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Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 ABR 2015

VISTO el Expediente NC 1-47-15099-13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia' Médica
(ANMAT), v :
|
I

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI S.R.L. soiiicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Teiicnologl'a
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto nlwédico.

Que ;l"'as actividades de elaboracion y comercializacién de prioductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976%3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico Hacional
por Dlsposrcron ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementanas

Que consta la evaluacmn técnica producida por la Direccién l:lacuonal
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado re:‘l.'lne 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 inscripcién en el Registro se solicita. i
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del ;:roducto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los El)ecretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
"EL AD,MINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALiDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produ&:tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naci(:)nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de! producto .médico
marca INSIGHTRA MEDICAL, nombre descriptivo Sistema de Repara{:ién de
Hernia Ventral Freedom y nombre técnico Redes, Poliméricas, de acuerdof con lo
solicitado por NEXTMEDICI S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caract(;_risticos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el
RPPTM, de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/sj. y de
instrucciones de uso que obran a fojas a fs 87-89 y 90 a 100 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétules e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2120-10, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- 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.
|
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo corresp;andiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-15099-13-5
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Administragar Nacionsl
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- La razdn social y direccién del fabricante y del importador,
» Importado por:

Nextmedici S.R.L.

Av. Alvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentina.
» Fabricado por:

Insightra Medical, Inc.

9200 Irvine Center Drive, Irvine, CA 92618. Estados Unidos

- Descripcién del producto.
» Sistema de reparacion de hernia ventral Freedom

» Marca: Insightra Medical _/
Modelo: Sistema de reparacion de hernia ventral Freedom®

N° de referencia
Medidas
Cantidad: envase por 5 unidades.

YV V.V Y

- Producto Esteéril;

- Numero de Lote;

- Fecha de Vencimiento;
- Producto Médico de un solo uso;

- Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién.

> “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

- Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

/VET IQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.
0

N/
Represent y GERWDFLA Directora Técnica
Firma se fC.rs 3 Firmay sello MARIS& DI\MARCO
A, FA EUTICA

N.V12021
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- Advertencias y precauciones: iﬁ 3 g 8

» No reesterilizar.

> “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

- Método de esterilizacion; Oxido de etileno. i
- Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco M.N. N° 12.021 :
- AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-10

- Condicion de venta
» “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIJIAS”

- Proyecto de Rétulo
PROYECTO DE ROTULO /
SISTEMA DE REPARACION VENTRAL FREEDOM
Importador
NEXTMEDICI S.R.L.

Av. Alvarez Thomas 28, 1° piso, Oficina “B”
C.A.B.A. CP (1427) ARGENTINA |

Fabricante:

Insightra Medical, /Inc

9200 Irvine Center Drive, Irvine, CA 92618. Estados Unidos

Fecha de Fabricacion

XOOX-XX |
{Afno-mes)
A
Directora Técnica DY MARCO

Firmaysello FARMACBUTICA

.. \12 21
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Fecha de Vencimiento
20000-XX

(Ano-mes)

Lote N°
XXX
ESTERIL
Esterilizacién con Oxido de Etileno
No reutilizable
Ver Instrucciones de Uso |
Evite la exposiscién al agua, a la luz directa del sol, al calor o frio extremo y a Ia
humedad

i
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
Directora Técnica
Marisa Di Marco

]
Farmacéutica M.N. 12.021

Autorizado por ANMAT - PM-2120-10
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

NS |

[

Directora Técnica 0

) 1 8] MARG

Firmay sello M?i M\!\CE TICA
M.NL. 12021
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES&E Uuso :
» importado por:; - 8

NEXTMEDICI S.R.L. '~

Av, Alvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentin& ' .

» Fabricado por:

Insightra Medical, Inc.
9200 Irvine Center Drive, Irvine, CA 92618. Estados Unidos
www.insightra.com

- Descripcion del producto.
* Sistema de reparacion de hernia ventral Freedom /

Marca: Insightra Medical
* Modelo: Sistema de reparacion de hernia ventral Freedom

* N°de referencia i
* Medidas !

e Cantidad: envase por 5 unidades.
- Producto Estéril;

- Nimero de Lote;

- Fecha de Vencimiento; i
- Producto Médico de un solo uso;

- Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.

e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

- Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos. ,

* “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

[\

Representante legal Responsable Técnico
Firma vy sello JOSE LW ELA Firma y sello AL MARCO
NEX vk, "4 42021
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* Argentina

- Advertencias y precauciones: 3 3 9 8

e  No reesterilizar.

* “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

- Método de esterilizacién; Oxido de etileno.

- Director Técnico: Farm. Marisa Di Marco M.N. N° 12.021

- AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-10

- Condicion de venta
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

DESCRIPCION:

El sistema para la reparacién de hernia ventral Freedom™ consiste en un pasador de

cintas desechable fabricado en plastico & acero inoxidable mas un implante sintético y de

pelipropileno permanente Octomesh™ El imptante tiene un cuerpo central mas 8 brazos
de radiacion de 2 cm. de ancho. El brazo pasa a través de la pared abdominal, fijandose
scbre tinetes de tejido creadas por el pasador. Los brazos sostienen el cuerpo de {a '

malla, permitiendo que la malla se posicione, libre de fijaciones.

CONTENIDOS DEL EMPAQUE:

Un (1) tmplante Ventral Hernia (Octomesh™); de 12cm. X 15cm. (REF: FVHR12X15), o
de 15cm. X 25cm. (REF: FVYHR15X25), o de 20cm. X 30cm. (REF: FVHR20X30), o de
28cm. X 35cm. (REF: FVHR28X35), o de 35cm. X 40cm. (REF: FVHR35X40) — mas un

(1) Pasador de cintas desechable {Figura 2)

| MARCO
Representante legal Responsable TéM@ERM \CA
Frmay sello 308 | W L Firma y sello 1201
SO&I ENTE

NEX ) S.R.
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Figura 1: Implante hernia ventrai
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Figura 2: Pasador de cintas

INDICACIONES DE USO

El sistema para la reparacion de hernias ventrales Freedom™ esta disefiado para ser’

utilizado en la reparacién abierta de las hernia ventral.

PN \ i)
Representante legal Responsable Técnico MARISA D MARCO :
Firma y sello \ Firma y sello “CEUTICA :
Ay 12021 i
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COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

Los implantes para hernia Freedom® soélo se deben insertar utilizando el pasador de _

agujas incluido en el sistema.

CONTRAINDICACIONES

El sistema para reparacién de hernias ventrales Freedom®. no debe ser ulilizado¥%g

pacientes con presencia de infecciones o con lesiones abiertas que no se pueden cerrar.
Existe la posibilidad de formacion de adherencias si el dispositivo se pone en ¢ontacto

directo con el colon.

PRODUCTOS ACCESORIOS RECOMENDADOS

Los implantes para hernia Freedom® solo se deben insertar utilizando el pasador de

agujas incluido en el sistema.

-

-

ADVERTENCIAS

* Leer instrucciones de uso antes de utilizar este dispositive.
» Este producto solo debe ser utilizado por médicos con entrenamiento adecuado y

familiarizados con la reparacién quirtrgica de la hernia ventral.
¢ El usc de una malia no absorbente, tal como el imptante para la reparacion de hernia

ventral Freedom®, en una lesién contaminada o infectada puede conllevar a la

formacién de fistulas © a la extrusién de la malla.
» El sistema Freedom® Ventral Hernia esta esterilizado y esta disefiado para uso Gnico.

No esterilice nuevamente. Los empaques abiertos y los productos no utilizados se

deben desechar.
» La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion puede comprometer la integridad

estructural de los dispositivos producira fallas en el dispositivo y lesiones,

enfermedades o puede ser mortal para el paciente.
« Las reacciones potenciales adversas son aquellas tipicamente asociadas a materiales

para implantes quirdrgicos. Estas reacciones incluyen inflamacién, formacion de

adherencias, acentuacion de la infeccion, formacién de fistulas y extrusién.
» El implante de hernia ventral Freedom® no debe entrar en contacto con las visceras.

El contacto directo con las visceras puede producir en las pacientes adherencias, asi

como complicaciones severas. .
» Antes de usar, inspeccione todo el empaque para verificar que no se han producido

dafios durante el envic o r?inipulacién del empaque. Inspeccione cuidadosamente el
Representantelegﬁbs Luralv EVZ Responsable Técnico

Firma y sello SOLI0.6 Firma y sello
NEX 5

/

—Em
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esta vencido.
El implante no debe entrar en contacto con el colen. Se debe verificar que cualquigr=s=

agujero en el peritoneo ha sido cerrado. Si los agujeros no se pueden cerrar no se %

""40 pao""

puede utilizar el implante para la reparacion de hernia ventral Freedom®.
» Ei cruce del pasador sobre el peritoneo puede producir lesiones a las estructuras

visceraies.
¢ Antes de cerrar la fascia; se debe inspeccionar el lugar de insercién dei pasador para

ver si hay sangrado. Si hay presencia de sangrado utilice técnicas quirlrgicas estandar
para interrumpir el sangrado antes del cierre. El no hacerlo puede generar la formacion

de hematomas.

PRECAUCIONES

* Al abrir un preducto utilice una técnica esterilizada.
¢ Los implantes para hernia ventral Freedom® solo se deben insertar utilizando el

pasador de agujas incluido en el sistema.
» La punta del pasador debe permanecer por encima del peritoneo.
* No utilice fuerza excesiva o puede danar la cinta.
* Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o

mediante orden médica.

MATERIALES

Polipropileno.
Libre de latex.

INSTRUCCIONES DE USO

E! paciente va ser sometido una reparacion de hernia incisional o ventral a través de la

colocacién de un implante retro muscular o pre peritoneal utdlizando el sistema para

reparacion de hernia ventral Freedom ™.

Profilaxis antibidtica de acuerdo a las guias de la institucion

Segun criterio del médico tratante, la anestesia puede ser general, local ¢ regional.

1. Se debe efectuar una incision en la piel y se debe extirpar la cicatriz a traves de
tecnicas quirdrgicas normales.

2. La preparacion de la fascia y la diseccion de la vaina del peritoneo debe seguir los

procedimientos quirirgicos estandar.

(™

Representante Iegalo?a Ly Responsable Técnicy'f:‘
Firma vy sello NEXT § S.R Firma ly sello




INSTRUCCIONES DE USO

&
AT, -
_— ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
? nextmedici PN.2120-10
Argenting . Pagina 6 de 11

<3
s,

Nota: Si no se planea hacer una revisidn de los 6rganos abdominales; no se debe abry

L)
FOLIO )

s

peritoneo.

3. Si se abre el peritonec este se debe cerrar utilizando técnicas quirirgicas estanda

visceras. El contacto directc con tas visceras puede producir en los pacientes

adherencias, asi como complicaciones severas.

4. Si es posible, se debe separar el peritoneo de la pared abdominai posterior (g]. vaina
posterior del musculo recto) para poder colocar la malla de manera pre peritoneal.
Este procedimiento permite una cobertura mas amplia de la pared abdominal y
garantiza un proceso de sobre posicidn en la apertura de la hernia. (Ver Figura 3).

5. En casos en los cuales no sea posible efectuar una diseccion del peritoneo desde |a
pared abdominal, la malla se debe ubicar en una posicion sublay retrc muscular
abriendo la vaina del musculo recto, en caso de hernia incisional de la linea media.
(Ver Figura 4). ‘_//

ltem
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Description

a2 | !

Representante legal P E /1 Respansable Técnico  pARI | MARCO
Firma y sello JOSS tl Y ﬁ'T Firma y sello FA CA
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o @ o o o o I;:::‘ Description
| 1 Cinta
S et 2 Cinta recortada
N oY | 3| hlusculo del recito
7 \ N 4 | Fascia anieriof recto
i, 5 |LineaAlba ]
X R ﬁ\\b 5[ Piel
, ' 7| Grasa subcutanéa
4 : 8 Oblicuo externo
8| ODIcUo Inermno T
10 | Musculo transverso '
8 v) Qo) Qv (2 (13) (4 11" | Fascia posterior recto 1|
Figure 4: Implante en sublay retfromuscuiar 15 gﬁg‘;go delE M I

14 | Grasa pre periloneo

6. Se debe medir el ancho del espacio pre peritoneal/retro muscular disecado, con una
regla estéril para asi elegir el tamafio adecuado del implante.

7. Seleccione un tamafio de implante apropiado que corresponda con el tamafio de la

hernia ventralfincisional. Se recomienda una sobre-posicion del 30% en el defecto de

o e ——

la hernia para garantizar un mayor sobre-posicién desde los bordes de la hernia y una
colocacién del implante libre de tensién. La siguiente tabla sirve como guia. Se debe

utitizar juicio clinico para garantizar la utilizacion del tamafo adecuado.

TomaoForta | THe e ) | vumer REF
3x7 125 EVHR12X:5 '
7x17 15x 25 FVHR15X25 I
14 x 21 20 x30 FYHR20X2 |
20x25 28x35 FVHR28)X35 :
25 x 28 35 x42 FVHR3EX0

Advertencia: Antes de usar, inspeccione todo el empaque para verificar que no se han
producido dafios durante el envio o manipulacién del empaque. Inspeccione
cuidadosamente el empaque para garantizar que no se ha afectado la esterilizacion y que

el producto no esta vencido.

awi
¥

Representante legage | 1yrs NIREL A Responsable Técnico
Firma y sello saél T Firma y sello ‘
NEXT i S.ALL. N.
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8. Abra el empaque esterilizade y transfiera la bandeja al campo esterilizado utiliza
técnicas de asepsia estandar/convencionales.

8. En ei campo estéril, retirar y desechar la cubierta de la bandeja. Desenvol
remover de manera cuidadosa el implante de su transportador. Retirar cada cint
manera individual. No trate de halar las cintas de los implantes de manera simultanea
o se pueden producir danos en las cintas. Inspeccione el imptante para verificar que no
esta dafiado. -

Precaucion: Los implantes para hernia ventral Freedom® solo se deben insertar

utilizando el pasador de agujas incluido en el sistema.

10. El cuerpo de la malla se debe ubicar en el defecto de la hernia, sobre el peritoneo.

Advertencia: El implante no debe entrar en contacto con el colon. Se debe verificar que

cualquier agujero en el peritoneo ha sido cerrado. Si los agujeros no se pueden cerrar no

se puede utilizar EL implante para la reparacion de hernia ventral Freedom®.

11. Utilizando el pasador de cintas de marca registrada, los brazos se deben ubicar de
manera lateral por encima de las estructuras de la pared abdominal. Las 8 cintas
deben pasar a lo largo de las estructuras de la pared abdominal en los margenes
distales de |la pared abdominal. _

Nota: La entrada del pasador puede ser transcutanea (a través de una pequefa incision
en la piel <3 mm) o subcutanea a criterio del cirujano. En caso de insertar el pasador en
la capa subcutanea, se debe hacer un tanel sobre la fascia hasta alcanzar la capa del
musculo abdominal lateral (mGsculos oblicuos externos+ internos y transversos). En
ambos casos el pasador debe atravesar la musculatura de la pared abdominal lateral
para garantizar una adecuada friccién en el tejido.

12. Amedida que se crea el tunel del pasador, el cirujano debe sentir la punta de! pasador
a través de la pared superior de la estructura abdominal y guiarse hasta el punto de
perforacion.

13. Si se esta utilizando una técnica transcutanea, se efectla una pequefia incision en la
piel de 2 mm, la cual se efectua directamente por encima del lateral del area de
insercion.

14. Cuando se alcance la extremidad lateral, el pasador debe pasar suavemente en un
tunel a través de los musculos hacia el lado posterior de las paredes abdominales,
utilizando los dedos come guia.

Precaucion: La punta delﬁsador debe permanecer por encima del peritoneo.

A\ A

Representante E1u q}'ElD A Responsable Técnico
Firma y sello 0oC E Firma y sello MARISA DI MARCO
NEXTRDICT S AL ARMACEUTICA
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Advertencia: El cruce del pasador sobre el peritoneo puede producir lesiones a las

estructuras viscerales.

15. Una vez haya pasado el lado posterior de |a pared abdominal, se debe girar la py

{

del pasador y debe apuntar hacia el operador para que se pueda insertar la cinta
visualizacion directa.
16. Utilizando férceps pasar la punta de la cinta a través del ojo del pasador (Figura 5).
17. El pasador se debe retirar lentamente a través del tunel, arrastrando la cinta de la
malla hacia el tunel, al cual se fijara mediante friccion.

|ii‘:E ‘

Figura 5: Solo se necesita
1.5¢m de cinta para retirar
la cinta a través de los
{ejidos.

18. Cuando la punta del pasador esté libre de tejido, el pasador se debe retirar de la
cinta; soltandolo.

19. La punta de la cinta se debe agarrar con forceps y se debe halar lentamente hasta
que el cuerpo de la malla entre en contacto con el lado inferior de la pared abdominal. ‘
Se sentira tensién en la cinta.

Precaucion: No utilice fuerza excesiva o puede dafiar la cinta.

20. Después de colocar la malla y posicionar las cintas de manera uniforme, en circulo

alrededor del defecto de la hernia, se deben halar las cintas cuidadosamente para

¥ \/\ yd
M MARCO
Representante lega Responsable Técnico  pap UTICA
Firma y sello Firma y seflo A, 12021
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mostrar el cuerpo de la malla, sin embargo el implantme ger&necer lo

suficientemente jaxo.

21. Ef colocar unc ¢ mas drenajes per encima de la mailla, queda a criterio del cirujano.
Advertencia: Antes de cerrar la fascia; se debe inspeccionar el lugar de insercion de
pasador para ver si hay sangrado. Si hay presencia de sangrado utilice técnicas
quirurgicas estandar para interrumpir el sangrado antes dei cierre. El no hacerlo puede
generar la fermacion de hematomas.

22. L a técnica de sutura para el cierre de |la fascia, queda a criterio del cirujano.

23. Después del cierre de la fascia las 8 cintas de la fascia se tensicnan nuevamente y
luego se recortan en el borde del tejido subcutaneo utilizandce tijeras. Ei borde recortado
debe ser cortado en la capa subcutanea a | menos 1 ¢cm. por debajo de la piel.

Nota: Las cintas permaneceran firmemente en su sitio a través de la friccidn y mas
adelante por el crecimiento del tejido. No hay necesidad de fijar, suturar o anudar las

cintas al tejido. Se debe evitar el suturar, fijar o anudar las cintas

24. La colocacién de drenajes en la capa subcutanea queda a criterio del cirujano. (/
25. Se debe suturar la capa subcutanea y se debe cerrar la piel utilizando tecnicas )
quirurgicas estandar. \
26. Si se utiliza una técnica transcutanea, las cintas se deben halar hacia arriba y se l
deben cortar con tijeras a nivel de la piel. Siguiendo este métodos el borde de la cinta
cae dentro de los tejidos subcutaneos a por lo menos 1 cm. por debajo de la piel.
27. Las ocho incisiones de Jas cintas, se deben cerrar con técnicas quirlrgicas estandar.
Nota: Este producto debe ser considerado un riesgo biclogico potencial, después de su
uso {si no se implanta). Manipule y recicle de acuerdo con las practicas medicas

aceptadas y las normas locales, estales y federales que apiiquen.

- Respecto a la informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos espesificos, Los
implantes para hernia ventral Freedom®, NO causan interferencia.

- El producto esta esterilizado si no esta abierto o dafiado.

ESTERILIDAD:

Método de esterilizacion:

¢  Oxido de Etilenc

Representante fegal Responsable Técnico FARTA EUTICA
Firma y sello EL Firma y selle M. $2021
sodi TE
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Los productos deben conservarse en un area limpia, fresca y seca, protegidos de la
solar directa.

IMPORTANTE

e NO REESTERILIZAR. )
s NO UTILIZAR PASADA LA FECHA DE CADUCIDAD é/

\

Responsatl)lle Técnico MARTS MARCO
Firma y sello FA EUTICA
M.N. 12021

e ap——- —-




“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-15099-13-5.

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, '

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposiciéon N©

5398 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productolis de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes &atos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Reparacion de Hernia Ventral Freedom

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-510-Redes, Poliméricas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Insightra Medical

Clase de Riesgo: III

Indicac.ién/es autorizada/s: El Sistema para Reparacion de Hernia Ventral

Freedom se usa para la reparacién de hernia ventral, mediante cirugia a cielo

abierto. El implante no esta disefiado para ser usado si hay una laceracion en el

peritoneo. Es necesario contar con el Pasador descartable incluido, para ayudar
| en la colocacion del implante.

Modelo/s: Sistema de Reparacidén de Hernia Ventral Freedom

Periodo de vida util: 3 afos

. Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




Nombre del fabricante: Insightra Medical, Inc.

. Lugar/es de elaboracién: 9200 Irvine-Center Drive, Irvine, CA 92618 ESTADOS
UNIDOS

Se extiende a NEXTMEDICI S.R.L el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-2120-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... ZBABR?ms., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de ia fecha de su emisién.

3398

- DISPOSICION No

N

LOPEZ

Agministrador Naclonal
B, ML AT
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