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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1445-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Febrero de 2021

Referencia: 1-47-3110-6407-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-6407-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PFMSA S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca pfmmedical, nombre descriptivo mallas para reconstruccion mamaria y nombre
técnico Redes, de acuerdo con lo solicitado por PFMSA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-72509655-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1879-21", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: mallas para reconstruccion mamaria

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16043 Redes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): pfmmedical

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Soporte, refuerzo y solucion de transicion de estructuras de tejidos propios del cuerpo en la cirugia mamaria,
reconstructivay plastico-estética.



Modelos:

TILOOP BRA REF.

Tiloop Bra 6000636

Tiloop Bra 6000637

Tiloop Bra 6000638

Tiloop Bra 6000639

Tiloop Bra 6000640

Tiloop Bra 6000641

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: X unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

PFM MEDICAL TITANIUM GMBH:

Lugar de elaboracion:

Stdwestpark 42-90449 Nuremberg, ALEMANIA.
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ANEXO I B

El modelo de rtulo debe tener la siguiente informacion:

Proyecio de Rotulo:

TILOOP BRA  Marca: pfmmedical
Mallas para reconsitruccion mamaria
MODELO: segun corresponda

Fabricante: Pfm medical titanium GmbH- Sudwestpark 42 Str 4590431
MNimrenberg-Alemania

Importado por: PFMSA S.A. Jeronimo Salguero 2745 2° Piso Of.
22 C1425DEL. argentina@pfmmedical.com_ar

Autorizado por la AN.MAT. PM: 1878-21

D.T. Farm.: Andrea C. Mindlin MN: 12042

Lote: Segin comesponda. ENY.: X unidad
serie: Seglun corresponda

Vio: Segdn comesponda.

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el Manual de instrucciones
de uso, en el interior del envase.

Estéril Por Oxido de Etileno.

Producto de un solo uso-NO reutilizar-NO re Esterilizar

Mo utilizar el dispositivo, si el envase esta roto o danado.

El producto debera almacenarse en un lugar seco Los producios envasados NO

deben exponerse a la luz directa del sol.

Uso Profesional Exclusivo e instituciones Sanitarias
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ANEXO I B
ANEXC I

TILOOP BRA Marca: pfmmedical

Mallas para reconstruccion mamaria

MODELC: segln corresponda

Fabricante; Pim medical titanium GmbH- Sudwestpark 42 Str 45-20431
NOmrenberg-Alemania

Importado por: PFMSA 5.A. Jerdnimo Salguero 2745 2° Piso Of.
22 C1425DEL. argentina@pfmmedical com.ar

Autorizado por la AN.MAT. PM: 1878-21
D.T. Farm.: Andrea C. Mindlin MN: 12042
ENV_: X unidad

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el Manual de instrucciones

de uso, en &l interior del envase.

Mo utilizar el dispositivo, si el envase esta roio o danado.

El producto debera almacenarse en un lugar seco .Los productos envasados NO
deben exponerse a la luz directa del =ol.

ESTERIL por OX. Etileno.
Producto de un solo uso-NO reutilizar-NO re Esterilizar

Uso Profesional Exclusivo & instituciones Sanitarias
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ANEXO B

Instrucciones de uso

El implante de malla TILOOP@ Bra consiste de un entretejido protético, de grandes
poros, no resorbible, de hilo de polipropileno monofilamento, con un recubrimiento
emvolvente gque contiene titanio. Los implantes de malla se pueden obtener en
diferentes densidades y con formas y dimensiones definidas.

El TILOOP® Bra se desarolla para la cirugia mamaria, reconstructiva vy
plastico-estética con los métodos operatorios generalmente reconocidos para ella.
Estas instrucciones de uso son también validas para variantes de producio de
TiLOOP@ Bra.

[ 1

Indicaciones

El Bra estid indicado para & soporte, el refuerzo vy la solucidn de transicidn de
estructuras de ilejidos propios del cuerpo en la cinugia mamarna, reconstructiva vy
plastico-estética.

Modo de accidn

El TILOOP Bra sirve para el soporte, e refuerzo y la solucion de transicidén de
estructuras de tejidos propios del cuerpo. La estructura de malla sirve como matriz
para el renuevo de células de tejido muscular y conjuntivo. Esto permite la deposicion
de una fina capa fibrosa de tenido, cuyas ceélulas crecen a traves de los poros del
entretejido de malia. Por medio de ello el implante de malla es envuelto totalmente por
el tejido propio del cuerpo.

Algunas investigaciones han mostrado que la malla btanada TILOOP@E Bra
permanece blanda y flexible durante esta aplicacion.

Mo se presenta ninguna limitacion en relacidn a procedimientos radiologicos de
diagndstico (examenes radioldgicos, TAC, tomografia de resonancia magnética
nuclear y de examenes ultrasonicos) por causa del recubrimiento con contenido de
titanio que cubre el plastico.

Aplicacion
la operacion basica indicada, es cada operacion de mama, en la cual se aconseja ai

uso de materiales de soporie para el tejido. reforzadores y de solucion de transicion.
Estos abarcan la reconstruccisn por amputacidon mamaria (ial como la mastectomia

radical, modificada, la mastectomia skin-sparing ¥ la mastectomia subcutanea de

mantencion del complejo mamilﬂ—ﬁggg@o_%aQGﬁWnﬁngﬂWAT
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oncologicamente, asi como operaciones de estiramiento, elevacion y lifting de cirugia
de mama plastico-estetica.

preparacién:

El tamano de malla vy la densidad debieran seleccionarse de {al forma que se asegure
una posicion de la malla de implante, estable en forma pero suave/blanda. Se puede

|F-2020-72509655-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO I B

lograr una adaptacion individual, necesaria de la maila, por medio del uso de tijera o
bisturi.

Indicaciones para el uso en caso de prescripciones de operacién oncolégica:

El misculo pectoralis mayor se libera v separa de su inserto caudal hasta llegar al
borde estelar de la pared pectoral. La nueva bolsa para el implante de mama, o bien
del expansor, se forma con ayuda del musculo separado, como superficie de
cobertura del implante de mama o del expansor desde la posicion craneal hasta la
lateral.

El implanie de malla TILOOPS Bra se posiciona delante del implante de mama, o
bien del expansor. Se fija en el extremo caudal o lateral del misculo pectoralis mayor
por medio de una sulura continua o de puntos individuales o el extremo inferior del
implante de maila se pega libremente detrds del implante de mama, o bien del
expansor. Lo importante es cubrir el borde inferior del implante de mama, o bien del
expansor, por medio del implante de malla. En el caso de la fijacidn craneal del
TiLOOP@ Bra al borde del misculo, se debe tener en cuenta la disposicion flexible y
elastica del entramado del material de la malla.

El implante de mama, o bien el expansor elegidos, se inserta por debajo del misculo
pectoralis mayor y se coloca en forma correspondiente a la posicion deseada.

La parte que gueda libre del implante de malla, luego de la fijacion por sufura
craneal, al borde del muisculo pectoralis mayor, se coloca por debajo y por detras del
implante de mama, o bien del expansor, en la zona del doblez inferior de la mama y
se ubica alli sin otra fijacion v libre de dobleces o dado el caso se fija de tal manera,
por medio de puntos de sutura individual con hilo monofilar, gue se evite una
dislocacion del implante de malla.

Indicaciones para el uso en la cirugia pliastico-estética de:

El TiLOOP Bra se& coloca en forma correspondiente al mélodo de operacion
quinirgica seleccionado vy estandarizado. Para ello se debe tener en cuenta la
realizacion de una preparacion suficiente. La ubicacidn del implante de malla se debe
realizar en forma libre de tensiones y lo maximo posible, libre de dobleces.

Para ia seleccion del material de sutura y de su manipulacion, el médico gue opera,
debiera llevar en consideracion los estandares actuales de la medicina.
Recomendaciones post-operatorias:

. Se recomienda expresamente el porte de un sostén de apoyo y de un asi
llamado "Stuttgart-Belt” (cinto de Stutigart).

|F-2020-72509655-APN-INPM#ANMAT
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. Se debiera evitar el levantamiento de objetos pesados, el trabajo/esfuerzo
corporal, asi como las actividades deportivas durante unas 4 - 6 semanas.

Advertencias y medidas de precaucion:

ANEXO I B

El TILCOP Bra debe ser utilizado solo por médicos, que estan familiarizados con
técnicas ¥ procedimientos quirdrgicos de operacion, reconocidos
correspondientemente.

Cada producto esta empaquetado individualmente en un embalaje primario vy
secundario y se suminisira esterilizado por eo, asi como libre de pirdgenos.

Esta determinado para un Onmico uso y no debiera utilizarse, ni prepararse
nuevamente, ni re-esterilizarse. Una re-utilizacion, re-preparacidn o re-esterilizacion
de productos de unico uso, puede llevar a una disminucion de su eficacia o a la
pérdida de su capacidad funcional. Se debe controlar cuidadosamente, gque el
embalaje esté libre de roturag, antes de la utilizacion. En caso de un embalaje
dafado, abierto o humedecido, no debe dtilizarse el implante de malla de ninguna
manera. Tampoco debe ser ulilizado de ninguna manera, en caso de que existan
dudas respecto de la esterilidad. o bien gue se haya superado la fecha de validez. El
embalaje intemno debiera abrirse recién, inmediaiamente antes de la colocacion del
implante de malla y manipularse exclusivamente con guantes e instrumentos
eczterilizados.

Se debe evitar el uso del TILOOP S Bra en e! caso de heridas infectadas o
contaminadas.

Para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas, debieran tenerse en
cuenta los métodos quinirgicos reconocidos y adecuados.

En el caso de todos y cualguiera de los sucesos modificadores del volumen mamario
{p.ej. la etapa de crecimiento, las alteraciones de peso corporal, los embarazos) se
debe tener en cuenta, que el implante de malla presenia sdlo una capacidad de
expansidn limitada.

Si se usan de nuevo los productos que se usan una sola vez, pueden suceder
exposiciones con enfermedades como virus, baterias, hongos o priones.

I |

Complicaciones posibles
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Como todos los cuerpos extranos, el TILOOPE@ Bra puede influir negativamente
sobre una infeccion pre-existente.

Tal como sucede con todos los implantes de malla, pueden ocurrir los siguientes
efectos secundarios, indeseados, en relacion al uso del TILOOPE Bra:

* jrritacién local, pasajera en el lugar del implante y un proceso pasajero de
reaccidn en el tefido (efecto posible: Formacidn de seroma) contra el cuerpo
gxtrano implantado.

* formacion de una fibrosis capsular, p.ej. en caso del uso combinado de
TILOOP@ Bra con implantes de mama o expansores

* gangrados pos-operatorios v formacion de hematomas

= pcurrencia de dehiscencia de herida, necrosis, disestesia e infecciones.
ANEXO I B

= aparicion visible o palpable de la estructura de la malla, en caso de una pisl

muy fina, p. ej. luego de mastectomias subcutaneas y consiguients
reconstruccidn.

I |

Contraindicaciones

En i caso de una alergia al tanio, se puede prever una reaccion a cuerpos
extranos, provocada por el recubrimiento gue contiene titanio.

las contraindicaciones generalmente conocidas para el tratamiento operativo

con implantes de malla.
Esterilizacidn:
ESTERIL por OX. Etileno.

Producto de un solo uso-MO reutilizar-NO re Esterilizar.

|F-2020-72509655-APN-INPM#ANMAT
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Simbologia Esterilizacion segin 130 2380
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-15591621-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Febrero de 2021

Referencia: 1-47-3110-6407-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-6407-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PFMSA S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: mallas para reconstruccion mamaria

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16043 Redes

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): pfmmedical

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Soporte, refuerzo y solucion de transicion de estructuras de tejidos propios del cuerpo en la cirugia mamaria,
reconstructivay plastico-estética.

Modelos:
TILOOP BRA REF.
Tiloop Bra 6000636

Tiloop Bra 6000637



Tiloop Bra 6000638

Tiloop Bra 6000639

Tiloop Bra 6000640

Tiloop Bra 6000641

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: X unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

PFM MEDICAL TITANIUM GMBH:

Lugar de elaboracion:

Slidwestpark 42-90449 Nuremberg, ALEMANIA.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1879-21, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6407-20-1

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.02.23 10:47:29 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.02.23 10:47:30 -03:00
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