|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1352-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Marzo de 2020

Referencia; 1-47-717-20-3

VISTO el Expediente N° 1-47-717-20-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y TecnologiaMédica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PFMSA S.A. solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca pfm medical nombre descriptivo Mallas y nombre técnico Redes, de acuerdo con lo
solicitado por PFMSA S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento IF-2020-13632286-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1879-6", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Mallas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16.042 Redes
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): pfm medical

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadal/s: Esta indicado para € soporte, € refuerzo y la solucién de transicion de estructuras de
tejidos propios del cuerpo en la cirugia mamaria, reconstructivay plastico-estética.

Modelo/s:
600 1383 TILOOP® BRA POCKET
600 1385 TILOOP® BRA POCKET

600 1387 TILOOP® BRA POCKET



Periodo de vida Util: 3 afios

Forma de presentacion: Envase unitario.

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PFM Medica Titanium gmbh.

Lugar/es de elaboracion: Suedwestpark 42, 90449 Nuremberg, Germany
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCI

|
Ilixpediente. N¢: 1-47

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alirhentos y
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado pior PFMSA
inscripcion en él Régistro Nacional de Productores y Pr:loductos d
los siguiente§ dd

(RPPTM), de un nuevo producto con
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Mallas

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16.042 Redes

Mai'ca(s) de (los) producto(s) médico(s): pfm medical

Clase de Riesgo: III :

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el soporte, el refu

transicion de estructuras de tejidos propios del cuerpo en fa cirugia

Modelo/s:
600 1383 TILOOP® BRA POCKET

600 1385 TILOOP® BRA POCKET

Periodo de vida util: 3 afios
Forma de presentacién: Envase unitario.

Método de esterilizacion; Oxido de Etileno. i
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PFM Medical Titanium gmbh.

Lugar/es de elaboracion: Suedwestpark 42, 90449 Nuremberg, Germpny

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del [PM-1879-6, con
una vigencia cinco'(5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autdrizante.
Expediente N© 1-47-717-20-3

Disposicién N°

|F-2020-35472890-APN-DGA#ANMAT
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2-Modelo de rétulo debe tener la siguiente informacion:
Proyecto de Rétulo: -

TILOOP BRA POCKET  Marca: pfmmedical.
MODELO: Segun corresponda.

Fabricante: PFM Medical Titanium gmbh-: Sudwestpark 42, 90449
Nuremberg. Alemania .

Importado por: PFMSA S.A. Jerénimo Salguero 2745 2° Piso Of. 22.-
C1425DEL. argentina@pfmsasa.com.ar
Autorizado por fa AN.M.AT. .PM: 1879-6.

D.T. Farm.: Andrea C. Mindlin MN: 12042.

Lote: Seguin corresponda. ENV. POR UNIDAD.
Serie: Segun corresponda.

Vto: Segln corresponda.

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el Manual de
instrucciones de uso, en el interior del envase.

No utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o danado.

El producto debera almacenarse en un lugar seco. Los productos
envasados NO deben exponerse a la luz directa del sol.

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias

-Producto ESTERIL-Esterilizado por Oxido de Etileno-Producto de un
solo Uso.

—_
UEA. BUW
ENRIQUEA. BUSTA

PFMSA S.A.

¢

Pimsa S.A.

JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. Of. 22 515013632286 APN. |

CP (C1425DEL) - C.A.B.A.
Tel/Fax; 4806-5713 / 4806-8745/ 4807-9448
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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ANEXOIlI B

SOCIEDAD ANONIMA
3-nstrucciones de Uso: - PfMSA  aertia

TILOOP BRA POCKET Marca: pfmmedical.

MODELO: Segun corresponda.

Fabricante: PFM Medical Titanium gmbh-: Sudwestpark 42, 90449
Nuremberg. Alemania

Importado por.: PFMSA S.A. Jerénimo Salguero 2745 2° Piso Of. 22.-
C1425DEL. argentina@pfmsasa.com.ar
Autorizado por laANMAT. PM: 1879-6.

D.T. Farm.: Andrea C. Mindlin MN: 12042,
ENV. POR UNIDAD.

Ver instrucciones de uso precauciones y advertencias en el Manual de
instrucciones de uso, en el interior del envase.
No utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o dafiado.
El producto debera almacenarse en un lugar seco. Los productos
envasados NO deben exponerse a la luz directa del sol.
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias '
-Producto ESTERIL-Esterilizado por Oxido de Etiteno-Producto de un
solo Uso. : '
Producto de un solo uso.

- Producto Estéril.

- Vida Util: 3 afios a partir de la fecha de elaboracién en las

condiciones recomendadas de almacenamiento.

El producto debera almacenarse en un lugar seco.Los productos
envasados NO deben exponerse a la luz directa del sol.

ENRIQUEA. BUSTAMARTE
PRESI TE

PFMSA §.A.

Pfmsa S.A.

JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. Of. 28 5450,13632286-APN-INPM#ANMAT

CP (C1425DEL} - C.A.B.A. \
Tel/Fax: 480%—5713/48{16-8745/ 4807-9448 000002

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
Pagina2 de9
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pfm SA Argentina

Indicaciones de Uso:

El TILOOP® Bra Pocket esta indicado para el soporte, el refuerzo yla
solucién de transicion de estructuras de tejidos propios dei cuerpo en la
cirugia mamaria, reconstructiva y plastico-estética.

TiLOOP® Bra Pocket sirve de soporte, refuerzo y solucién transitoria a las
estructuras de tejido autdlogo. La malla sirve de matriz para la
regeneracion de células de tejido conjuntivo. Su estructura propicia que se
deposite una capa fina y fibrosa de tejido, cuyas células crecen a través
de los poros del tejido reticutar. De este modo la malla implantada queda
totalmente envuelta por tejido autélogo.

No se ha indicado ninguna limitacién de métodos diagnésticos
radiolégicos (examenes radiolégicos, TAC, tomografia de resonancia
magnetica nuclear y de examenes ultrasénicos) por la envoltura titanizada

. del plastico.
Finalidad de Uso:

TiLOOP® Bra Pocket puede utilizarse en todas las operaciones del Seno,
en las que resulte conveniente el implante prepectoral de mate- riales que
sirven al tejido de soporte, refuerze y solucion transitoria. Estas
comprenden ia reconstruccion mediante implante tras una mastectomia
(mastectomia radical modificada, mastectomia con preservacion de la piel
y mastectomia subcuténea con preservacion de la areola y el pezén) en la
cirugia oncolégica asi como aumentos primarios ¢ correctivos en la cirugia
| plastica y estética del pecho.
|

—Z .

3 NTE
A, BUSTAMA
® ENRIQUE A BUSTES

PFMSA S.A.

Pfmsa S.A.

JERONIMO SALGUERO 27452°P Of. 22_ A DnL AT
P (CI425DEL) - CABA #F-2020-13632286-APN Iﬁﬂ\f}#ﬁﬁ%

Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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SOCIEDAD ANONIMA

ﬂfl'ﬂSA Argentina

Preparacion:

El tamafio de la malla debe elegirse de modo que se
garantice que ésta queda en una posicion sin pliegues
ni tensién en la mayor medida posible. Si se utiliza un
expansor, el tamafio de la malla debe elegirse en
funcién del volumen final del expansor. A modo
orientativo se indican los siguientes datos:

Tab. 01: Ayuda orientativa para elegir el tamafio de la
malia

< 270 ml

<13 ¢cm < 55¢cm < 420 mi

<15 cm < 6,0 cm < 550 mi

B
E
EA.
ENRlagRESIDENTE
PFMSA 8.A.
Pfmsa S.A.

L]
JERONéA;?;ﬂ;?g EES? 27:552‘4 Rof.2 F-2020-13632286-APN-INPM#ANMAT

Tol/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448 . gﬁg_{]@é
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar v
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SOCIEDAD ANONIMA

* Si se utiliza un imp

1
o U

I A | B
lante muy alto (dimension C), al elegir el tamafio se
recomienda tomar como orientacién la anchura y la
altura de proyeccion del implante. '
Fig. 01: Dimensiones de un implante que aumenta el
volumen

TiILOOP® Bra Pocket viene preparado para ser utilizado
una vez extraido del envoltorio. A la cara externa le
corresponde estar en contacto con el tejido y a la cara
interna le corresponde estar en contacto con el
impiante. Por tanto, no deben confundirse las caras.
-Cuando sea necesario, se puede adaptar
individualmente la malla en la zona craneal libre de
suturas mediante tijeras o escalpelo.

UEA. BUSTMF/
ENRIQPRESIDEN E

PFMSA 8.A.
Pfmsa S.A.
JERONIMO SALGUERO 2745 2° P. Of. 22 5070,.13632286-APN-INPM#ANMAT
CP(C1425DEL) - C.A.B.A. 0 O U 0 0 5
Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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SOCIEDAD ANCONIMA

Método de implante recomendado:
TiILOOP® Bra Pocket se fija en la fascia del

SA

m SA  Argentina

musculo

pectoral mayor o directamente sobre el musculo
pectoral mayor, quedando [a parte delantera del

implante encarada a la piel completamente
material reticular.

cubierta de

En las partes craneal, medial y lateral TILOOP® Bra
Pocket se fija prepectoralmente con material de sutura

que se evita una dislocacion de la malla y del implante.

Si se implanta un expansor, debera tenerse

en cuenta

un espacio libre que se corresponda con este. Durante
la fijacién se recomienda tener cuidado de dejar una
distancia suficiente desde el canto de ia malla.

Fig. 02: Puntos de fijacion sugeridos

A la hora de elegir el material de sutura y su manejo
deberan observarse los estandares médicos actuales.

<

- -

RIQUE A.BU NTE
EN PRESIDENTE
PFMSA S.A.

Pfmsa S.A.

JERONIMO SALGUERO 27452°P. Of. 2
CPR(C14258DEL) - C.A.B.A,

ﬁ:- 2020-13632286-APN-INPM#ANMAT

Tel/Fax: 4808-5713 / 4806-8745 / 4807-9448

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar

062006
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Recomendaciones postquiridrgicas: ,
- Se recomienda encarecidamente utilizar un sujetador
de soporte y una banda de compresion.
- Durante un periodo de 4 a 6 semanas se debe evitar
levantar peso, hacer esfuerzo fisico asi como realizar
¢ actividades deportivas.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

El TILOOP® Bra Pocket debe ser utilizado sélo por
medicos, que estan familiarizados con técnicas y
procedimientos quirdrgicos de operacion, reconocidos
correspondientemente. .
Cada producto esta empaquetado individualmente en
un embalaje primario y secundario y se suministra este-
rilizado por eo, asi como libre de pirégenos. Esta
determinado para un Gnico uso y no debiera utilizarse,
ni pre- pararse nuevamente, ni re-esterilizarse. Una
re-utilizacion, re-preparacion o re-esterilizacién de
productos de Unico uso, puede llevar a una disminucion
de su eficacia o a la pérdida de su capacidad funcional.
Se debe contro- lar cuidadosamente, que el embalaje
esté libre de roturas, antes de la utilizacién. En caso de
un embalaje dafiado, abierto o humedecido, no debe
utilizarse el implante de malla de ninguna manera.

| Tampoco debe ser utilizado de ninguna manera, en

| caso de que existan dudas respecto de |a esterilidad, o
! bien que se haya superado la fecha de validez. E|

i - embalaje interno debiera abrirse recién, inmediatamente
|

|

|

|

antes de la colocacién del implante de malla y
manipularse exclusivamente con guantes e
instrumentos esterilizados.

Para el tratamiento de heridas contaminadas o

. JZ’B = ™

o /
ENRIQUE A. BUSTAM,

PRESIDEN
PFMSA §.A.
|
Pfmsa S.A. _ |
JERONIMO SAGUERO 27482 £ O 2 2020-13632286-APN-INPMAANMAT
CP(C1425DEL) - C.A.B.A.
Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448 U 0 O D 0 7

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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infectadas, debieran tenerse en cuenta los métodos
quirurgicos reconocidos y adecuados. '

En el caso de todos y cualquiera de los sucesos
modificadores del volumen mamario (p.ej. la etapa de
crecimiento, las alteraciones de peso corporal, los
embarazos) se debe tener en cuenta, que el implante
de malla presenta s6lo una capacidad de expansion
limitada. ‘

Si se usan de nuevo los productos que se usan una
sola vez, pueden suceder exposiciones con
enfermedades como virus, baterias, hongos o priones.
Evite que el material de la malla se dé irreversiblemente
de si.

Posibles Complicaciones:

Como todos los cuerpos extrafios, el TiILOOP® Bra
Pocket puede infiuir negatlvamente sobre una mfeccmn
pre-existente. -
Tal como sucede con todos los implantes de malla,
pueden ocurrir los siguientes efectos secundarios,
indeseados, en relacién al uso del TILOOP® Bra
Pocket:
- irritacion local, pasajera en el lugar del implante y
un proceso pasajero de reaccion en el tejido
(efecto posible: Formacién de seroma) contra el
cuerpo extrafio implantado
- Formacion de una fibrosis capsular
- sangrados pos-operatorios y formacion de
hematomas.

PRESIDENTE
PFMSAS.A.

Pfmsa S.A.

JERCONINMO SALGUERO 2745 2° . Of. 22

CP (C1425DEL) - C.A.B.A.
Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448

e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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- ocurrencia de dehiscencia de herida, necrosis,
disestesia e infecciones

- aparicion visible o palpable de |a estructura de la
malia, en caso de una piel muy fina, p. ej. luego de
mastectomias subcutaneas y consiguiente
reconstruccion.

"SOCIEDAD ANONIMA

CONTRAINDICACIONES

En caso de alergia al titanio, es posible una reaccion al
cuerpo extrafio ocasionada por el recubrimiento de
titanio.

No deben utilizarse implantes de malla titanizados en la
cirugia mamaria en caso de heridas infectadas o
contaminadas.

E
A. BUW . AN
ENR\QEEESlD Lo

PFMSA S.A.

Pfmsa S.A.

JERONIMO SALGUERO 2745 2° P.OL.22_ _ . NMAT
CP (C1428DEL) - CABA, fr-2020-13632286-APN-INPM#A

Tel/Fax: 4806-5713 / 4806-8745 / 4807-9448 G O 8 00 9
e-mail: argentina@pfmsasa.com.ar
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