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BUENOS AIRES, ¢ jgR 1815

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-004516-14-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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.
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Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. !
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: '

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica- (RPPTM) de la Administracion Nacilonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto;l médico
marca PARIETEXT OPTIMIZED COMPQSITE, nombre descriptivo Malla de poliéster
y nombre técnico Redes, Poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 9 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por {a ANMAT PM-2142-209, con exclusién de t?da otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. .
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados., Girese a la Direc;:cién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-004516-14-9

DISPOSICION N° 2 5 E O
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ing. AOGELIO LOPEZ

Administrador Naelonal
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ANEXO I - PROYECTO DE ROTULOS

™ <5 f
PARIETEX ™ oPTIMIZED COMPOSITE

Malla de poliéster
01 ABR 2015

Ref.: XXXXX

Ndmero de lote
Fecha de vencimiento

ESTERIL. Esterilizado por radiacién.

DE UN SOLO USO. *

NO REESTERILIZAR. {
i

No utilizar si el envase se encuentra abierto o danado

bl
Ver instrucciones de uso 'g
:

IMPORTADO POR:  COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),

Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: SOFRADIM PRODUCTION
id 116 avenue du Formans - 01600 TREVOUX - Francia

Directora Tecnica: Farm. Roxana Albrecht S
Autorizado por la ANMAT PM-2142-209
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

'
Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT |
Dirsctars Roenicn

M.N. 13805 - LP.
Apoderada
Cowvidien Argerfina §.A.




ANEXQ 1! - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

™
PARIETEX ™ oPTIMIZED COMPOSITE
Malla de poliéster

ESTERIL. DE UN SOLO USO.
NO REESTERILIZAR.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado

No utilice el dispositivo con posterioridad al Gltimo dia del mes de caducidad

DESCRIPCION

Es una malla compuesta hecha de poliéster multifilamento tridimensional para refuerzo
de pared, con uno de sus lados cubierto de una pelicula absorbible, continua e
hidréfila. Esta pelicula esta hecha de colageno porcino y glicerol y sobresale 5 mm del
borde del refuerzo.

Este producto ha sido disefiado, probado y fabricado para utilizarse en un Unico
paciente. La reutilizacion o el reprocesamiento de este producto puede provocar fallos
y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento o la
reesterilizacién de este producto podria generar riesgos de contaminacion y de
infeccidn para el paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

INDICACIONES

La malla compuesta optimizada Parietex™ se utiliza para el refuerzo de tejidos durante
la reparacién quirlrgica.

Esta indicada para el tratamiento de hernias incisionales, reparacion de paredes
abdominales y refuerzo de tejidos parietales (relacionados con las paredes). La malla
de poliéster tridimensional no reabsorbible refuerza los tejides blandos a largo plazo.
Por otro lado, la pelicula hidrdfila reabsorbible minimiza la fijacion del tejido blando a la
malla en caso de que se produzca un contacto directo con la viscera.

MODO DE EMPLEO

1. Antes de su manipulacidn, la malla compuesta optimizada Parietex™ se debe
hidratar en su envase original mediante inmersion completa durante unos
segundos en una solucion salina estéril, para que recupere su conformabilidad y
flexibilidad.

2. Durante su colocacién, es importante localizar bien la zona suave y continua del
lado poroso para colocarla correctamente:

- el lado poroso contra la pared para obtener una integracién eficaz del tejido. l
- el lado suave y continuo de cara a las estructuras cuya fijacion tisular se desea
limitar.

Farm, ROXANA ALBRECHT I
Diregtors Tdonlca
M.N. 13405 - MIP. 18803

Apsdgrade o
Covidion Argentina S.A. Paginalde3



ANEXO II- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

<51

3. Sise utiliza con técnica laparoscépica, se debe enroflar malla compuesta
optimizada Parietex™ tras la hidratacién, con el lado de la pelicula hacia
adentro, de forma que esta quede protegida cuando se introduzca en el t eaUﬂ :
(didmetro minimo de 10 mm). %) Sy

4. El borde del refuerzo debe sobrepasar al menos 5 cm los bordes de! (de los)
orificio(s). La técnica empleada para fijar la malla (sutura o grapas) depende de
la eleccién del médico. Las fijaciones utilizadas deben anclarse en la base textil,
no solo en la pelicula absorbible.

CONTRAINDICACIONES

Debido a que la malla compuesta optimizada Parietex™ no puede estirarse para
adaptarse al crecimiento de los tejidos, su uso podria no estar indicado en pacientes en
edad de crecimiento.

Cualquier material extrafio podria potenciar o prolongar una infeccion en presencia de
contaminacion hacteriana y, por lo tanto, el uso de la malla compuesta optimizada
Parietex™ podria no ser apropiado en lugares infectados o contaminados.

Ademas, este producto debe utilizarse sabiendo que una infeccion podria hacer
necesaria la extraccion del dispositivo,

POSIBLES COMPLICACIONES

l.as posibles complicaciones relacionadas con el uso de la malla compuesta optimizada
Parietex™ son las que habitualmente se asocian a los materiales implantables
quirargicamente: seroma, hematoma, recurrencia, adhesiones,

dolor cronico, infeccidn, formacion de fistulas, inflamacion y reacciones alérgicas a los
componentes del producto

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La malla compuesta optimizada Parietex™ se suministra en un envase estéril. El
envase debe revisarse antes de utilizarlo para comprobar que no haya sufrido dafos.
No use la malla si el envase estd abierto ¢ danado.

Examine detenidamente la burbuja para comprobar que no se ha daiiado durante el
transporte.

Se recomienda utilizar e! refuerzo tal y como se suministra, sin cortar. Esto garantizara
que la pelicula que protege el borde quede intacta.

Con el fin de conservar la elasticidad y la porosidad del refuerzo, se recomienda no
estirar la malla demasiado en el momento de su colocacion. Se debe aplicar una
tension moderada e igual en todas las direcciones.

Para evitar lesiones, preste mucha atencidn al fijar el dispositivo en presencia de
nervios o vasos sanguineos.

Debido a las propiedades proinflamatorias del talco, se recomienda utilizar guantes sin
talco o que se hayan enjuagado en profundidad para manipular la malla de refuerzo.

Pagina2de 3
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La malla se provee en un doble envase estéril. Se recomienda retirareSsegg

instrumentos limpios.

La malla solo deben utilizarla médicos experimentados y bajo su propia
responsabilidad.

No se han determinado la efectividad y la seguridad de esta malla en mujeres
embarazadas.
TRAZABILIDAD

En cada envase del dispositivo hay fijada una etiqueta de trazabilidad que identifica el
tipo y el nimero de lote det dispositivo. Esta etiqueta se debe adherir a la historia
clinica permanente del paciente para identificar el dispositivo que se le ha implantado.

b

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente

IMPORTADO POR:  COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH),
Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: SOFRADIM PRODUCTION :
116 avenue du Formans - 01600 TREVOUX - Francia

Directora Tecnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-209
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

4
A ANDRE ALBRECHT
il Hoél‘:‘r:dﬁﬁ Ta lca
M.N. 13805 - MR 18803
Apodarad
Cavigion Atgeniiti -4
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-004516+14-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamc%ntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
2. SEO y de acuerdo con lo_solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Malla de poliéster

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510-Redes, Poliméricas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PARIETEXT OPTIMIZED COMPOSI'IiE
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Para el refuerzo de tejidos durante la reparacion

quirurgica, en el tratamiento de hernias incisionales, reparacion de pared

abdominal y refuerzo parietal de tejidos (relacionados con las paredes}).

Modelo/s:

PCO9X PCO12X PCO15X PCO20X
PCO1510X PCO2015X PC0O2520X PCO3020X
PCO3728X PCO9FX PCO12FX PCO15FX
PCO20FX PCO1510FX PCO2015FX PCO2520FX

4,/,_:?/ 4



PCO3020FX PCO3728FX PCO80OSX PCO15100SX
PCO201508X PCO25200SX PCO302008X

Periodo de vida (til: 5 afios

Forma de presentacién: Por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SOFRADIM PRODUCTION

Lugar/es de elaboracién: 116 avenue du Formans, 01600, TREVOUX, Francia

Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e

Inscripcién  del PM-2142-209, en la Ciudad de Buenos Aires, a
071 ABR 201 o

....................... 5 ........, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION No©

Ing. ROGELIO LOPEZ

hdmlnmradur Nacions!
A.‘H.M.A.T.

———— —_— e
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