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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4233-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-6900-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6900-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (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, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca Parietene™ DS nombre descriptivo Malla compuesta y
nombre técnico Redes, poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2019-39674736-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 2142-330”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Malla compuesta.

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes, Poliméricas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Parietene ™ DS,
Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Disefiada para reforzar el tejido blando de la pared abdominal donde exista
debilidad. Esté indicada para la reparacion de las hernias ventrales.

Modelo/s:

PPDS12 Malla compuesta
PPDS12X3 Malla compuesta
PPDS15 Malla compuesta
PPDS15X3 Malla compuesta
PPDS1510 Malla compuesta

PPDS1510X3 Malla compuesta



PPDS2015 Malla compuesta

PPDS2015X3 Malla compuesta

PPDS2520 Malla compuesta

PPDS3020 Malla compuesta

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Caja conteniendo 1 o 3 unidades.

Método de Esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: Sofradim Production.

Lugar/es de elaboracion: 116 Avenue du Formans, F-01600, Trevoux, Francia.
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Malla compuesta
Parietene™ DS

Fabricado por .
Sofradim Production. 116 Avenue du Formans, Trevoux, Rhone-Alpes, 01600,

Francia.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina. Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Aires.

Modelo: segln corresponda
Numero de Lote

Fecha de vencimiento

ESTERIL

Esterilizado por ¢xido de etileno

De un solo uso

No reesterilizar

Almacenar a temperatura ambiente

No usar si el envase se encuentra abierto o danado

Lea las instrucciones de uso

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Autorizado por la ANMAT: PM 2142-330
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Malla compuesta
Parietene™ DS

Fabricado por
Sofradim Production. 116 Avenue du Formans, Trevoux, Rhone-Alpes, 01600,

Francia.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 —~ 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

ESTERIL

Esterilizado por éxido de etileno
De un solo uso

No reesterilizar

Almacenar a temperatura ambiente

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS,
Autorizado por la ANMAT: PM 2142-330

DESCRIPCION

La malla compuesta Parietene™ DS estd disefiada para colocarse intraperitonealmente
mediante laparoscopia o cirugia abierta. La malla consta de un tejidce de polipropileno
macroperoso permanente en un tade y de una pelicula sintética totalmente absorbible en el
otro lado. La pelicula se adhiere al tejide mediante un producto de unién localizado en las
fibras del tejido. Una marca morada en la malla ayuda a centrarla y orientarla. La malla lleva
atadas suturas no absorbibles precolocadas.

El tejido macroporoso consta de hilo de polipropilene monofilamento permanente.

La pelicula sintética consta de un copolimero sintético absorbible de glucdlido, caprolactena,
carbonato de trimetileno y lactida.

El agente aglutinante y la marca morada estan hechos de policapralactona absorbible,
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Las suturas precolocadas estan hechas de esterecisdmero cristalino isotdctico de
polipropilenc (una poliolefina lineal sintética) y polietileno. El azul de ftalocianina de cobre se
utiliza para colorear las suturas.

El tejido macroporoso permanente esta disefado para colocarse sobre [a pared abdominal a
fin de garantizar el refuerzo a largo plazo de los tejidos blandos, mientras que la pelicula
absorbible continua esta disefiada para minimizar la adherencia del tejido a la malla en caso
de contacto directo con la viscera y se degrada esencialmente en el plazo de los 105 dias

posteriores mediante hidrolisis.

INDICACIONES
La malla compuesta Parietene™ DS esta disefiada para reforzar el tejido blando de la pared

abdominal donde exista debilidad. Esta indicada para la reparacion de las hernias ventrales.

CONTRAINDICACIONES

* Debido a que la malla no puede estirarse para adaptarse al crecimiento de los tejidos, su
uso neo esta indicado en pacientes en edad de crecimiento.

+ Cualquier materia extrafia podria potenciar o prolongar la infeccién en presencia de
contaminacion bacteriana y, por lo tanto, el uso de la malla no es apropiado para sitios
infectados o contaminados. Ademas, al utilizar este producto debe tenerse en cuenta que
una infeccion podria hacer necesaria la extraccion de la malla.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de la malla son: seroma, hematoma,
recurrencia, adherencias, obstruccién intestinal, formacion de fistulas, infeccion,
inflamacion, dolor agudo y cronico, extrusion/erosién y/o reacciones alérgicas a los
componentes del producto. '

Es importante que los pacientes reciban informacién completa acerca de las posibles

complicaciones.

ADVERTENCIAS

Este folleto estd disefiado para ayudarle a utilizar este producto. No se trata de un
documento de referencia sobre técnicas quirlrgicas. Este producto ha sido disefiado,
probado y fabricado para utilizarse solamente en un Unico paciente. Si reutiliza, reprocesa o
vuelve a esterilizar este dispositivo, puede provocar un fallo del dispositivo, lesionar y crear
riesgo de contaminacidn y de infeccion al paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice

este dispositivo.

1. No use el dispositivo después de la fecha de caducidad de la etiqueta.
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2. El dispositivo se suministra en un solo envase estéril y es para un solo uso. Cuando
reciba el envio, aseglrese de que el envase no esté abierto ni dafiado vy de que conserve su
integridad sellada. No utilice el dispositive si el paguete estd abierto o dafado o si la
integridad del envase parece estar comprometida.

NOTA: El paquete contiene una tira desecante circular. No esta disefiada para utilizarse

Jjunto con el dispositivo ni durante la cirugia.

3. La malla compuesta Parietene™ DS no esta disefiada para la técnica de reparacion de
“bridging” con la malla colocada en una posicién “inlay”. En la técnica de reparacion “inlay”,
la malla se corta al tamafio del defecto, se coloca en el defecto de la pared abdominal y, a
continuacion, los bordes se suturan a los bordes del defecto. En cualquier caso, se deben
hacer todos los esfuerzos posibles para cerrar el defecto.

4. La malla compuesta Parietene™ DS no es apropiada para la reparacion del prolapso de
6rganos pélvicos ni para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

5. No se han determinado la efectividad ni la seguridad relacionadas con el usc de este
dispositivo en mujeres embarazadas. Para mujeres que planean quedarse embarazadas, el
cirujano debe tener en cuenta que este producto no se estirara lo suficiente cuando crezca
el abdomen de la paciente.

6. Para evitar lesiones, proceda con cautela al fijar la malla en presencia de nervios o vasos
sanguineos.,

7. Al recortar, la marca central quiza ya no esté centrada.

8. Las suturas precolocadas son necesarias para garantizar la diferenciacién de los lados al
desplegar la malla. Si hay que recortar el dispositivo, las suturas precolocadas deben
permanecer en este.

9. Si no utiliza las suturas precolocadas para la fijacién transparietal, no las retire hasta
asegurar la colocacion de la malla.

10. No fuerce la malla a través del trécar. Si la introduce mal, puede dafar el tejido y/o la

pelicula. Las mallas de 35 x 30 cm o superiores no estan disefiadas para uso laparoscopico.

PRECAUCIONES

1. Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y las técnicas quirirgicas
en los que se utilizan mallas quirdrgicas antes de emplear este dispositivo.

2. Este dispositivo solo debe utilizarse por parte de médicos con experiencia y bajo su

propia responsabilidad.

MODO DE EMPLEO

1. Puede recortar la malla compuesta Parietene™ DS al tamafo deseado.
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PRECAUCION: Las suturas precolocadas son necesarias para garantizar la diferenciacion
de los lados al desplegar la malla. Si hay que recortar el dispositivo, las suturas
precolocadas deben permanecer en esie. Al recortar, la marca central quiza ya no esté
centrada.

2. Si debe utilizarse en laparoscopia, [a malla compuesta Parietene™ DS puede enroliarse
en cualesquiera de los lados (lado de pelicula o lado textil) sin danar el dispositivo.

Para facilitar el despliegue de |la malla en la cavidad abdominal, se sugiere enrollar la malla
compuesta Parietene™ DS con la pelicula dentro.

Se recomienda introducir una malla de hasta 20 x 15 cm en un trécar con un diametro
interno minimo de 10 mm y una malla de hasta 30 x 20 cm en un trécar con un diametro
interno minimo de 12 mm. La capacidad para introducir la malla puede variar en funcion del
tamafio de la malla enrollada y de las pinzas/trocares utilizados.

PRECAUCION: No fuerce la malla a través del trocar. Si la introduce mal, puede dafar el
tejido o la pelicula. Las mallas de 35 x 30 cm o superiores no estan disefiadas para uso
laparoscépico.

3. Debe colocar el lado textil (el lado porosa) contra la pared abdominal para integrar el
tejido, mientras que el lado de la pelicula (el lado suave) debe estar orientado a las visceras
para reducir la adhesién al tejido.

4. Las suturas precolocadas se encuentran posicionadas en el lado textil para facilitar la
manipulacién de la malla una vez desenrollada en la cavidad abdominal. Estos hilos
permiten localizar faciimente la cara textil. Se pueden usar para la fijacion transparietal de la
malla.

PRECAUCION: Si no utiliza las suturas precolocadas para la fijacion transparietal, no las
retire hasta asegurar la colocacion de la malla.

5. Debe centrarse el dispositivo sobre el defecto. La marca central esta disefiada para
ayudar a centrar. Use los puntos morados de la malla para facilitar su colocacién vy
orientacion.

6. El cirujanc determinara el tamafo de la malla. El borde de la malla debe sobresalir de los
bordes del defecto o defectos al menos 3 cm.

NOTA: La distancia entre dos puntos morados es aproximadamente 2,5 cm.

7. La técnica empleada para fijar la malla (sutura o grapas) queda a eleccién del médico.

Si se utilizan las suturas precolocadas para |a fijacién transparietal, deben combinarse con
medios de fijacion esté'ndar (sutura o grapas) para garantizar una fijacion segura de la
malla. Se sugiere fijar la malla a la pared abdominal a una distancia de aproximadamente 1
cm desde el borde de la misma. Debe aplicarse una tension moderada y homogenea en
todas direcciones para lograr la fijacidén y compensar la contraccion de la herida durante el

proceso de cicatrizacian, asi como para evitar dafar la malla.
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ALMACENAMIENTO

Se recomienda guardar la malla compuesta Parietene™ DS a temperatura ambiente.

TRAZABILIDAD
En todo dispositivo hay una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo y el nimero de lote
del dispositivo. Con el fin de identificar claramente el dispositive que se haya implantado,

esta etiqueta se debe adherir al historial médico permanente del paciente.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6900-18-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Malla compuesta.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes, Poliméricas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Parietene™ DS.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiada para reforzar el tejido blando de la pared
abdominal donde exista debilidad. Estd indicada para la reparacion de las hernias
ventrales.
Modelo/s:
PPDS12 Malla compuesta
PPDS12X3 Malla compuesta
PPDS15 Malla compuesta

PPDS15X3 Malla compuesta

é PPDS1510 Malla compuesta
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Proy. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



PPDS1510X3 Malla compuesta

PPDS2015 Malla compuesta

PPDS2015X3 Malla compuesta

PPDS2520 Malla compuesta

PPDS3020 Malla compuesta

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Caja conteniendo 1 o 3 unidades.

Método de Esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: Sofradim Production.

Lugar/es de elaboraciéon: 116 Avenue du Formans, F-01600, Trevoux, Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 2142-
330, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-6900-18-3
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