 30 x 20 cm
7207 Abdocol P 30 x 30 cm
7208 Abdocol P 40 x 40 cm
7301 Abdocol NP 10 x 5 cm
7302 Abdocol NP 10x 10cm
7303 Abdocol NP 15 x 15 cm
7304 Abdocol NP 20 x 15 cm
7305 Abdocol NP 20 x 20 cm
7306 Abdocol NP 30 x 20 cm
7307 Abdocol NP 30 x 30 cm
7308 Abdocol NP 40 x 40 cm

TABLA -2-

Código Medidas
7401 Abdosil10 x 5 cm
7402 Abdosil10 x 10 cm
7403 Abdosil15 x 15 cm
7404 Abdosil20 x 15 cm
7405 Abdosil 20 x 20 cm
7406 Abdosil 30 x 20 cm
7407 Abdosil 30 x 30 cm
7408 Abdosil 40 x 40 cm

TABLA-3-

Procedimiento de uso

- Abra la caja de cartón exterior y retire de ella la prótesis contenido en doble envase

hermético.

- Verifique la integridad del doble envase hermético que contiene la prótesis. Si el mismo est~

dañado, descártela.

- Abra con técnica aséptica el primer sobre pelable del envase y deposite el segundo sobre

interior que contiene la malla sobre la mesa estéril de instrumentación.

Director Técnico: irecor la m - 'BA S.A.
-------6
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- Con técnicas asépticas habituales, manipule el envase hermético interior para retirar la

prótesis del mismo.

- Implante por medio de cirugía general o laparoscópica.

- Se recomienda usar suturas no absorbibles, preferentemente polipropileno, cuyo calibre s a

2.0 o 3.0mm con aguja de medio círculo de 20 o 25 mm y punta redonda.

Después de su uso, desechar el envase de acuerdo a las normas administrativas del hosp tal

y/o de las autoridades locales.

NOTA: Para el modelo ABDOCOL, previo al implante, hidratar con solución fisiológica estéri .

Almacenamiento y manipulación

Manipule con cuidado y evite la exposición a condiciones extremas de temperaturas y

humedad. Evitar la luz del sol directa.

Advertencias

No reesterilice el injerto.

Dispositivo para un solo uso.

Se recomienda el uso de suturas atraumáticas de punta redonda. Otro tipo de agujas pod •a

cortar las fibras del tejido.

Precauciones
No use el dispositivo si está dañado o si está comprometida su barrera estéril.

No use el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

No re-esterilice. Es un dispositivo para un solo uso.

3.7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad

No use el dispositivo si está dañado el envase o si está comprometida la barrera estéril.

Director Técnico: 'rector de la E /
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3.14. Precauciones ue deban ado tarse si un

especifico asociado a su eliminación

LATECBA SA garantiza que este dispos~ivo ha sido diseñado y fabricado en cumplimiento con la

normativa legal vigente.

Esta garantía sustituye expresamente cualquier otra garantía expresa o implicita e

comercialización y será válida solo en caso de que su utilización sea la expresamente indica a

para el uso para el que este dispositivo fue diseñado y producido. La presente garantía sólo se á

válida si el implante fue realizado con exacto cumplimiento del presente manual de uso. El manejo,

almacenamiento, limpieza y esterilidad de este producto así como otros factores relacionados c ' n

el paciente, diagnóstico, tratamiento y procedimientos quirúrgicos están más allá de control e

LATECBA SA y afectan directamente al dispositivo y los resultados obtenidos de su utilización. a

única obligación de LATECBA SA será la de reparar o reemplazar este dispositivo por defectos q e

le sean imputables en forma directa y no se responsabilizará de ningún daño incidental, especi 1,

pérdida consecuente o gasto resultante, directa o indirectamente del uso de este producto.

LATECBA S.A. no asume ninguna responsabilidad respecto a productos que se reutilice ,

reprocesen o re-esterilicen.

Director Técnico: D'rector la E
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-1 473-10-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedJamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disptición NO

:'''lO''4'0' 9Y de acuerdo con lo solicitado por LATECBA S.A., se a~torizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de T~cnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identi~icatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Malla de Poliéster Multifilamento.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes, Polim ricas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LATECBA

Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: reparación de paredes abdominales y torácic s, como

Iser hernias y otras deficiencias de la fascia, cuando se requiera de material de

refuerzo o conexión.

Modelo/s: ABDOPATCH, ABDOSIL, ABDOCOL.

Código Medida

7101 Abdo Patch 5 x 10 cm

7102 Abdo Patch 10 x 10 cm

~
~V
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7103 Abdo Patch 15 x 15 cm

7104 Abdo Patch 20 x 15 cm

7105 Abdo Patch 20 x 20 cm

7106 Abdo Patch 30 x 20 cm

7107 Abdo Patch 30 x 30 cm

7108 Abdo Patch 40 x 40 cm

Código Medidas

7201 Abdocol P 10 x 5 cm

7202 Abdocol P 10 x 10 cm

7203 Abdocol P 15 x 15 cm

7204 Abdocol P 20 x 15 cm

7205 Abdocol P 20 x 20 cm

7206 Abdocol P 30 x 20 cm

7207 Abdocol P 30 x 30 cm

7208 Abdocol P 40 x 40 cm

7301 Abdocol NP 10 x 5 cm

7302 Abdocol NP 10 x 10 cm

7303 Abdocol NP 15 x 15 cm

7304 Abdocol NP 20 K..15cm

7305 Abdocol NP 20 x 20 cm

7306 Abdocol NP 30 x 20 cm

7307 Abdocol NP 30 x 30 cm

t vII ,
'....F".-
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Código Medidas

7401 Abdosil 10 x 5 cm

7402 Abdosil 10 x 10 cm

7403 Abdosil 15 x 15 cm

7404 Abdosil 20 x 15 cm

7405 Abdosil 20 x 20 cm

7406 Abdosil 30 x 20 cm

7407 Abdosil 30 x 30 cm

7408 Abdosil 40 x 40 cm

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Nombre del fabricante: Latecba S.A.

Aires, Argentina.

.~2N4
J~.'," SfR"OOR NACIONAL

OE",¡.ETO N" 1368/201$ :
A . .:"rl.M.A.'J!.
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Lugar/es de elaboración: Maza 1948/1950, PB., Ciudad Autónoma de Buenos

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: envase por unidad.

Se extiende a LATECBA S.A. el C~rtificado dO 3uDíc~c2ó015 In~criPción ~el r-
459-53, en la Ciudad de Bu~nos Aires, a , siendo su vlgen la

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
\ .

Fuente de obtención de materia prima: Colágeno bovino de origen Argentina.

DISPOSICIÓN N°
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