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suenos alres, 1.1 ENE. 99 7

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000710-11-7 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica

(ANMAT), y

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiopack Argentina S.A. solicita

se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
I ) .

Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo prodycto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién He productos
| i

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
. . ,‘
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico niacional

por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complem’entarias}.

|
|
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

|
establt—*-Tcimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

!
i

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM {del producto

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

|

médicé‘objeto de la solicitud.

o
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| Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
x
N° ]‘.490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

| B
1 Por ello; :

’ |
'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

| ' .
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de roductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
i

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto ',médico

marca Surgikal Mesh PP, nombre descriptivo Malla Quirdrgica Sintética No
| .

Absorbible y nombre técnico Redes, Poliméricas, de acuerdo con lo solicitalmdo por

Cardiépack Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristiccbs que
‘ .

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el FII{PPTM,

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.. g
| , .

ARTiCULO 20,- Autorizanse los textos de los proyectos de rgtulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 183 y 351 a 352 respectivamente. |
| I

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

Ieyendé: Autorizado por la ANMAT PM-821-60, con exclusion dél toda otra
| "

! |
leyenda no contemplada en |la normativa vigente. '

i

ARTICULO 40.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el
| ‘ |

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.l|
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Prorfluctos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departam nto de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copig autenticada

de la presente Disposicién, conjuntamehte con su Anexo, rotulos e instrucciones

de u‘.so autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidon de Informacién Técnica a los
‘ .

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-000710-11-7

DISPOSICION NO

. 0283

Dr. ROBERTS LEDE

subadministrador Nacional
a N »¥M.AJ.

—



cardiopack argentina s.a.

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO IIL.B DE LA DI§. .~ 8 3
2318/02 (TO 2004): |
RAZON SOCIAL: CARDIOPACK ARGENTINA S A ﬁ ? ENE 2017

DIRECCION FABRICANTE: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS -
ARGENTINA.

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTCO MEDICO Y SU CONTENIDO:
SURGIKAL MESH PP

Malla de polipropileno incolora

(DIMENSIONES DE LA MALLA)

(CANTIDAD DE UNIDADES EN LA CAJA)

NOTA:
LOS DATOS ENTRE PARENTESIS VARIAN SEGUN EL MODELO DE LA MALLA.

ESTERIL. Malla Quirdrgica Sintética No absorbible
LOTE:

FECHA DE FABRICACION:

VENCIMIENTO: 5 ANOS.

MATERIAL PARA USAR UNA SOLA VEZ.

R UG VS

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGIDO DE LA HUMEDAD, DE LA LUZ
SOLAR DIRECTA, Y DEL CALCR.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. |
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO INTERNAS. :
ESTERILIZADO POR OXIDé DE ETILENO. &YZ/%/
DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567 |
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-60

|

Mareela Mordirn
Farmacéurica-f?recm;‘a Téonics

¢ W, LIB67 I\-ﬁ‘l’.: 1416'),"- '
I
Cardiopack % rgmM,A:.
:_uigglomw ARGENTINA SA
TA SUSANA F NANBEZ
USANL TR ;

MAR
i
i

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez. Provincia de Buenos Aires. Argentina. ;
T.E.: 54~ {0}11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009 =



cardiopack argentina s.a.

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO IIl.B DE LADISE.
2318/02 (TO 2004): <

RAZON SOCIAL: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION FABRICANTE: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.- -
ARGENTH\|IA. '

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDQ:

SURGIKAL MESH PP

Maila de polipropilenc incolora

(D!MENSId)NES DE LA MALLA)

NOTA:

LOS DATOS ENTRE PARENTESIS VARIAN SEGUN EL MODELO DE LA MALLA

EsTBRH]la Quirtrgica Sintética No absorbible
MATERIAL| PARA USAR UNA SOLA VEZ.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGIDO DE LA HUMEDAD, DE LA LUZ
SOLAR DIRECTA, Y DEL CALOR.

VENTA EX|CLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO INTERNAS.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

DIRECCIOI|\I TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567 d\y

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-60

INDICACIONES DE USO: ‘
Esta malla esta indicada para la reparacion de hernia, malformaciones congénitas, heridas abiertas |
y contenidas, pérdida de masa muscular en la pared abdominal y toraxica, reforzamientos de las
paredes musculares del abdomen, que requieran el usg adicional de un material de refuerzo o de
relleno para obtener el resultado quirirgico deseado.

Los modelos disponibles se indican seguidamente junto a la poblacién destinataria y su area de

utilizacion: |
Modelo de malla Poblacion destinataria Area de utilizacién
15x 15¢cm | Adulto | Abdominal / inguinal
8x15cm Adulto Abdominal / inguinal
30x30cm Adulfo obeso Abdominai
6x13,7cm Adulto Abdominal
4,6 x 10 cm Adulto Umbilical
2,54 x 10 cm Adulto | Umbilical
5x30cm ! Adulto Abdominal
10 x 10 cm Adulto Abdominal / inguinal =
25x35cm Adulto obeso Abdominal -~ |
. ‘
2// Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vite rovincia de Buenos Aires. Argentina.

Maiuela Mopsiza
Farmacéutica-Directora Técnica

© Cardiopacy 7 \Aﬁa S.A.
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i
EFECTOS SECUNDARIOS:
Reacciones adversas potenciales son aquellas tipicamente asociadas con materiales

quirargicamente implantables, lo que incluye potenciacién de infecciones, inflamacion ormagio
de adhesu‘)ln formacion de fistula y la extrusién. 2 8 3

ADVERTENCIAS:
+ La malla se suministra como un producto estéril. :
¢ La re-esterilizacién NO es recomendada. Si este producto se mancha con sangre u ofras
particulas, no se debe re-esterilizar para uso posterior.
“Dispositivo médico de uso anico’. No re-esterilizar productos ya usados.
Transportar y almacenar a temperatura ambiente, en lugar fresco, seco y alejado de la
hurhedad, de la luz solar y de fuentes de calor.
El empaque se debe manejar de modo que no sufra dafios o aplastamiento.
No utilizar este producto después de la fecha de validez.
Evitar exposicién prolongada a altas temperaturas.
Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y las técmcas quirargicas,
que implican las mallas, antes de utilizar las mismas, ya que el riesgo de la dehiscencia de
la herida puede variar de acuerdo con el sitio de aplicacién y el material de sutura utilizado.
. Inspeccnonar visualmente y controlar atentamente el producto antes de su empleo. Si las
condiciones de transporte y/o almacenamientc no han respondido a lo indicado, pueden
causar dafio al producto.
MNo utilizar el producto si el envoltorio estuviese abierto o dafiado.
Utilizar técnicas asépticas durante el manejo del dispositivo.
Verificar la fecha de validez antes de utilizar el mismo.
Descartar segun los procedimientos vigentes en su pais de desecho del material
contaminado. .
e Ante cualquier duda descartar y devolver al fabricante citandc el numero de lote de
fabricacion.

PRECAUCIONES: 7 W

En todos los modelos, por lo menos, 6,5 mm (1/4 pulg) de la malla debe ser colocada por fuera del
hilo de la sutura.

CONTRAINDICACIONES:

Cuando se use esta malla en bebés o nifos en edad de crecimiento, el sirujano tiene que tener en
cuenta que éste es un producto que no va a estirarse ni tendra un aumento significativo de

superficie a medida que el paciente crezca. !
Cuando se usa la malla en heridas contaminadas, ha de tener en cuenta que una infeccién

posterior puede exigir que se proceda a la retirada del materig|.

waresla Meeslia

Farmacéutica-Directora Técnica

Av. San/Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires. Argentina.
T.E.: 54- (0)}11-4760-5009. Fax: 54-{0)11-4760-4009
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ANEXO
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente N°: 1-47-0000-000710-11-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

| ' .
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© ‘Y

02 8 3 y de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentlna S.A., se

r
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Ted:nologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sig iehtes‘datos

ideptiﬁcatorios caracteristicos: - i
Nombre descriptivo: Malla Quirdrgica Sintética No Absorbible |

| . o
Cddigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 12-510-Redes, Poliméricas

\
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Surgikal Mesh PP l

Clase de Riesgo: III '

Indicacion/es autorizada/s: Reparacion de hernias y de otras deficiencias faciales,
|
i o
que| requieran el uso adicional de un material de refuerzo o de relleno para ﬁ
obtener el resultado quirtirgico deseado. {
|

Modelo/s: Modelos de malla Poblacidn destinataria Area de utilizaciéh
|
15 x 15 cm Adulto Abdominal/inguinal

8 x ‘15 cm  Adulto Abdominal/inguinal
30 x 30 cm Adulto obeso Abdominal

6 x 13,7 cm Adulto Abdominal ' L

Loa 4 -
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4,6 x 10 cm Adulto  Umbilical

2,54 x.10 cm Adt|.zlto Umbilical

5 x 30 cm Adu!to| Abdominal

10 x 10 cm Adult& Abdominal/inguinal

25 x 35 cm Adulta obeso Abdominal

Periodo de vidaftjtli!: 5 afios

Forma de presentécién: unidad, estéril

Condicién de uso:'|Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabriée'znte: Cardiopack Argentina S.A.

Lugar/es de eIaboJ"acic’Jn: San Martin 4375, Florida, Vicente Lopez, Buenos Aires,

Argentina \

Se extiende 'a Cardiopack Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e
|

Inscripcién del PM-821-60, en la Ciudad de Buenos Aires, a

siendo su vigencia |por cinco (5) afios a contar de la fecha de su !énlns onE' 2007




