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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, G{egu&:cién. ' maﬁﬁfélﬂlﬁl\l e 6 5 6 9

e Institulos

ANMAT

VISTO el Expediente N¢ 1-47-11036/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI $.R.L. 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 comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por E 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 el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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informacion contenida en ios rotulos:

2.1. La razon social y direccién del fabricante y del importador,
>  Importado por:

< Nextmedici S.R.L.
+ Av. Alvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentina.
» Fabricado por:

% Insightra Medical, Inc.
+ 9200 Irvine Center Drive, irvine, CA 92618 USA

» Fabricante por Contrato:

% Life Science Outsourcing, Inc.
+ 830 Challenger Street, Brea, CA 92821 USA

2.2, Descripcién del producto.
> Kit de Reparacién de Hernia Inguinal, compuesto por un Implante y un

dispositivo de colocacion.

# Accesorio: Dispositivo de Colocacion.
» Marca: Insightra
> Modelo: Freedom®
» Cédigos segun corresponda:

¢ FIHR-25mmK
FIHR-40mmK

Implante:
o FIHR-25mm

* FIHR-40mm

Dispositivo de Colocacion:
¢ FIHR-25mmD

e FIHR-40mmD

» N° de referencia é)
» Medidas
» Cantidad: 1 por
L . \\ l
/\ NADINAM. HRYCIUK
Representante legal Directora Técnica FARMACEUTICA

Firma y sello Firma y sello Ma. 11832
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2.3. Producto Estéril.

2.4. Ndmero de Lote,

2.5. Fecha de Vencimiento;

2.6. Producto Medico de un solo uso,

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion.
o “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS". |
2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.
e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".
2.9. Advertencias y precauciones:

+* No reesterilizar.

o “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USQ ADJUNTAS".
2.10. Método de esterilizacién; Oxido de etileno.
2.11. Director Técnico: Farm. Nadina Mariana Hryciuk. M.N. N° 11.832
2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-7

2.13. Condicion de venta
s  “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

importado por: Néxtmedici S.R.L.
Domicilio: Av. Alvarez Thomas 28 1°"B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentina
Director Técnico: Farm. Nadina Mariana Hryciuk . M.N. N° 11.832
Producta Médico autorizado por la ANMAT PM 2120-7

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS®
Fal

« Se adjurlin rotilgs de origen. é

W\ o l
NADINWMY, HRYCIOKR
Representante legal Directora Técnica FARMAGEUTICA
Firma y selto A Firma y sello Ma. 1832
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Freedom”

Inguinal Hemia Implant - 25 mm

REF|FIHR-25mm [aTv] 1
MMDDYY11 C€
& YYYY-MM 0086
lECIREPl

AEQ® e
Patent Pending %ﬁ%ﬁﬁ?
J Insightra Medical i

9200 !rvine Center Dtive

Irvine, A 92518 USA "mm mm ”
lmSIBI—'TQ’q 0 837654 108956

meDicrAL DO5-0035.001

Freedom" Inguinal Hernia implant

25 mm iwor, MMDDYY11
[reF] FIHR-25mm 2 YYYY-MM

INSIGIHTRA.

MmzJICAL £05-0040-001A

—

D

Representante legal X Directora Técnica NADI . HRYCIUK
Firma y sello Firma y sello FARWACEUTICA

} Ma. 11832
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Freedom™
Inguinal Hernia Implant - 40 mm

FIHR-40mm | 1
LOT] MMDDYY12 C€
@ YYYY-MM 0086

EC{REP

AR ® e
"~ Patent Pending 6085 AV HORN

Thie Mcthorlnada
Insightra Medical

d 9200 lsvine Center Drive
lrvine, CA 92618 USA

INSIGHTRA. 0 33?J54|m1|!1u8!u!

meoliCcCAL

D45-0036-00A

Freedom" Inguinal Hernia Implant

40 mm | jor] MMDDYY12
[R€F] FIHR-40mm 23 YYYY-MM

INSIGHTRA.

MEJIICAL

OD5Q041-001A

Representante legal \ Directora Técnica
Firmay sello Firma y sello Ma 11832
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los ftem 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

» Importado por;

<+ NEXTMEDICI S.R.L.

% Av. Alvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentina
>  Fabricado por:

% Insightra Medical, Inc.

% 8200 Irvine Center Drive, krvine, CA 92618 USA
4 www.insightra.com

Cantidad: 1 unidad por envase.

Producto Estéril.

Utilizar antes de Ja fecha de caducidad

Producto medico de un solo uso

Almacenar en lugar fresco y seco

“Verifique las instrucciones de uso adjuntas”.
Método de esterilizacion: Oxido de Etilenc
Responsable Técnica: Nadina M, Hryciuk - MN 11.832
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-7

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

¥ ¥V ¥ ¥V ¥V ¥V ¥V ¥V V¥V ¥V V¥

3.2, Las prestaciones contémpladas en ef itern 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Producios
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El implante para hernia inguinal Freedom® de insightra Medical es un dispositivo de impiante
estéril de polipropilenc disefiado especialmente para la reparacion de hernias inguinales a cielo
abierto.

INDICACIONES DE USO
E! Impiante para Hemia inguinal Freedom® se coloca para reforzar los tejidos blandos débiles
durante ias reparaciones inguinales a cielo abierto.

-
COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO é

Se utiliza con el Aplicador D rtable para Hernia Inguinal Freedom®. (REF: FIHR25mmD o
FIHR40mmD)

\ FARMRCEUTICA
Ma. 116832

VW
Representante legal Responsable Técnico )
Firma y sello X Firma y sello NADIN . HRYCIUK
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Los implantes Freedom® sofo deben ser colocados con el Aplicador Descartable Freedom® ya
que el implante debe estar contenido para poder ser colocado.

CONTRAINDICACIONES
Las hernias inguinales indirectas o directas que son o demasiado pequenas o demasiado grandes

para colocar el Implante para Hernia Inguinal Freedom® no deben tratarse con este Implante. El
Implante para Hernia Inguinal Freedom® no debe utilizarse en hernias inguinales cuya aberiura
supere los 35 mm, hernias Nyhus tipo IV, ni en pacientes con un indice de masa corporal superior
a 35

Existe |la posibilidad de que se formen adhesiones si se coloca el dispositivo en contacto directo

con el intestino.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

PRODUCTOS ACCESORIOS RECOMENDADOS
Se utiliza con el Aplicador Descartable para Hernia inguinal Freedom®. (REF: FIHR25mmD o
FIHR40mmD)
Los implantes Freedom® solo deben ser colocados con el Aplicador Descartable Freedom ya que

el implante debe estar contenido para poder ser colocado,

3.5. La informacién 1itil para evitar ciertos riesgaos relacionados con Ia implantacién del
producto médico;

ADVERTENCIAS
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.

Este producto solo debe ser utilizado por médicos debidamente capacitados y familiarizados con la
reparacion quinirgica de hemias inguinales.

£l uso de una malla no absorbible, como el Implante para Hernia Inguinal Freedom®, en una
herida contaminada o infectada puede provocar infecciones, abscesos, formacion de fistulas y/o
extrusion de la malla.

E! Implante para Hernia inguinal Freedom® ya viene esterilizado y solo puede utilizarse una vez.
No vuelva a esterilizario. Los envases abiertos y productos no utilizados deben ser descartados.

Volver a utilizar, procesar o estefliZar ef producto puede comprometer a integridad estructural del

dispositivo provocando su falla eccion ¢ infeccion cruzada en el paciente, [0 que a su vez
puede provocar heridas, enfermed

&s o la muerte del paciente.
Aot >

b3

Representante legat A Responsable Técnico
Firma y seilo \ Firma y seflo NADI HRYCIUK
FARMAREUTICA

Ma./T1832
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PRECAUCIONES
Utilice la técnica de esterilizacion estandar al abrir el producto.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Las posibles reacciones adversas son aquelias generaimente asociadas con los materiales de
implante quindrgico. Estas reacciones pueden ser inflamacion, formacién de adhesiones,
potenciacion de infecciones, formacion de fistulas y extrusion.

MATERIALES
Polipropileno.
Libre de latex.

INSTRUCCIONES DE HSQO
USO DEL IMPLANTE CON EL APLICADOR DESCARTABLE PARA HERNIA INGUINAL
FREEDOM.
1. Seleccione &! tamafo correcto del impiante de acuerdo con el tamafio de la hernia inguinal. Use

{a siguiente tabla como guia. Se debe utilizar el criterio clinico para determinar el tamafio correcto.

Tamafio de la Clasificacidn Tamafio del implante

hernia
Smm—20mm | Hernia del deportista a hernia Nyhus tipo 1 y cualquier hernia { 25 mm {REF: FIHR25mm)
inguinal cuya abertura no supere los 20 mm de didgmetro
2imm — 35mm | Hernia Nyhus tipo 2 2 3a y cualquier hernia inguinat cuya | 40 mm (REF: FIHR40mm)
abertura sea de 21 a 35 mm

Advertencia: Antes de utilizar, revise todo el envase para verificar que no este dafiado. Revise
cuidadosamente el envase para asegurarse de que la esterilizacion no esté comprometida ni el
producto haya caducado.

2. Abra el envase esterilizado y traslade el contenedor del implante esterilizado at campo
esterilizado usando {a técnica de esterilizacion aséptica convencionalfestandar.

3. En el campo esterilizado, abra el contenedor y retire el implante.

4. Revise el implante para asegurarse de que no este dafado. Verifique que el disco del implante
este bien fijado a las esfructuras de los lazos def implante.

Precaucion: Los implantes Freedom® sdlo deben ser colocados con el Aplicador Descartable
Freedom® ya que el implante debe estar contenido para poder ser colocado.

5. Seleccione el tamafio correcto de Aplicador Descartable y llévelo asépticamente al campo

esterilizado.
-
£ L 8. —
Representante legal K Responsable Téenico  NADI . HRYCIUK
Firma y sello Firmay sello FARN'ACEUTICA

\ ML 11832
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6. Asegurese de gque el tamanio del implante selaccionado coincida con el tamafio det Dilatador de
Hemia. Para el Aplicador Descartable: para los implantes de 25mm, se debe usar el aplicador de
25mm, indicado en e dilatador; y para los implantes de 40mm, se debe utilizar el aplicador de
40mm, indicado en el dilatador.

Precaucion: Si ¢l tamafio del implante no coincide con el del dilatador, se puede dafiar el implante.

indicador del 8rida de tope
{amafio ]

A

P

P

7. Prepare el Aplicador Descartable para recibir el implante jalando del pulsador de! embolo y
girandolo en sentido contra-horario sin sacarlo del cuerpo hasta que se trabe.

8. Los lazos del Implante para Hernia Freedom® deben plegarse alrededor del nicleo central del
implante. En posicién plegada, inserte las estructuras de los lazos del implante en el extremo distal
del Aplicador Descartable, alineando el “espacio” entre los lazos con la “abertura® de la brida del
Aplicador.

Nota: Esta alineacién es importante en caso de hernia inguinal indirecta porque ayuda a que los

e

lazos se desplieguen alrededor de! cordén espermatico.

Representante fagal : Responsable Técnico NAD! . H RYCIUK
Firmay sello 8 \ Firma y sello FARM EUTICA
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9. Ef defecto de la hernia debe prepararse de acuerdo con las técnicas estandar. Se debe crear
un espacio pre-peritoneal lo suficientemente grande como para colocar ef disco del implante
mediante una diseccién roma guiada para separar la capa peritoneal de la pared abdominal

10. El Aplicador Descartable cargado ¢on el implante puede insertarse en el defecto inguinal.
Precaucion: Se deben utilizar criterios clinicos para asegurarse de que les tejidos inguinales no
estén sobre-dilatados. Si cree que puede Hegar a haber una sobre-dilatacion, DETENGASE y
cambie por un implante y Aplicador mas pequefio. Si ya esta usando el tamafio de implante mas
pequefio, el uso de este dispositivo esta contraindicado.

Nota: Después de seguir las instrucciones de carga del implante, en el caso de hernia inguinal
indirecta, fa “abertura” del Aplicador Descartable debe estar alineada con el corddn espermatico
para que 8l implante se despliegue alrededor del corddn. Si esta presente, el cordén debe
permanecer estirado lateralmente durante todo el procedimiento de implante.

11. Ei disco del implante debe permanecer afuera de! Aplicador Descartable a medida que se
introduce. El Aplicador debe ir introduciéndose cuidadosamente en el defecto hasta que sl disco
del implante este completamente detrés de la pared muscular én el espacio peritoneal y la brida de
tope de profundidad de! Aplicador Descartable se apoye contra ¢l borde externo de la pared
museular,

Advertencia: Antes de insertar el implante, se debe revisar &l peritoneo para asegurarse de que no
haya aberturas. Si hay aberturas, deben cerrarse mediante la técnica quinirgica convencional
antes de insertar el implante para evitar el contacto del implante con el contenido abdominal.
Advertencia: No aplique demasiada fuerza al introducir el disco del implante en la pared muscular.
Si se fuerza o estira en exceso y se detectan hemorragias y/u otro tipo de lesiones en las fibras
musculares, se debe retirar el Aplicador Descartable y el implante y tratar ias hemorragias y/o
lesiones musculares con los procedimientos quinirgicos adecuados.

12. Una vez que el disco del implante se encuentra en el espacio peritoneal, se debe retirar
lentamente sl Aplicador Descartable hasta sentir 1a resistsncia del disco. Esto significa que ya se
puede aplicar el implante,

Precaucidén: Cuando sienta la resistencia, DETENGASE. Si continua jalando hara que el Aplicador
Descartable descargue el implante antes de tiempo.

13. Sosteniendo el cuerpo del Aplicador Descartable, gire el embolo del aplicador en sentido
contra-horario hasta que se trabe. El Aplicador ya est4 listo para descargar el implante.

14. Retire lentamente el Aplicador Descartable manteniendo la posicién del Pulsador del Aplicador
con respecto al plano abdominal. A medida que retrocede, presione lentamente el embslo para
descargar el implante. Esto retirara al Aplicador del defecto, permitiendo gue el nicleo del implante
permanezca dentro del defecto.

Precaucion: Presionar el pulsadafdel embolo det Aplicador Descartable en relacion con el plano
abdominal puede empujar al ndcldo el implante dentro del espacio pre-peritoneal. Si esto ocurre,

Representante legal Responsable Técnico

Firma y seflo Firma y selfo NADI . HRYCIUK

FARMICEUTICA
\ Mal 11832 é
p—
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el nicleo del implante puede corregirse usando férceps para volver a colocarlo en el defecto
inguinal.

15. Ya se puede retirar el Aplicador Descartable. Se debe revisar bien el Aplicador y el campo
quirdrgico para asegurarse de que no haya gquedado ninguna parte del Aplicador dentro del campo
y que no haya hemorragia por sobre-dilatacion.

Después de aplicar el implante: El nicleo del implante estaré en el defecto. Los lazos del implante
deben estar posicionados uniformemente alrededor del defecto formando un circulo completo.
Esto se puede lograr usando forceps quirdrgicos. Si hay un cordén espermdtico, se debe asegurar
de que quede entre dos de los lazos.

Precaucion: Si hay un cordén espermatico, evaiué minuciosamente su posicidn dentro del implante
para asegurarse de que este bien ubicado. Si estd mal colocado, se pueden presentar signos
clinicos como inflamacién, deccloracion, yfo agrandamiento de la vena espermatica. Se debe
utitizar el criterio clinico para decidir si existe o no un riesgo clinico. Si se considera riesgoso, se
debe retirar el implante por medio de forceps y se debe usar una técnica de reparacién de hemia
altemnativa. '

16. Usando el criterio clinico, se puede hacer una 0 mas suturas_ de fijacién entre los lazos del
implante y la pared muscular. Se recomienda el usc de suturas monofilamento no absorbibles.
Utilice Ias técnicas clinicas

convencionales para l0s tapones de malla.

17. Usando el criterio clinico, se puede agregar una malla anterior (no incluida) para reforzar la
reparacion. Esta malia debe fijarse al nucleo del implante con una sola sutura monofilamento.

18. Revise el campo quirdrgico para asegurarse de que no haya signos de hemorragia, ni danos
nerviosos provocados por ditatacion o por la aplicacion del implante.

Precaucién: Se debe lograr una buena hemostasia antes de cerrar para minimizar los hematomas
post-operatorios.

19. Cierre la incision usando jas técnicas quinirgicas convencionales.

3.8. La informacibn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con Ia
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

» No causa interferencia

3.7. Las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde {a indicacién de los métodos adecuados de re esteriflizacién;

El producto esta esterilizado si no esta abierto o dafado. &

Representante legai Responsable Técnico
Firma y sello Firma y sello NADI M- HRYCIUK
' FARMACEUTICA
\ Ma. 11832
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ESTERILIDAD:

Método de esterilizacion:;
» Oxido de Etiteno

ENVASADQ Y ALMACENAMIENTO

Los productos deben conservarse en un area limpia, fresca y seca, protegidos de la uz solar

directa.

IMPORTANTE:

» NO REESTERILIZAR.
> NO UTILIZAR PASADA LA FECHA DE CADUCIDAD

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS
34 -38 -39 -310. - 311 - 312 -313.-314 - 3.15. - 3.16

-

£ ]

Representante legal Responsable Téenico NADI HRYCIUK
Firma y sello Firmay sello FAR AG'EUTICA
\

Ma. 11832



FREEDOM™ — INGUINAL
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INSIGHTRA.

MeDIiCAL

implante para Hernia Inguinal Freedom™
Instrucciones de uso

: Bt implante para hernfa inguinal Freedom de Insightra Medlcal o3 un dispositive do implante estérl de
polipropiieno disefiade especialmente para la raparacién de hemias inguinaies a cielo ablerta. Se ulifiza con et
Apficador Descartable pera Hemia Inguinat Freedom. (REF: FIHR25mmD o FiHR4DmmD)

ndicaclones de uso: ElHimplante para Mermia inguinal Fraedom se coloca para reforzar Ios tefidos blandos débiles
durante Ias eparaciones inguinales a clelo abierto.

Contrajndicaciones: Las hermias inguinakes indirectas o directas que son o d fach has o demasiade
grandes para colocar ¢ Implante para Hemia Inguinal Freedom no deben traterse con em lmplan!e El implante para
Hernia inguinal Freedom no debe utilzarse en hernias inguinales cuya abertura supere fos 35 mm, hemias Nyhus tipo
1V, rif an pacdentes con un indica de masa corporat superior a 35,

: Existe la posibilidad de que se formen adhesiones si se coloca el disposttive on contacte directo

con of itthesﬁno
Contalndicaciones: La reparacion de fa hernia famoral con este dispositivo astd contraindicada.

Contraindicaciones: Ef uso del Implante Hemia inguinal Libertad an hormnia recurrente sin la extirpacion comp!aia da
un implante previo est contraindicade.

Simbolos

Nemero da cataiogo

Nomato de lote

® No reutilizar. Usar sclo una vez,

Atencitn, Ver instrucciones de uso.

Estarilizado con éxido de efleno. Ei profucto esta
STERILE | EO tarlizado $i 1o 05t abiorts o dafiado,

Cantidad e cantenide

( €W&6 Bimbelo de conformidad-UE

g Utifizar antes de
‘ Fapricante
Representants eurcpec
K
&

Advertencia: Las leyes federales (EE.UL)
restingen la venta de asto dispositivo a un madico
o mediants arden medica

Mo contiene |4tex de caucho natural

DEFINICIONES
Adyertencias: Puede provocar la musrte o laslones a paciente.
Precaucién: Puede provocar lesiones menores al paciente.
Nota: Puede provocar dafios materiales o advertr sobra el uso correcto del producto.
Técpica importanty; Instruccién clive pem utilizar o procucto correctamente.
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ADVERTENCIAS

Aﬁm[a: Len fas instrucclones de uso antes de utiiizar este dispositivg,

: Esto producto solo dabe sor utilizado por madices debidaments capacitados y famiiisrizados
con b roparacién quindrgica do hormixs les,

Adyeitencin El inplante Freodom hemia inguina! y dispositive de administracion requieren entranamients
para su use adocuado y in tacnica do implantacién. Las opciones de capacitncion estan onumoradas en ta
“Guta Téenica® indlulda on of paquate of cual tamblén induyo diagmmas o Instruccionss. Se recantdanda
que ko cinco primores casos soan auxkados pvar un toprosontanto avtorizado do Insightrn v supandsades
por uh drufano famiftarizado con ta implantacion del dispositivo.

; En el caso do hetnia recurronte, dondo hublese un imptarde anterior prezonte, so roquiere in
elimimackin completa del Implante provio antes de utitzar of statema de reparadion do implante de herrda
inguinal Freadom.

: El uso de wng malla no ibha, some of Img para Hornia inguinal Freedom, on
unn harida conteminada o infectada puedo infecck , ob formacién de fistutes ywo
axtnugién dé la malla,

Adverfencia: Antas do ufifizar, rovise todo ¢l envase para vorificar que no estd dafiado. Rovise
culdodosnmonty el anvass para asegumrse do quo fr esterilizadtn no este comprometidn ni of producte
haya caducndo,

Advettencia: Elimplarta para Hemin Inguinal Frecdom ya vione estarlizado y solo puode utllizarse una
vex. No vuchva a estarfizanio. Lot envases sbiertos y productos no utiitzados deben ser doscartados,
Adyettencia: Votver a utifzar, procesar o estorllizar el producto puedn comprometer ta integridad
estructural dol disposltivo prw:mmo su faln ylo infoccién o infoocion cruzada en el pacionte, lo que o su

vaz puedo p horkd dndos oin rte del pacionts.
Bsivertenciy: Lo posibles reaccones ndvorsas son aquefles genernimontoe asodndas con fos materiales
de implanto quinirgico. Estas reacciones pusden sor: Inflamnelon, K Ién do adh , potenclacie

do infecclones, formacion de fistdes y oxtnisién.

; Antes de Insertar ol implarto, so deba ravisar of poritones para asegurarse de gue ne hayn
abesturas, Si hay obertures, debon corrarse modionto la técnica quinirgica corvencional antes do insertar el
impiants pare avitar ¢f contacto del implanto con ¢l contenido abdominal.

Adyertencia; No aphque demasiada fuerza al introducir f disco del implents e b pared muscytar, 5iso
fuorza o estim en exteso y so detectan homorragias y/u otro tipe de lesiones on Jas fbras mussulares, se
deba rotiror of Apficadar Doscartable y of implante y tratar tas hemamaghas y/o leslones muscybanes con s
procedimiontos quirirgicos adetuados.

PRECAUCIONES

NOTAS

Precaycifn: Utifice b tienice de estardizaciin estindar al abrr of producto.

Precaucitn; Los impiantes Froadom deben insearso dnicamonts modiants ol Dispositivo do Implantacion
Desechable Froodom, ya que of impl tiebo contonaras pam su aplicacién. No insorte of impiants sin
utiizar al dispositive do Implantacidn.

Precaucign: Si el tamafio del implante no coincide con el del dilatader, so puede daofior of implarte.
Precoycidn: Se deben utilizar criterlos ciinicos para asogurarss de qus los tefidos inguinales no estén
sabro-ditstados, Si roa quo puede fegar o haber una sobre-clatacien, BEYENGASE y cambie par un
implarto y ApScader més pequafio. Si ya asth yaando o tamoito do implante s pequefio, ¢f uso do oste
disposftivo estd controindicado.

Progaucibn: Una voz que el disco do implante ¢sté an of espacio properitoneal y ef dispositive da
suministro deshechable estd slondo timdo hock ol usuarie, cuands se slenta cunlguer kve resisienda del
diseo contra ef tsfido impididndole retmerss - DETENGASE. Tiror continuamente dosalojnm
prematummnte el Imp!anm dei dispositivo de Implantacion desechabie.

Precayeibn: Pro isador dol émbake det Aplicador Descartable eh relacidn con ¢ plane
abdnnﬂnnlpuodoemjara!nddeo del impiants dentro def espacic pro-perttoncal, Sl esto ocurre, el nideo
del Imptante pusds commogirse usando frceps parm volvor a colacaro en el detfocto Ingtdnol,

Precauclfn: SIhay un corddn espormitico, evallio minutlosamento su posicidn dentro del imptarte para
asogurarse do que e3th bion ublcado. 51 estd mal eolocade, sa pueden prasentar signos clinicos tomg
inflamacion, deccloredian, yie agrendamisnto da [a vera espermatics, So debe utizas o) eiterio dinico
parn decidir si exista ¢ no un rigsgo clinico, 5 se considara resgoso, se dabe retirar & mplarte por medio
de forceps y so dabe usar unn tecnica do roparacion de homin atemathva,

mm debo lograr una buars hemostasia antes de cerrar para minimizer los homatomes post-
opesator

EIRHHQQH La loy Faderal rEEUU)mmngahvmdncstnpmductusnloanmdkon bafo ordan

Ngto: Este afineacldn os importanto on caso de homin inguinal Indireetn perque ayuda & que ks lazes so
desuinguon alradedor del cordén espoermitico,
: Conaulty o prospecto “Guia Técnica® inchido con of producto que contione ks pasos de Instruccion
y disgromos.

m Despuss de soguir ks instnxcciones de corga dol imptante, en of case de hernia inguinal indirects, ka

“oberturn® def Aplicador Deacartabla debo astar atineada con of corddn espermdtico parn que e imptante sn
dosplicgus alrodedor dal corddn. Sl asth presants, of cordon dobe parmanecer astirmdo iataralments
durante tode el procedimiente do Implantn,
HNata: Despuda dal uso (8l no se Implanta), este productn dobe ser considorndo un potenclal peligre
biolbgice, Manipalcle y recidels do acuetde ton s practicas mibdi ptadas y las leyes iocales,
estadunlos y fodernies sphcables,
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Espanol

CONTENIDO DEL ENVASE
Un (1) Implante pare Hernia Inguinal; amafio 25 mm (REF: FIMR25mi) o tnmafio 40 men (REF: FIHR40mm)
INSTRUCCIONES DE USO
USO DEL IMPLANTE CON EL APLICADOR DESCARTABLE PARA HERNIA INGUINAL FREEDOM,
1, Sclocolione of amafio cottecto dol imptante de scucrdo con ¢l tomano dol dofacto do in hemia

Inguinal medide intraaperativamants. Uso in siguients tabla come guin. So dobe utilizar of aritndio
clinico parm determinar ol tamafio cormocto.

fMedida Inracporatoria det
tomafio del dofects de Ctasificacion T‘i‘,’;fm“e'
hemin
Hamia a Nyhus tipo 1 ¥ cualguier 25 mm
Smm ~ 20mm hemia inguial con un drémetro de REF:
apertura de hemia hasta 20 mm, FIHR2S5mim
Hemia Nyhus tipo 2a 30 ¥ 40 mm
2imm ~ 35mm cuniquier hotnis inguinal cuya REF:
abartura ses do 21 8 35 mm FIMR40mwn

Am Artes de uliizar, ravisa tode of envase pam verificar que no estt donado. Roviss
e ol anvase para de qua ia esteriitzacién no eotd comprometida ol ol

pmdum haya caducndo.

2. Abta et envase estedizndo v rashdo o contenedor dal impiants esteriizado al campo osterfizado usando
b técniea de estordlizacien asdpben comoncionalfestdndar.

3 En ol campo extarfiizado, abra of contenedor y retiro el impl

4. Revisa of imptants para asegurarse do quo no estd dafado, Verifique quo ol disco del implanto ostt bian
filado o las estructuras do kos bzos del implante,

Precouctén;: Los implantes Froodom doben insertarss dnicamente mediante ¢l Dispositive do implantadien
Desochable Froodom, ya que of implants debs contenorso para su aplicacidn, No inserto of Implante sin
uBlear ol dspositivo do implantacion,

5. Seleccione ol amafe ecto do ApEcador Doscnrtable y Bvelo acépticamonto al campo ostediteado.

8. Ascgivese d¢ que e tamafio dol implants salecclonado coincida con &l amano dol Dilatader do Herrmia,
Para ef Aplicador Descartable: pare los implantes da 25imm, so doba usar el aplicodor do 25mm, indicado
on ol dilatodor; y para los implantes do 40mm, so debe utilzar of aplicader do 40mm, indlcude on ¢l
diiatader.

Precaucién: Siof temafio dol implants no coincide con ef del dilotader, se puede daftar ¢l Implante.

indicador de Brida de tope
tamafig

7. Propere o Aglicador Doacartablo para recibir of implante blando dof puisndot dol émbolo y girindolo on
sentide contra-horario 5in socarlo del cuorpe hasta que so trabo.
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11,

12,

Espariol

Los iazos del Implante para Hemia Freedom deben plegarse alrededor def nucles central deol implanta. En
posicién plegads, inserte las estruchuras de jos lazos del implante en el extremo distal del Aplicader
D riable, ali tio of “aspacio” entra fos fazos ¢on la “abestura™ de la biida del Aplicador,

Nota: Esta alineacion es importants en caso de hemnia inguinal indiracta porgue ayuda a que los lazes se
tdesplisguen alrederdor del cordén espermatico.

El defecto de hemia dobe sor preparade seqimn la téentca estandar de hemnta.

En el caso de herias indirectas, tras hacer ung incisién en la piél y ablir ia aponeurosis det oblicue
externo, haga una disecdidn y elevacion dsl cordsn, para definir la ubicaclsn del saco da ia hemia v al aniffo
intemo. Ratirar completaments kas adherencias v tejido cleatricial de alrededor del anillo inguinal inteno,
Haga la diseccion del saco, la figadura alta y a escision del saco. Antes do insertar e mufién en fa cavidad
abdominal, guiese con el dedoe para hacer una disaccion directa del peritoneo pariatal de fa pared
abdominal posterior segun sea necesario para colocar ¢ disco preperifoneal del implante.

En el caso de hemias directas, ura vez ablerts Ja ap ysis extema y alevads ef corgon, haga la
diseccibn del sacy desde ias astructuras de ka ingle hasta alcanzar la abertura do Ja hemins a través de la
fascia transvercafis. Retire completamenta fas adherencias y el {ejido cicattizarte de fa abertura de la
hernia. Tras haber aislado totalmente el saco de ta hemia, a fascia trasversalis debe ser abierta tan
ampliamente come Sea necesaric para separar fa formacion de bolsillos peritaneales con su cantenido en
toda su cara posterior. Antes de libsrar el mufén en la cavidad abdominal, reslizar, guidndose con el dedo,
una disoccion foma del peritoneo parietal de ja pared abdeminal posterior segin convengna para ta
oolecacion del disco preparitoneal del impiante.

Nota: Consulte o1 prospacto "Gula Téenica” incluide con &l produtto que contiens fos pases de instruecién
¥ diagramas.

El Aplicador Descartable cargado con ef implante pueds insertarse en el defocto Inguinal.

idn: Se deben utilizar criterios clinicos para asegurarse de quo los tejidos ingulnales no estén
sl atatios. Sicres que puade legar a habar una sobre-dilatacion, DETENGASE y cambie por un
impfante y Aplicador més pequefo. Si ya estd usando ol tamafio de implante mds paquefic, el use do este
dispositive esté contraindicado.

Nota: Después de seguir las instructionea de carga del implante, en of case o hemia inguing Indirecta, B
“aberura” ded Aplicador Descartable debe estar alineada con el corddn esparmiatice para que ol Implante se
despliegue alrededor del cordon, Si esta prasente, el corddn dabe p ecer osfirado isteratmenta
duranta tode af procedimionto de implante.

Una vez que ol disco del implante se oncuantra en ¢f aspacio peritoneal, se debe ralirar lentamento &l
Aplicador Dascartable hasta sentir Ia resistencia del disco. Esto significa que ya 56 puede apficar el
implante,

I6p: Cuarsdo sienta ia reslstencia, DETENGASE. Si continua jalando haré que e} Apficador
Descariable descargue e implante ames de tiempo,

Lina voz que el disco det implanta se encuentra en of espacio peritoneal, se debe retirar lentamerts el
Aplicador Descartable hasta santir fa resistencla del disco, Esto significa que ya se puade aplicar ol
implante.

idn: Una vaz que ol disco de implants esté an ef espatio preperitones! y af dispusitive de suministro
dusechzble ostd siendo tirado hada el usuario, cuando sa sierts cualquisr leva fesisteticia dal diseo contra
el tefido impidiendola retraerse - DETENGASE, Tirar confin nte desalojara p whte ol Impiants
del dispositive de implantacién desechabla.

Sosteniendo el cuerpe del Aplicador Descartable, gire el émbole def aplicader en sentide contra-horatio
hasta que se trabe. El Aplicador ya estd listo para descarger el implanta.
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Espafiol

14.  Retire lontaments e} Aplicader Descartable manteniendo La pusicién del Pulsador del Aplicador con respecte
al planc abdeminal. A medida gue retroceds, presione lertamente ef $mbolo pata descargar el implante.
Esio retirara al Aplicador deil defecto, permitiende que ) nucles dol implante permanezca dertro dal
dafecto,

gggug%n: Presionar el pulsador del émboke del Apicador Descartable o relacién con ef plang
abdominal puede empujar al nictoo dot implante dentro det espacio pre-pefitoneal. Si este bcure, of nicleo
del implaris puede corregirse usands foreaps pars volver a colocarfo en el dafacto inguibal.

15, Ya o puade refirar &l Aplicador Descattable. Se debe revisar bien el Apiisador y of campae quirdrgice pam
asegurarse de que no hays quedade ninguna parte del Aplicador dentro del campo v que no haya
hemotragia por sobre-dilatacion,

Después de aplicar el implante: El nicleo del implante gstard en of dofecto. Los lazos del implante deben
ostar posicionados uniformements afredador del defecte formando un gircuks complete, El disco del
imphante debe ser colocada en of espatio preperitonerl, Vea fa figura 1. Este se puede lograr usando
férceps quirirgicos. 5i hay un cordon espermatice, se debe asegurar de que quids onfre dos da Jos lazos.

IPmﬂor Implaat

Pief o
T i La Grasa Subcutinea

Fascia el Qblicus

xterno Wisouln

Digto Preperitones)

Paritoneo

Cavidad Abdominal Anilio Inguinal interno i

Figura 1

Precagcidn: Si hay un corddn espermético, svalte minuciosaments su posiclén dentro def implints para
asegurarse de que osté bien ubicado. 51 astd mal colocado, sé puedan presantar sighos ¢linicos como
inflamacion, decdloracidn, yie agrandarmiento de 1a vena esparmética. Se dabe utilizar ef eriterio glinica
para decldir 8i existe 0 no un riesgo clinico. Si se considera riesgoso, se debe retirar el implarta por medio
de faroeps ¥ se debe user una Wenloa de-reparacién da hemia altemativa.

16, Usando el critefio clinico, se puede hacer una o mas suturas de filacion entre los [azos del implante v 1a
pared muscular. Se tecomienda o) usa do suturas monafilamento no absorbibles, Utilice las técnicas
chinicas convenclonales para toa tapones da malla.

t7.  Revise el campe quiringico para asequrarse de gue no hays sighos de hemeragia, ni dafles nervieses
provocados pot dilatatién o por 1a aphicacién del implante,

Prezaucién: Se dabe lograr ura buena hemestasia antes de cemar para minimizar los hematomas post-
aperatorios.

18, Clerre Ja Incision usarido kas téonicas quiningicas convencionales.
Nota: evaluacién postaperatona dal implante se puade lograr con ef uso da ecografla. Posicionamient del

implante estable dentro del defects inguinal anterier confinna Ja falta de desprendimiente del implante o la
migracién. Obliteracitn completa del dafecto confirma la fafta de hernta nuevo o regurrendia,

Npta: Despuss del usoe (si no se tmplanta), este producto debe ser considerado un potencial peligro biolégi
Manipiielo y recicielo de acusrdo con las practicas médicas acapladas y las leyes ocales, estaduales y federales
aplicables.

Almacenamiento: Los praductos deben conservarse en un area impie, fresca y seca, protegidos da 1a hut soiar
directa.

Caducidad: Enla stiqueta se indica la fecha de caducidad.
Precaucion: e ley Federal (EE.UILY.) restringe la venta dé este preducts solo & médicos ¢ bajo orden médica,

Patentamiento pendiente

Eabticants;

Insightra Medical, Inc. WMDE

8200 indne Center Drive, Bargerweg 18

Irvine, CA 92618, USA 5088 AT Hom C €

Phons (949 2151838 The Netherlands 0086
D2,

UK
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‘2013 - Ao def Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"
Ministerio de Salud

Secretaria de Pofiticas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO I11
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-11036/13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

NOG..5.6.9\/ de acuerdo a lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L. se autorizd

la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

de un nuevo producto cen {os siguientes datoé identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Kit de reparacién de Hernia Inguinal

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes, poliméricas.

Marca de (los) producto(s) meédico(s): Insightra

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacién/es autorizada/s: Reparacion de hernia inguinal. En hernias directas

pequefias y hernias indirectas que van desde la clase 1 a la clase 2 segun la

clasificacidén de Halverson y McVay.

Modelo/s:

-FIHR-25mmk Equipo de reparacion de hernia inguinal Freedom

-FIHR-40mmk Equipo de reparacion de hernia inguinal Freedom

Periodo de vida util: 3 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Insightra Medical, Inc —-2) Life Science Qutsourcing, Inc.

Lugar de Fabricacion: 1) 9200 Irvine Center Drive, Irving, CA 92618, USA -

2) 830 Challenger Street, Brea, CA 92821, USA. 7

Lugar de Fabricacion: De Marne 118, 8701 MC Bolsward, Paises Bajos.

Se extiende a NEXT;\[/]IEDICI S.R.L. el Certificado PM-2120-7, en la Ciudad de
0CT 2013

Buenos Aires, a ... .., Silendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 6 56 9
o

Dt. C 8 CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

