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VISTO el Expediente N° 1-47-19662-13-4 del Registro|de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia| Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

] Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN’l' RGENTINA

pcion en el

olipropileno

S.A solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Insc
RPPTM N° PM-2142-149, denominado: Malla quirdrgica de
mofnoﬁlai'nentb téjido con clavijas de &cido polilactico, marca: PARIETENE
PROGRIP
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disbosicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '
Qué la documentacion aportada ha satisfecho los requisitoé de la

i

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

normatlva aplicable.

‘intervencidn que le compete.
| Que se actla 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 NACI NAll DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i

| DISPONE: S
ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Insi:rir'xién en

el RPPTM N° PM-2142-149, denominado: Malla quirdrgica de polip
|

{opneno

monofilamento tejido con clavijas de acido polildctico, marca: PARIETENE |

PROGRIP, propledad de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A obtenldo través
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de la Disposicién ANMAT N°¢ 0530 de fecha 02 de febrero de 2009, segﬁh lo

establecido en el Anexo que forma parte de |la presente Disposicion.

monofilamento tejido con clavijas de acido poliléctico, marca:

PR|OGRIP |

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Mod Fcaciones el

RPPTM N© PM-2142- 149, denominado: Maila quirdrgica de olipropileno
rPﬁt\RIETENE

.cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qule debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-2142-149.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas . =

notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticalcla de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
|
uso; glrese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectUe la

agregaaon del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. (liumplldo

archivese.
Expediente 1-47-19662-13-4

DIISPOSICI(')N NoO

MAB | 0663

Dr. ROBERTS LESLY

‘ Subadministradar Nacmnal
AN .

=7

,ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscrlpcmn en el



et C1430DAH, Argentina. Tel.: 5297-7200 Fax: 5297-7219.

|
PROYECTO DE ROTULO

PARIETENE™ PROGRIP™ |

Malla quirdrgica de polipropileno monofilamento tejido con clavijas de acido
| polilactico

Modelo: XXX

Lote

Fecha de Vencimiento

ESTEF\TlL
Esterilizado por Oxido de etileno

NO REESTERILIZAR
De un solo uso

|
No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Ver las Instrucciones de Uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
| Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, !

FABRKI:ADO POR: Sofradim Production, 116 Avenue du Formans, F-01600,

| Trevoux, Francia.

VENTAI EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. |
Direccién Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805 ‘

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-149 |
|

Covidian Argkntina S.A.




PROYECT¢ DE INSTRUCCIONES DE USO

PARIETENE™ PROGRIP™

Malia qwrurglca de polipropileno monofilamento tejido con clavijas de acido polliactlco

ESTERIL |

Esterilizado por Oxido de etileno
NO REESTERILIZAR

De un solo uso

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Tel.: 5297-7200 Fax: 5297-7219.

FABRICADO POR: Sofradim Production, 116 Avenue du Formans, F-01600, Trevoux,

Francia.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Direccion 'Il'écnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autarizado por la ANMAT: PM 2142-149 |

INDICACIONES

Reparacién de hernias inguinales mediante acceso anterior sin ejercer tension.

CONTRAINDICACIONES
Todas las contraindicaciones habituales para el uso de los refuerzos de paredes

abdominales también se aplican al uso de la malla de polipropileno autofijante ProGripETM
Las contralindicaciones son, entre otras: '

- Paciente en periodo de crecimiento: la malla podria no distenderse lo suficiente a medida
que el paciente crezca.

- Cirugia en una zona infectada o contaminada.

- Reparaci'c')n laparoscépica de hernias.

Covidien Arjentina S.A.
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PROYECT(|) DE INSTRUCCIONES DE USO

POSIBLES COMPLICACIONES

complicacic':nes documentadas que tienen su origen en la reconstruccion de la pared
abdominal con cualquier malla sintética: hematoma, seroma, adherencias, infecciqi)n,
fistulas, dolor cronico, inflamacion, recurrencia, reacciones alérgicas a los componentes c&iel
producto 5'{ retencion de orina (que puede aparecer como consecuencia del uso ,!de
anestésicos).

Los conocimientos técnicos relacionados con la experiencia actual en el uso de cualqwer
tipo de nllallas en la indicacién, establece que pueden producirse los S|gwentes
acontecimientos: contraccion, dislocacion o migracion {que puede inducir dolor ylo
recurrencia), y erosion (que puede inducir inflamacion}.

|
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ‘
- La malla se distribuye en un doble envase estéril. Se recomienda retirar el segundo

envase Justo antes de colocar la malla y manipularia con guantes e instrumentos limpios. °

- La malla solo deben utilizarla medicos experimentadds y bajo su propia responsabilidad.|

PASOS PARA SU UTILIZACION

El dispositibo esta disefiado para implantar'se fuera de la cavidad peritoneal.

- Realice una incision inguinal poco profunda de 5 a 8 cm. A continuacién, realice otra
incisién en‘la aponeurosis del musculo oblicuo externo y una diseccion completa del cordon
espermatico.

_ Identifique e! saco herniario y sustituyalo en su trayecto.

- Diseccion'e el musculo oblicuo interno y la fascia transversal.

2. Malla
Malla precortada con solapa

En el caso de la malla con solapa de autosujecion, las mallas derecha e izquierda se
identifican mediante las etiquetas: “RIGHT” refiere al lado derecho del paciente y “LEFT" [se

refiere a su| lado izquierdo. !
1. La malla debe colocarse con la ranura hacia arriba, la solapa abierta, el marcador de

hilo coloreado orientado al pubis y el lado de los ganchos, hacia el plano muscqlar

profunc?o. |

2. Cologue la ranura alrededor del cordon.

Fam‘l ROXAN AMDREA ALBRECHT
Dige @ Fécnica
205 Y M.P. 18303
Apod rada
Covidien Argentina S.A.

MN




"ESTERILIZACION
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3. Pliegue la solapa hacia atras sobre la malla. La sujecion es reversible para permitir'qu

. . . ) BN
el cierre de la ranura se ajuste varias veces. Extienda la curva grande de la malia, M._i,

modo que se ajuste perfectamente al ligamento inguinal y, a continuacién, extiéndall: la
malla por completo; para centrarla, sitie el cordén en el orificio central con el fin| de
cubrir la totalidad de las zonas débiles.
4. La fijacion de la malla se realiza segln la preferencia de! cirujano. La funcion |de
autosujecion del tejido hace posible fijar la malla en funcidén del tamafio del defecto! la
posicidn de la hernia y la calidad de las estructuras anatémicas.

5. Suture la aponeurosis y la incisién cutanea del muscule oblicuo externo.

Malla rectangular

Esta mailai se puede utilizar entera o cortarse de acuerdo con las dimensiones que se

. " ) , L,
requieran. Se puede fijar al ligamento de Cooper o al plano muscular anterior. También

puede utilizarse entre el plano muscular posterior y el aponeurético anterior {musculo

oblicuo ext|erno). !
La fijacion de [a malla se realiza seguin la preferencia del cirujano. La funcién [de

autosujecion de! tejido hace posible fijar la malla en funcion del tamafio del defecto,|la

posicion de la hernia y la calidad de las estructuras anatomicas.

Dispositivo estéril de un solo uso. Esterilizado con oxido de etileno. No reesterilizar. |

ALMACEN'AMIENTO
Condiciones de almacenamiento recomendadas: temperatura ambiente, lejos de la luz.

No utilice el dispositivo con pasterioridad al dltimo dia del mes de caducidad que figure en;ia

i
etiqueta. | :
. . , . . . . |

Cuando reciba el envio, asegurese de que el envase no esté abierto ni dafiado y de que

. . |
conserve su integridad. |
|

No utilice el dispositivo si la integridad del envase parece haber corrido petigro.

TRAZABILIDAD _
En cada envase del dispositivo hay fijada una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo y

el numero |de lote del dispositivo. Esta etiqueta se debe adherir al historial médico

permanente del paciente para identificar el dispositivo que se le ha implantado.

Fam. ROXANA E4 ALBRECHT
Directo hica
M.N, 13805 - N.F. 18903
Apoderada

Covidien Argenina S.A.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnoldgia Médica (ANMAT), autorizé mediante "Dis‘posiéién
I\O 66 33 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrhlpcmn en
el RPPTM N°© PM-2142-149 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en ia

tabla al pie, del ‘producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descrlptlvo Malla quirargica de polipropileno monol‘"lamento t(—‘_}ldo con
clavijas de acido polilactico.

Marca del producto médico: PARIETENE PROGRIP
Clase de Riesgo: 1V.

Disposicion Autorizante ANMAT N°© 0530 de fecha 02 de febrero de 2 09.
Tramitado por Exped|ente No 1-47- 20743/08 5 '

DATO MODIFICAGION /
IDENTIFICATORIO | DATO AU&) ﬁé‘:':ﬁio HASTA RECTIFIC/S.:CI(DN
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del ;
Certificado 02 de febrero de 2014 02 de febrero (?Ie 2019.
Modelos Malla eliptica; malla simple PP1208DR, PP1208DL,:
| regular PP1509G
Rétulos Aprobado segiin Disposicion | A fs. 66.
1 ANMAT N° 0530/09
Ins;rucciones de Aprobado segun Disposicién | Afs. 67 A 69,
uso . ANMAT N© 0530/09

El bresente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut;orizaciién
antes mencionado. ,

Seqextlende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de| RPPTM ala
flrma COVIDIEN ARGENTINA S.A, Tltular del Certificado de Insc pcmn en el
RPPTM No PM-2142-149, en la Ciudad de Buenos .Ai

18 ENE. 2017

Expedlente NO 1-47-19662-13-4

| ,
DISPOSICION NO O 66 3

Sulaadmlmstrador Nacmnal l 'I
A N.M. AT :
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