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suENos alres, 0 6 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0288-17-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TESIS S.R.L. solicita la
autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
867-7, denominado: Mallas de refuerzo parietal, marca MICROVAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-867-7, denominado: Mallas de refuerzo parietal, marca
MICROVAL.
ARTECULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-867-7.

A
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposiciéon conjuntamente con su Anexo e instrucciones de uso autorizados,
girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-0288-17-0

DISPOSICION No 6 10 6
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Neioe los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-867-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma TESIS S.R.L., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre descriptivo aprobado: Mallas de refuerzo parietal.

Marca: MICROVAL.

Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N° 10911/16.
Tramitado por expediente N° 1-47-1935-10-1.
Clase de Riesgo: III.

452517; 452025; 452030;
452012; 452016; 415522;
452033, 472015; 472517;
472025; 472030; 472012;
472206; 472317; 472522;
472530; 473030; 472016;
452317.

2D POLYPROPYLENE NON-
TISSE: 471125; 471500;
471517; 471030; 471116;
471139; 471215; 471515;
471612; 471730; 471913;
471126; 471123; 451030;
451116; 451139; 451215;
451515; 451517; 451730;
451913, 491517, 491717;
491126, 491030; 491515;
491913; 491125; 451155;
471155; 451126.

2D POLYPROPYLENE
TRICOTE MAILLE LEGERE:
414410; 414515; 414715;

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos: MICROVAL INTRA: 452015; | MICROVAL INTRA: 452015;

452517; 452025; 452030;
452012; 452016; 415522;
452033; 472015; 472517;
472025; 472030; 472012;
472206; 472317; 472522;
472530; 473030; 472016;
452317.

2D POLYPROPYLENE NON-
TISSE: 471125; 471500;
471517; 471030; 471116;
471139; 471215; 471515;
471612; 471730; 471913;
471126; 471123, 451030;
451116; 451139; 451215;
451515; 451517; 451730;
451913; 491517; 491717;
491126; 491030; 491515;
491913; 491125; 451155;
471155; 451126.

2D POLYPROPYLENE
TRICOTE MAILLE LEGERE:
414410; 414515; 414715;

3
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414913; 414030; 414611; |414913; 414030; 414611;
414612; 414530; 414612; 414530; 41030/25;
41030/25; 414515/50; 414515/50; 414611/50;
414611/50; 414913/50; 414913/50; 414511;
414511; 414155. 414155.
2D POLYPROPILENE 2D POLYPROPILENE TRICOTE
TRICOTE STANDARD: STANDARD: 413511;
413511; 413116; 413030; (413116; 413030;
413030/25; 413050; 413030/25; 413050;
413535; R413812; 413535; R413812;
R413812/50; 413119; R413812/50; 413119;
413151; 413410; 413515; [413151; 413410; 413515;
413515/50; 413530; 413515/50; 413530;
413611; 413611/50; 413611; 413611/50;
413612; 413711; 413715; |413612; 413711, 413715;
413715/50; 413913, 413715/50; 413913;
413913/50; 415515; 413913/50; 415515;
415611; 415715; 415913; |415611; 415715, 415913;
411121; 411161; 411141; |411121; 411161, 411141,
413155; 413115; 413013. |413155; 413115, 413013.
3D ANATOMIQUES: 3D ANATOMIQUES: 411000;
411000; 411001; 411010; |411001; 411010, 411011.
411011, JG: 411020; 411021;
JG: 411020; 411021; 411040; 411041; 411060;
411040; 411041; 411060; [411061; 412040; 412041;
411061; 412040; 412041; 1412060; 412061; 412020;
412060; 412061; 412020; [412021; 411120; 411140;
412021; 411120; 411140; |411160; 412120; 412140;
411160; 412120; 412140; [412160.
412160. LF: 413126; 413127;
ANNEAU RH: 472872. 413130; 413139; 413210,
411700; 411702; 411703;
411704; 411900; 411902;
411904; 413004; 413005;
413006; 413007; 413008;
413009; 413105; 413116;
413711; 414116, 414130;
414127; 414711, 414105;
414126.
PB:411126; 411148;
412126; 411105;
ANNEAU RH: 472872.
PLUG PPT: 411009; 413105;
413004; 413006, 413008;
/1‘1 413009; 413005; 413106;
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413007; 413700; 413900;
411500; 411700; 411702;
411703; 411704; 411900;
411902; 411904.

Instrucciones de
uso:

Aprobadas por disposicién
ANMAT N© 10911/16.

A fojas 20 a 23.

Indicaciones de
uso:

Implantes de refuerzo
parietal para cirugia
digestiva.

Implantes de refuerzo
parietal para cirugia
digestiva. Implantes para
cirugia crural, inguinal,
hiatal, umbilical y para todo
defecto de pared abdominal
y tordcica.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma TESIS S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-

867-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....g.s..m.lm). .
Expediente N° 1-47-3110-0288-17-0 o

DISPOSICION N° 6 10 6

by

Or. ROBERTO Lizpe

Subadministrador Naciona)
ANM AT
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INSTRUCCIONES DE USO:

Eabricante: MICROVAL, Z.A. 44 Champy de Berre, 43240-Saint JustMalmont-
FRANCIA. Tel: 33(0)477350303. FAX; 33(0)4773503019. E-Mail: info@microval fr.

.microval.fr

Importador; TESIS SRL, Calle 46 Nro. 1353. Piso 1 Dep B- LA PLATA. BUENOS
AIRES-ARGENTINA. TEL: 0221-479-6464. Fax: 0221-479-6454. Email:

mandrea@tesisip.com.ar
Nombre genérico: MALLAS DE REFUERZO PARIETAL

Marca; MICROVAL

Modelo:

MICROVAL INTRA: 452015; 452517; 452025; 452030; 452012; 452016; 415522; 452033; 472015;
472517; 472025; 472030; 472012; 472206; 472317; 472522; 472530; 473030; 472016; 452317.

2D POLYPROPYLENE NON-TISSE: 471125; 471500; 471517; 471030; 471116; 471139; 471215;
471515; 471612; 471730; 471913; 471126; 471123; 451030; 451116; 451139; 451215; 451515;
451517; 451730; 451913; 491517; 491717; 491126; 491030; 491515; 491913; 491125; 451155;
471155; 451126. .

2D POLYPROPYLENE TRICOTE MAILLE LEGERE: 414410; 414515; 414715; 414913; 414030; 414611;
414612; 414530; 41030/25; 414515/50; 414611/50;414913/50; 414511; 414155. -

2D POLYPROPILENE TRICOTE STANDARD: 413511; 413116; 413030; 413030/25; 413050; 413535;
R413812; R413812/50; 413139; 413151; 413410; 413515; 413515/50; 413530; 413611;
413611/50; 413612; 413711; 413715; 413715/50; 413913; 413913/50; 415515; 415611; 415715;
415913; 411121; 411161; 411141; 413155; 413115; 413013. ,

3D ANATOMIQUES: 411000; 411001; 411010; 411011. .

JG: 411020; 411021; 411040; 411041; 411060; 411061; 412040; 412041; 412060; 412061; 412020;
412021; 411120; 411140; 411160; 412120; 412140; 412160;.

LF: 413126; 413127; 413130; 413139; 413210; 411700; 411702; 411703; 411704; 411900; 411902;
411904; 413004; 413005; 413006; 413007; 413008; 413009; 413105; 413116; 413711; 414116;
414130; 414127; 414711; 414105; 414126. -

PB: 411126; 411148; 412126; 4111065..
ANNEAU RH: 472872 -

PLUG PPT: 411009; 413105; 413004; 413006; 413008; 413009; 413005

HERNAN SIALINO
M.N. 12350
Director Técnico
TESIS S.R.L.

G
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413106; 413007; 413700; 413900; 411500; 411700; 411702; 411703; 411704; 411900; 411903
411904 .

Director Técnico: Farm. Rodolfo H. Sialino MN: 12350
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

TOR| R LA ANM 867-7

Condiciones de Almacenamiento y Uso:
A ncil

ESTERIL-UN SOLO USO
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
NO USAR S| EL ENVASE ESTA DANADO

INSTRUCCIONES DE USO:

Comun a:(implantes Parietales 2 D Microval Polipropileno Tricote -Malla Estandar;
Implantes Parietales 2 D Microval Polipropileno Tricote-Malla Ligera; Implantes
Parletales 2 D Microval Polipropileno No Tejido; Implantes Parietales Microvalintra
De Polipropileno No Tejido Revestidos De Silicona Biocompatible (Cara Visceral);
Implantes Parietales Microval 3 D Anatémicos; implante Microval De Hernia De
Hiato; ' o -

IR T R I B L S

El cirujano y el personal del quiréfano y el conjunto del personal son los tinicos a |
los que concierne la recepcion y la manipulacién de los implantes. Se debe utilizar
este dispositivo en locales que reinan las condiciones de asepsia requeridas.

La utilizacion de este dispositivo esta estrictamente reservada a los facultativos
especialistas.

La eleccién de los implantes y el acto quirirgico deben ser objeto de una
atenciénparticular por parte del usuario teniendo en cuenta la indicacién prescripta,
lamorfologia, la actividad, el estado fisico y\o mental del paciente con el fin de limitarlos
efectos secundarios y las complicaciones.

Los resultados pre y post-operatorios obtenidos por el usuario y el equipo médico
nopodran ser buenos en los casos siguientes:

- Una eleccién errénea de los diferentes componentes de implantes,

- Una mala asociacién de los diferentes componentes de implantes,

- Una modificacion o una transformacion del dispositivo,

- Una indicacién incorrecta,

- Una técnica operatoria defectuosa

- Un desconocimiento de las normas vigentes, los documentos comerciales y\otécnicos
(técnica operatoria) (1), del dispositivo (2), los instrumentos

- Un defecto de cuidados o un defecto de reeducacién después de la intervencién

- El incumplimiento del contenido de esta instruccion
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Y en estos casos el usuario sera el Gnico responsable (|l§al'ld0 asi laresponsabilidgg
Microval).
El usuario de este dispositivo debe ser consciente y debe informar el paciente antg$eié
intervencion,

- Precauciones que hay que tomar después de la intervencién asi como
lascontraindicaciones y los efectos secundarios que pueden sobrevenir
- Que este dispositivo puede autorizar un nivel de actividad menor, ciertasactividades qu
pueden parcialmente ser proscritas o totalmente en el tiempo (3).

- Que el desgaste inevitable del dispositivo eventual en eltiempo pueden forzarle al
usuario u otro cirujano a réintervenir

PRECAUCIONES DE EMPLEO: Antes de la intervencion, comprobar que losinstrumentos
especificos para la colocacién del dispositivo estén disponibles y seanfuncionales. Evitar
todo contacto con objetos que pueden dafiar el dispositivo. Losdispositivos daflados o/ y
que fueron en contacto el paciente deben aislarse ydescontaminarse antes de limpiarios y
volver a utilizarios. Cuidado: un defecto defijacién, de posicionamiento, de ensamblaje del
dispositivo pueden inducirlimitaciones anormales y\o reducir su duracién.
CONTRAINDICAIONES: los nifios durante su crecimiento. Actividades fisicas intensas.
Reacciones alérgica. Enfermedad grave conteniendo un riesgo decomplicaciones
postoperatorias peligrosas. La infeccion, la septicemia constituyencontraindicaciones
absolutas.

EFECTOS SECUNDARIOS, COMPLICACIONES EVENTUALES:

POST-OPERATORIO: Hematoma, cicatrizacién tardia. Reaccion desensibilizacion a los
materiales implantados. Modificacién de la postura o lamigracién del dispositivo. Infeccion.
Adherencias. Seroma.

CONSERVACION: Se debe entregar y aimacenar este dispositivo Microval en suembalaje
original, las condiciones de almacenamiento deben evitar cualquier riesgode altercacion
del etiquetado, del embalaje y del dispositivo. El embalaje no debe sermodificado o
transformado.

ESTERILIDAD: Este dispositivo se suministra estéril y su método deesterilizacién es
indicado sobre su embalaje exterior.

Para toda informacién complementaria por favor, rogamos contactar Microval.

INDICACIONES (particulare: ad de mal

Implan rietal icrov An icos De Polipropileno Tejid

Refuerzo de la pared abdominal. Tratamientos de hernias inguinales via laparoscopica.
Cirugialaparoscopicaviaextraperitoneal (TEP) y/o transabdominal (TAPP)

implantes Parietales 3 D Microval JG (Polipropileno Teiido Pré-Formggo)

Disefiado para la hernia inguinal en la laparoscopia TEP o TAPP, derecha, izquierda o
bilateral.

Implantes Parietales 2 D Microval Polipropileno Tricote -Malla Estandar/ligera

Especialmente disefiado para el fortalecimiento del tejido parietal en el tratamiento de
cualquier tipo de hernia, hernia o prolapso. Estos implantes también puede se utilizado en
la cirugia abierta que la cirugia laparoscépica.
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implantes Parietal iCr lipropileno N i

Especialmente disefiado para el fortalecimiento del tejido parietal en el tratamiento de
cualquier tipo de hernia, hernia o prolapso. Estos implantes también puede ser utilizados
tanto en la cirugia tradicional laparotomia como en la cirugia laparoscépica.
lantes Pari s Microval Intr: Polipropileno No Tejido Revestidos De Silicon
iocompatible (Cara Visceral

Especialmente disefiado para curas de hernias umbilicales, hernias y reparaciones de
pared. Estan destinados a ser implantados en posicion intraperitoneal, tanto por via
laparoscépica que la cirugfa abierta.Eventraciones, hernia umbilical y refeccién de pared.

Implante Microval De Hernia De Hiato

Especialmente disefiado para las curaciones de las hernias de hiato

ERNAN SIALING
MN. 12350
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