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Ministerio de Safud
Secretaria de Polfticas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1918-16-1del Regist

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A solicita

la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnolog
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médic

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de

médicos se  encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridi
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por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccid
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dé

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

- Por ello;

pisposicionn: O €49

el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

"~ ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Praductores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico -

marca PROMESH ABSOLIGHT®, nombre descriptivo ~Malla

quirtdrgica

parcialmente reabsorbible y nombre técnico Redes, Poliméricas, de acuerdo con -

lo solicitado por Unifarma S.A, con los Datos Identificatorios Caracterjsticos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en|el RPPTM,

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 8 respectivamente.

: ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 954-138, con e'xclusién de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

toda otra

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el rrist."

LA
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de- Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamen?o de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia éute!ntiééda de
" la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruLciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1918-16-1
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Dr. ROBERTS LEDE

Subadministrador Nacional
AN M.A.T
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PROYECTO DE ROTULO :
. Oy

Impertado por: @

Unifarma S.A.
Cespedes 3857, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Tel. (011} 5218-0600

Fabricado polr':
PETERS SURGICAL -
42, rue Benoit Frachon, 93013 Bobigny Cedex- Francia ' |

Nombre genérico: Malla quirdrgica parcialmente reabsorbible
Marca; PROMESH ABSOLIGHT®

Modelos:

I Codigo .| Descripcion o
PABoooxx | PROMESH ABSOLIGHT PAB xxxxXXXxxX

Estéril: Esterilizado por dxido de etileno

1
Producto médico de un solo uso ‘J |
i ll = ‘
Lote: xxxx |

Fecha de vencimiento: xx/xxxx
Condiciones de transporte y almacenamiento: Conservar en ambiente a temperatura inferior a 25°C,| .

seco vy al abrigo de la luz solar |

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Téenico: Farm. Martin Villanueva. M.N, 14,790 ’
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-138 ‘
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Proyecto de instrucciones de uso @ ?& g

Importado por:

Unifarma S.A.

Cespedes 3857, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 5218-0600

Fabricado por:
PETERS SURGICAL
42, rue Benoit Frachon, 93013 Bobigny Cedex- Francia

Nombre genérico: Malla quirurgica parcialmente reabsorbible
Marca: PROMESH ABSOLIGHT®

Modelos:

Codigo Descripcion
PABxsooxxx | PROMESH ABSOLIGHT PAB >000X¢XXXX

Esteril: Esterilizado por 6xide de etileno

Producto médico de un solo uso ®

Condiciones de transporte y almacenamiento: Conservar en ambiente a temperatura inferior a

25°C, seco y al abrigo de la [uz solar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm, Martin Villanueva. M.N. 14,790
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-138

DESCRIPCION:

La protesis PROMESH ABSOLIGHT® es un tejido semirreabsorbible compuesto de un
monofilamento bicomponente de polipropileno y poli{glicolide-co 75/25). Presenta zonas
alternadas incoloras {no tefiidas) y violetas (D&C Violeta No.2, C.1.60725).

La parte reabsorbible de la protesis PROMESH ABSOLIGHT® contribuye a aportar cierta rigidez

que facilita su colocacién durante la operacwn

El proceso de reabsorcidn provoca una reaccion inflamatoria minuscula de los tejidos, segulda
por la encapsulacién gradual de la estructura de amplia malla de la protesis, formando asi un
solido tejido conjuntivo fibroso.

La reabsorcién del poli(glicolido-co-caprolactona) es total entre 90 y 110 dias, dejando in situ
una estructura de multifilamentos de polipropileno.

La protesis PROMESH ABSOLIGHT® ha sido disefada para responder a las condiciones
fisioldgicas a las cuales esta sometida ta pared abdominal.

Las protesis PROMESH ABSOLIGHT® estan disponibles en varias geometrias y tamafios

diferentes.
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Proyecto de instrucciones de uso

Uso previsto;

Las protesis PROMESH ABSOLIGHT® estan indicadas para el refuerzo de las paredes
abdominales y de los tejidos deficientes en la cura de hernias y/o eventraciones. Estan ;
disefiadas para ser utilizadas por laparotomia o coelioscopia. |

INSTRUCCIONES DE USO:

» Examinar el embalaje para confirmar su integridad antes de abrirlo. En caso de
encontrarse roto descarte el producto siguiendo la legislacidn local, estatal o federal

aplicable
e Centrar la protesis en la zona a tratar. |
» Cualquier fijacion de la protesis debe efectuarse a 1 ¢m minimo de su borde para |

garantizar sus propiedades mecanicas.

CONTRAINDICACIONES:

Las prétesis PROMESH ABSOLIGHT® estan contraindicadas en:
nifios en los que la capacidad de deformacion de la prétesis puede revelarse

insuficiente,
- pacientes con una infeccion,
- pacientes alérgicos a los materiales que componen la protesis, como es el
polipropileno o el poli(glicolido-cocaprolactona). |
Las protesis PROMESH ABSOLIGHT® no deben colocarse en la zona intraperitoneal.

PRECAUCIONES:

- Las prétesis PROMESH ABSOLIGHT® sélo deben ser utilizadas por cirujanos formados |
y cualificados en las técnicas quirurgicas apropiadas.

- No utilizar si la protesis o la bolsa parecen danada.

- Para uso en un Unico paciente solamente - El contenido se suministra estéril
- No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. Su reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion podrian afectar a la integridad estructurat del !
dispositivo o provocar su fallo, lo que a su vez podria ocasionar lesion, enfermedad o
la muerte del paciente. Su reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion podrian
constituir también un riesgo de contaminacién del dispositivo o causar infeccidn en el
paciente o infeccion cruzada, incluido, entre otras cosas, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede provocar lesion, enfermedad o la muerte del paciente.

Cualquier dispositivo utilizado o empezado debe destruirse cumpliendo las
reglamentaciones locales o nacionales concernientes a la eliminacion de los residucs
hospitalarios. La técnica, el método y los productos utilizados dependen de la
experiencia clinica y se dejan a la discrecion del cirujano para garantizar los mejores |
resultados clinicos. ;
La eleccion del tamaio de la protesis debe permitir una cobertura suficientemente i
amplia de la zona a tratar con el fin de evitar las recurrencias.
El cirujano debe ser consciente de que la protesis no permite acompanar cualquier |
estiramiento excesivo de los tejidos (crecimiento, embarazo, aumento de peso [

consecuente). Conviene informar al paciente. |
Evitar el contacto directo de la protesis con las visceras para evitar la formacion de :

adherencias. |

COMPLICACIONES: ‘ \

" Las complicaciones incluyen, sin limitarse a ello: |
- Adherencia,
- Erosion u oclusién intestinal vinculada a una migracion .

- Formacion de seroma,

UNIF
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Proyecto de instrucciones de uso
| 0749

Formacion de fistuia,

Hematoma,

Inflamacion,

Infeccion,

Recurrencia...

Algunas complicaciones pueden resultar de la técnica quirirgica misma.

Cm o e e e ———
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1 9i8-1641

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D.ispogicién No
0 ................ .. Y de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A., se aL_to-rizé la
insf:ripcic’m enl el Registro Nacional de Productores y Productos de Te»cﬁoiogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁicatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Malla quirdrgica parcialmente reabsorbible
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510-Redes, Poliméricas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PROMESH ABSOLIGHT®
Clase de Riesgo: IV

Ind'ica'cic"m/es autorizada/s: Las préotesis PROMESH ABSOLIGHT® estéh indicé-das-r
para el refuerzo de las paredes abdominales y de los tejidos deficientes en la

cura de hernias y/o eventraciones. Estdn disefiadas para ser utilizadas por

_ laparotomia o coelioscopia.

Modelo/s:
PABOG11 PROMESH ABSOLIGHT PAB 06x11CM
PABOG11FT PROMESH ABSOLIGHT PAB 06x11CM FT

PABO613NF - PROMESH ABSOLIGHT PAB 06x13CM NF

e




PABO913PC | PROMESH ABSOLIGHT PAB 09x13CM PC

PAB1015 " PROMESH ABSOLIGHT PAB 10x15CM
PAB11150V PROMESH ABSOLIGHT PAB 11x15CM OV
PAB1515 PROMESH ABSOLIGHT PAB 15x15CM

PAB3030 PROMESH ABSOLIGHT PAB 30x30CM

|
|
Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: Unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Peters Surgical

| , . . .
Lugar/es de elaboracién: 42 rue Benoit Frachon, 93013 Bobigny Cedex, Francia

Se extiende a Unifarma S.A. el Certificado de Autorizacion e Insc'ripcié@ del PM |

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

DISPOSICION No© O 7 4 9

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
ANM.A.T.
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