Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-11492-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOQS AIRES
Viernes 10 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7623-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7623-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Argentina Medical Products SRL solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua 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°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ATRIUM, nombre descriptivo Malla tejida de polipropileno

con revestimiento de O3FA y nombre técnico 16-042 Redes, de acuerdo conlo solicitado por Argentina
Medical Products SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-24875619-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1018-118", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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 deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente -Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de. Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Malla tejida de polipropileno con revestimiento de O3FA

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-042 Redes

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicada para utilizarse en la reparacién de defectos en tejidos blandos:
Herniorrafias, heridas traumaticas o quirtrgicas y reconstrucciones de la pared toracica y otros procesosde
cirugia de cierre de fascia que necesiten reforzarse con un material de soporte no reabsorbible,

Modelo/s:

Malla C-QUR CentriFX:

31396, Grande, 4.1" x 6.3" / 10.5cm x 16cm;

31397, X-Grande 4.7" x 6.7" / 12cm x 17¢m

Malla C-QUR FX:



31311,2.5" x 5.5" / 6.4cm x l4em;
31312,2.5" x 5.5" / 6.4cm x 14em;
31322,2" x 4" / 5cm x 10cm;
31324,3"x 3"/ 7.5cm x 7.5cm;
31326,3" x 6"/ 7.5cm x 15cm;
31328,4" x 6" / 10cm x 15cm
31332,6" x 6"/ 15cm x 15¢cm;
31336,8"x 10" /20.3cm x 25.4cm;
31340, IO" x 14" /25.5¢cm x 35.5¢m;
31341, 12" x 12"/ 30.5cm x 30.5cm;
31342, 12" x 18"/ 30.5¢m x 45.5cm
31385,5.7" x 4.1" / 14.6cm x 10.5¢cm;
31388,5.7" x 4.1" / 14.6cm x 10.5cm
Malla C-QUR:

31505, 3.54" x 3.54" / 9cm x Ycm;
31506, 5.12" x 5.12" / 13¢m x 13cm;
31507, 5.90" x 5.90" / 15¢m x 15cm;
31526,3"x 6"/ 7.5cm x 15¢m;
31527,4.3"x5.5" / 11cm x 14cm;
31528,4" x 6"/ 10cm x 15cm
31531? 54"x7"/13.5cm x 17.8¢cm;
31533,6" x 8"/ 15cm x 20.3cm;
31534,6" x 9"/ 15cm x 23cm;
31535,7" x 9"/ 17.8cm x 23cm;
31536, 8" x 10" / 20.3cm x 25.4cm;
31537,8" x 12"/ 20.3cm x 30.5cm
31538,6.3"x 12.3" / 16¢m x 31.2cm;

31540, 10" x 14" / 25.4cm x 35.5¢cm



31542, 12" x 18"/ 30.5cm x 45.7cm;
31543,3.5" x 3.5" / 8.9cm x 8.9cm;
31544,5" x 5" / 12.5cm x 12.5¢m;
31591, 6.25" x 6.25" / 15.5cm x 15.5cm
Malla C-QUR TacShield:

31610,4.5" x 4.5" / 11.4cm x 11.4cm;
31611,8.7" x 10.7" / 22.1cm x 27.1cm;
31612, 10.8" x 13.7" / 27.4cm x 34.9cm;
31626,3"x 6"/ 7.5cm x 15cm;
31628,4" x 6" / 10cm x 15¢m;
31633,6" x 8"/ 15¢cm x 20.3cm

31636, 8" x 10" / 20.3cm x 25.4cm;
31637, 8" x 12"/ 20.3¢cm x 30.5cm
31638,6.3" x 12.3" / 16cm x 31.2cm;
31644, 5" x 5" / 12.5¢cm x 12.5cm

Malla C-QUR V-Patch:

31200, Pequefio, 1.7" x 1.7" / 4.3cm x 4.3cm;
31201, Mediano, 2.5" x 2.5" / 6.4cm X 6.4cm;
31202, Grande, 3.2" x 3.2" / 8cm x 8cm
Malla C-QUR Mosaic:

31105, 3.54" / 9¢m Redondo;

31106, 5.12" / 13¢cm Redondo;

31107, 5.90" / 15cm Redondo;
31126,3" x 6"/ 7.5cm x 15¢m
31127,4.3"x5.5" / 1lcm x 14cm;
31128,4" x 6" / 10cm x 15cm;

31131, 54" x 7"/ 13.5cm x 17.8cm;
31133,6" x 8"/ 15cm x 20.3cmy;

31134, 6" x 9" / 15cm x 23cm



31135,7"x 9"/ 17.8cm x 23cm;
31136, 8" x 10" / 20.3cm x 25.4cm;

31137,8" x 12"/ 20.3cm x 30.5cm;

31138,6.3"x 12.3"/ 16em x31.2cm Ovalado;

31140, 10" x 14" / 25.4cm x 35.5cm

31142, 12" x 18" / 30.5¢m X 45.7¢cm;

31143,3.5" x 3.5" / 8.9cm x 8.9cm;

31144,5" x 5" / 12.5cm x 12.5¢cm

Periodo de vida ttil: 3 (tres) afios para mallas Atrium C-QUR y 2 (dos) afios para mallas C-QUR CentriFX
Forma de presentacién: Caja conteniendo 1 (una) unidad. Caja conteniendo 6 (seis) unidades.
Meétodo de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Atrium Medical Corporation

Lugar/es de elaboracién: 40 Continental Blvd,, Merrimack, NH 03054, Estados Unidos
Fuente de obtencién de materia prima: El revestimiento O3FA eg derivado de pescado.
Expediente N° 1-47-3110-7623- 16-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.11.10'09:33:49 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
307151175684

Date: 2017.11.10 09:34:30 -03'00"



MODELO DE ROTULO
Anexo 1B Disp, 2318/02 (TO 2004)
Malla de polipropileno C-QUR
PM-1018-118

sl Fabricante:

Atrium Medical Corporation
40 Continental Bivd., Merrimack, NH EE.UU. 03054

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL .
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Malla tejida de polipropileno con revestimiento de O3FA
Modelo: XXX

® I~ W
@ NO UTILIZAR SI €L ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO
2
‘f % ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A, Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-118

Simbolos utilizades en las etiquetas de los productos

(REF] NOMERO DE CATALOGO (107 CODIGO DE LOTE  [OB8] DYMENSIONES

[QT¥] CANTIDAD EN LA CAJA 75l SEPARE AQUI PARA ABRIR

SircoveRa MIMEDANA L] GRANDE (XL EXTRA GRANDE

&3 FECHA DE CADUCIDAD €9 NO FEESTERILZAR  WR| APTO PARA AM

{4 UMITE SUPERIOR DE TEMPERATURA Wi FSTERY ESTERLIZADO POR 0XIDO DE ETLENO
& NOUTILIZAR S) EL ENVASE ESTA DARADO  A\PRECAUCION

(T3 CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES OE USO < NO REUTILIZAR

Rx On! niy PR PRECAUCION: LA LEY FEDERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGE

VENTA DE ESTE DISPOSITVO A MEDICOS G POR PRESCRIPCION
FACULTATIVA

[=1=] REPRESENTANTE ALTORZADO BN LA COMUNDAD ELROPEA  all FABRICANTE

Modelo de Ré| ulo [

Pablo Gustayn T er
Socio

Marxcel A Callegarl

ponsable Legal
Firma y Sello
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo {11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Malla de polipropileno C-QUR
PM-1018-118

sl Fabricante:
Atrium Medical Corporation
40 Continental Blvd., Merrimack, NH EE.UU, 03054

importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso {1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Malla tejida de polipropileno con revestimiento de O3FA
Modelo: XXX

® ) G (G = [=]

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DARADO

f % ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicién de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-118

ATRIUM
Malla de Polipropileno C-QUR

A LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

ETIQUETAS PARA SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO
Las etiquetas para seguimiento del dispositivo se deben adjuntar a la historia clinica del paciente o al registro del
hospital.

DESCRIPCION

La malla C-QUR es una maila tejida estéril de monofilamento de polipropileno para el refuerzo de tejidos, con un
revestimiento de aceite de procedencia animal bioabsorbible {O3FA, dcidos grasos omega 3) compuesto de dcidos
grasos, lipidos y glicéridos, con el que se revisten los monofilamentos. La forma tridimensional de fa malla C-QUR y
la superficie revestida de filamentos permite el posicionamiento anatémico y la colocacién durante una herniorrafia
inguinal laparoscépica. El borde medial de la malla C-QUR esta marcado para facilitar la colocacion.

ta familia de productos de malla C-QUR de Atrium ha sido desarrollada usando un revestimiento patentado de
4cidos grasos omega-3 (O3FA) en malla de polipropileno de punto. La malla sintética permanente de poli ‘Lﬁ%&l
macro poroso permitg Ja mtegracion de tejidos y refuerza el defecto de la pared abdommall\ﬂﬁikﬁ @

|

Instrucciones de Uso/

Pabio Gustavo Bent!
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El a y Sello Z‘jrl z{gn} 613

pagina 2 de 5




INSTRUCCIONES DE USO

Anexo |I1.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Malla de polipropileno C-QUR
PM-1018-118

de veinte afios de uso como una capa de refuerzo en la reparacién de la hernia. El revestimiento O3FA también
puede actuar como una capa de separacion de tejidos para minimizar la unién al mes subyacente.

La malla Atrium C-QUR esté construida de monofilamento de polipropileno extruido tricotado con un recubrimiento
derivado de pescado que consiste en una mezcla de mono-, di-, triglicéridos y dcidos grasos (dcido graso Omega 3
{O3FA)). El revestimiento minimiza la fijacién tisular de la malla a los tejidos subyacentes (visceras). El mestizaje de
sobriedad es el mismo para toda la familia de malla C-QUR. La familia de malla C-QUR viene en diferentes
configuraciones: hojas, parches y clavijas.

Los productos de Malla C-QUR son materiales de malla monofilamentaria de polipropileno tricotado estéril para el
refuerzo de tejidos con un revestimiento derivado de un aceite bioldgico compuesto de 4cidos grasos, lipidos y
glicéridos (BAQ - Bio absorbible Oil). Ei BAO es un icido graso omega-3 (O3FA). La superficie de la malla es
microscopicamente rugosa debido a los bucles en la construccion de la malla. La malla recibe un recubrimiento
continuo de la BAO de tal manera que el revestimiento se polariza preferentemente a un lado. Como resultado, un
lado de fa malla es comparativamente mds liso que el otro. El recubrimiento estd presente entre y alrededor de
fibras de monofilamento de polipropileno.

Tabla 1 - Comparacion de los productos de la familia de malla C-QUR

. Producto Caracteristicas del Producto

La malla C-QUR CentrlFX se suministra como hojas prefabricadas con O3FA en los
C-QUR CentriFX monofilamentos. La forma se optimiza para la insercién a través de un laparoscopla en la
reparacién de una hernia inguinal.

La malla C-QUR FX se produce como ldminas planas con recubrimiento O3FA en el
C-QUR FX monofilamento en un rango o tamaMos més limitados, Destinado a reparacién de hernia
abierta y laparoscopica cuando no se necesita una capa de separacion completa de tejido.

El producto esténdar hecho en hojas planas con un recubrimiento de O3FA de espesor
total. C-QUR El acoplamiento se proporciona en varlos tamafios y formas que se pueden
cortar al tamafio. Esté destinado a reparacién de hernia ablerta y laparoscépica cuando se
desea una capa de separacion de tejido.

C-QUR

La construccién es como para la mafla C-QUR con una segunda capa C-QUR FX Malla
permanentemente fijada al borde perimetral de fa superficie parietal del dispositivo. La
C-QUR TacShield malla TacShield se proporciona para la reparacion abierta del medio a las hernias ventrales
de gran tamaho, Este delantal de fijacion facilita la colocacién y fijacion de la malla a la
pared abdominal.

Construldo de 2 capas {1 capa de Malla C-QUR X, 1 capa de Malla C-QUR) que se cosen
alrededor de un anllio estabilizador de malla recublerta O3FA para formar una base de
malla reforzada, con 2 tiras extendidas. Las correas apoyan el posic iento y

pulacion del dispositivo fuera de ta pared abdominal para la reparacién de pequehas
hernias como defectos del umbilical, epigastrico y del trocar y otros defectos de la pared
abdominal pequefios.

C-QUR V-Patch

La malia C-QUR Mosaic se produce como laminas planas de palipropileno con un 25%
. menos de recubrimiento de O3FA de la malla C-QUR tradicional. Se proporciona en varios
C-QUR Mosaic tamahios y fo que se pueden cortar al tamafio. Est4 destinado a reparacidn de hernia

ablerta y laparescopica cuando se desea una capa de separacion de tejido.

Instrucciones de Uso
Pabio Gustavo Ben

Soclo Gerg g‘sF ': b. /Legal qﬁ?%ﬁ&?ﬁﬂ AR
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Malla de polipropileno C-QUR
PM-1018-118

INDICACIONES DE USO

La malla C-QUR estd indicada para utilizarse en la reparacién de defectos de tejidos blandos entre los que cabe
mencionar las hernioplastias, reconstrucciones de la pared tordcica, heridas trauméticas o quirdrgicas y otros
procesos de cirugia de cierre de fascia que necesiten reforzarse con un material de soporte no reabsorbible.

CONTRAINDICACIONES

1. No utilice la malla C-QUR en bebés, nifios o mujeres embarazadas, en quienes el uso de dicho material podria
afectar adversamente al crecimiento futuro,

2. No utilice la malla C-QUR para reparaciones de suelo pélvico, reparacion del prolapso de drganos pélvicos (POP) o
tratamiento quirdrgico de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE).

3. No utilice la malla C-QUR cuando el tejido pueda estar contaminado o infectado.

ADVERTENCIAS

1. Precauciones: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa,

2, Para un solo uso. No lo vuelva a usar, procesar, envasar ni esterilizar. Volver a usar, procesar, envasar o esterilizar
el dispositivo puede comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar el fallo del dispositivo, lo cual
podria causar una lesién al paciente. Volver a usar, procesar, envasar o esterilizar el dispositivo también podria
crear un riesgo de contaminacién del dispositivo. La contaminacién del dispositivo podria provocar una lesién, una
enfermedad o el fallecimiento del paciente.

3. Este dispositivo se suministra estéril. Inspeccione el envase para comprobar que estd intacto y en buen estado
antes de utilizarlo> No io utilice si el envase estd dafiado o estd abierto.

4. Es necesarla una adecuada fijacién de fa malla para reducir al minimo las complicaciones postoperatorias y las
recidivas. La técnica y el método de fijacién, asf como los productos utilizados (incluidos hilos de sutura, grapas,
fijaclones u otros medios), se dejan al criterio del cirujano con el fin de optimizar los resultados clinicos.

5. Es importante orlentar bien la malla C-QUR para evitar las recidivas. El revestimiento reabsorbible est4 situado en
los monofilamentos de polipropilena de la malla y NO es una capa de separacién tisular. Evite el contacto directo

con visceras (intestinos) para reducir al minimo la posibilidad de adherencia. No utilice una malla C-QUR en -

pacientes donde la separacién tisular sea motivo de especial preocupacién.
6. Al fin de reducir al minimo la posibilidad de recidiva durante las herniorrafias, la malla debe ser lo
suficientemente grande como para sobrepasar los mérgenes del defecto.

PRECAUCIONES .

1. Por favor lea todas las instrucciones antes de utilizar este producto.

2. inspeccione la malla C-QUR para ver si presenta cualquier dafio evidente en la construccién de tejido de la malla.
No utilice una malla C-QUR que tenga cualquier dafio evidente o deterioro en la construccion de tejido de la malla
pues esto podria provocar el fallo del dispositivo.

3. Se deben extremar las precauciones para garantizar que la malla se corta de manera limpia para evitar afectar al
revestimiento o a la estructura del tejido monofilamento en el lugar del corte.

4. No aplique una fuerza excesiva a la malla durante la insercién a través del trocar. Si la malla C-QUR no se
despliega ficilmente en el trocar, extraiga el trocar e inserte la malla a través de fa incisién en la piel.

5. La malla debe manipularse con guantes e instrumentos estériles y limpios.

6. Debe prestarse especial atencién al manipular, suturar, grapar o fijar la malla quirirgica cerca de nervios y vasos
sangulneos en el campo quirdrgico.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden presentarse complicaciones con el uso de cualquier malla quirdrgica, entre las que cabe mencionar, a titulo
ilustrativo: inflamacion, infeccion, seroma, hematoma, formacion de fistula o destruccién mecdnica de tejidos y/o
del material de la malla, posibilidad de adherencias cuando se coloca en contacto directo con las visceras
(intestinos) y 6rganos.

Péging 3de 4
Pablo Gu;tavo entha
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 1B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Malla de polipropiieno C-QUR
PM-1018-118

ESTUDIOS PRECLINICOS

Se han realizado estudios preclinicos in vivo con animales pequefios para evaluar la tasa de curacién en tejido con
malia C-QUR esterilizada. El materia de la malla C-QUR se evalud a los 4,7, 14, 21y 28 dias y se compard histolégica
y morfo métricamente con muestras de malla de polipropileno sin revestimiento implantadas de la misma manera.
Los resultados de estos estudios muestran que la inhibicién de la invaginacién de tejidos durd 10 dfas o menos. Se
demostré en todo momento una menos adhesion de tejido visceral en la malla revestida con aceite bioabsorbible
en comparacién con la malta de polipropileno sin revestimiento.

TECNICAS QUIRURGICAS Y DE MANIPULACION

Apertura del envase estéril: Abra el envase. La malla C-QUR se suministra en una bandeja preformada que permite
}a manipulacién en el campo estéril. Abra la bandeja preformada. La malla debe extraerse de la bandeja preformada
por medio de una técnica estéril adecuada antes de proceder a su uso. La bandeja preformada no es apta para la
implantacién.

Es de esperar que se produzca cierta variacién en el color de la malla C-QUR dado que el revestimiento de O3FA se
fabrica con un aceite de procedencia animal que puede cambiar de color.

Tamafio: Es necesario cortar a medida, dar forma y andlar la malla C-QUR teniendo en cuenta el lugar anatémico asf
como la postura y el peso del paciente. Con el fin de reducir al minimo el deterioro de los puntos de fijacion, la
malla C-QUR debe cortarse a medida y colocarse de manera que sobrepase suficientemente los margenes del
defecto. Es posible cortar a medida y dar forma a la malla C-QUR con unas tileras quirtrgicas.

Asegirese de que la malla se corta de manera limpia para evitar afectar al revestimiento o a la estructura de tejido
monofilamento en el lugar del corte.

Insercién del Trocar: La malla C-QUR debe enrollarse firmemente a lo largo de su eje largo (longitudinaimente). Se
recomienda el uso de un trocar con un tamafio minimo de 12mm para la implantacién laparoscépica de la malla. No

aplique una fuerza excesiva a la malla durante la insercién a través del trocar. Si la malla C-QUR no se despliega °

faciimente en el trocar, extraiga el trocar e inserte la malla a través de la incision en la piel.

Orientacién: Es importante orientar bien la malla C-QUR para que funcione correctamente, El borde de la malla que
tiene los marcadores mediales deberd colocarse medialmente para garantizar que la malla cubra adecuadamente y
se adapte a la anatomfa inguinal para ayudar a prevenir y evitar la posibilidad de recidiva.

Fijacion: La especial atenci6n a la colocacién de suturas, grapas o fijaciones y a la distancia entre unas y otras
ayudara a evitar la tension excesiva o el deterioro del material de mala o del tejido subyacente. Se recomienda
colocar las suturas, grapas o fijaciones a un minimo de 6.5mm del borde de la malla y separadas 2cm entre sf para
obtener los mejores resuttados.

COMPATIBILIDAD CON RM
La malla C-QUR es apta para RM.

ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

La malla C-QUR de Atrium es un dispositivo de un solo uso, esterilizado con oxido de etileno (ETO); no debe
reesterilizarse. Conserve a una temperatura ambiente controlada de 25°C (77°F) o menor. Una breve exposicién
hasta los 40°C (104°F) es aceptable. ’
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-7623-16-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Argentina Medical Products
SRL, se autoriza 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: Malia tejida de polipropileno con revestimiento de O3FA
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-042-Redes
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ATRIUM
Clasé de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicada para utilizarse en la reparacién de
defectos en tejidos blandos: Herniorrafias, heridas traumaticas o quirdrgicas y
reconstrucciones de la pared tordcica y otros procesos de cirugia de cierre de fascia
que necesiten reforzarse con un material de soporte no reabsorbible,
Modelo/s:
Malla C-QUR CentriFX:
31396, Grande, 4.1" x 6.3" / 10.5cm x 16cm;
31397, X-Grande 4.7" x 6.7" / 12cm x 17cm
Malla C-QUR FX:
31311, 2.5" x 5.5" / 6.4cm x 14cm:;
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31312, 2.5" x 5.5" / 6.4cm X l4cm;
31322, 2" x 4" / 5¢m x 10cm;

31324, 3" x 3"/ 7.Scm X 7.5cm;
31326, 3" x 6"/ 7.5cm X 15¢m;
31328, 4" x 6" / 10cm x 15¢m
31332, 6" x 6" / 15¢cm x 15¢cm;
31336, 8" x 10" / 20.3cm x 25.4cm;
31340, 10" x 14" / 25.5¢m x 35.5cm;
31341, 12" x 12" / 30.5cm x 30.5cm;
31342, 12" x 18" / 30.5¢m x 45.5cm
31385, 5.7" x 4.1" / 14.6cm x 10.5¢cm;
31388, 5.7" x 4.1" / 14.6cm x 10.5¢cm
Malla C-QUR:

31505, 3.54" x 3.54" / 9¢m x 9cm;
31506, 5.12" x 5.12" / 13cm x 13cm;
31507, 5.90" x 5.90" / 15cm x 15¢m;
31526, 3" x 6" / 7.5cm x 15cm;
31527,4.3" x 5.5" / 1llcm x 14cm;
31528, 4" x 6" / 10cm x 15¢cm
31531, 5.4" x 7" / 13.5cm x 17.8cm;
31533, 6" x 8" / 15¢cm x 20.3cm;
31534, 6" x 9" / 15cm x 23cm;

31535, 7" x 9"/ 17.8cm x 23cm;
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31536, 8" x 10" / 20.3cm x 25.4cm;
31537, 8" x 12" / 20.3cm x 30.5cm
31538, 6.3" x 12.3" / 16cm x 31.2cm:;
31540, 10" x 14" / 25.4cm x 35.5¢cm
31542, 12" x 18" / 30.5cm x 45.7cm;
31543, 3.5" x 3.5" / 8.9cm x 8.9cm;
31544, 5" x 5" / 12.5¢cm X 12.5cm;
31591, 6.25" x 6.25" / 15.5¢m x 15.5¢cm
Malla C-QUR TacShield:
31610, 4.5" x 4.5" / 11.4cm x 11.4cm;
31611, 8.7" x 10.7" / 22.1cm x 27.1cm;
31612, 10.8" x 13.7" / 27.4cm x 34.9cm; f
31626, 3" x 6" / 7.5¢cm x 15cm; ‘
31628, 4" x 6" / 10cm x 15cm;
31633, 6" x 8" / 15¢m x 20.3cm
31636, 8" x 10" / 20.3cm x 25.4cm;
31637, 8" x 12" / 20.3cm x 30.5cm
31638, 6.3" x 12.3" / 16cm x 31.2cm;
31644, 5" x 5" / 12.5¢cm X 12.5cm
Malla C-QUR V-Patch:

31200, Pequefio, 1.7" x 1.7" / 4.3cm x 4.3cm;

31201, Mediano, 2.5" x 2.5" / 6.4cm x 6.4cm;
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31202, Grande, 3.2" x 3.2" / 8cm x 8cm
Malla C-QUR Mosaic:

31105, 3.54" / 9¢cm Redondo;

31106, 5.12" / 13cm Redondo;

31107, 5.90" / 15cm Redondo;

31126, 3" x 6" / 7.5¢cm x 15cm

31127, 4.3" x 5.5" / 1lcm x 14cm;
31128, 4" x 6" / 10cm x 15cm;

31131, 5.4" x 7" / 13.5¢m X 17.8cm;
31133, 6" x 8" / 15cm x 20.3cm;
31134, 6" x 9" / 15cm x 23cm

31135, 7" x 9" / 17.8cm x 23cm;
31136, 8" x 10" / 20.3cm x 25.4cm;
31137, 8" x 12" / 20.3cm x 30.5¢cm;
31138, 6.3" x 12.3" / 16cm x 31.2¢cm Ovalado;
31140, 10" x 14" / 25.4cm x 35.5cm
31142, 12" x 18" / 30.5cm x 45.7cm;
31143, 3.5" x 3.5" / 8.9cm x 8.9cm;

31144, 5" x 5"/ 12.5¢cm x 12.5¢m

Periodo de vida (til: 3 (tres) afios para mallas Atrium C-QUR

mallas C-QUR CentriFx

Forma de présentacion: Caja conteniendo 1 (una) unidad. Cca

Unidades,

T

y 2 (dos) afios para

ja conteniendo 6 (seis)
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Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Atrium Medical Corporation
Lugar/es de elaboracién: 40 Continental Bivd., Merrimack, NH 03054, Estados
Unidos

Fuente de obtencién de materia prima: El revestimiento O3FA es derivado de

pescado.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1018-118,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7623-16-1
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