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DI!iPOSICION N" 6569

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-11036/13-1

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

3 O OCT 2013

del Registro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por lij Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normiJtiva vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Información contenida en los rótulos:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador,
)- Importado por:

-:- Nextmedici S.R.L.

-:- Av. Álvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN • CABA • Argentina.

)- Fabricado por:

-:- Insightra Medical, Inc.
-:- 9200 Irvine Center Orive, Irvine, CA 92618 USA

)- Fabricante por Contrato:

-:- Life Science Outsourcing, Inc.
-:- 830 Challenger Street, Brea, CA 92821 USA

2.2. Descripción del producto.
)- Kit de Reparación de Hernia Inguinal, compuesto por un Implante y Un

dispositivo de colocación.

. HRYCIUK
FARM EUTICA
Ma.11832

Directora Técnica
Firma Y sello

Representante legal
Firma Ysello

# Accesorio: Dispositivo de Colocación.

)- Marca: Insightra
,

)- MOdelo:Freedom@

)- Códigos según corresponda:

Kit:
• FIHR.25mmK
• FIHR-40mmK

Implante:
• FIHR.25mm
• FIHR-40mm

Dispositivo de Colocación:
• FIHR-25mmO
• FIHR-40mmO

)- N° de referencia
~)- Medidas

)- Cantidad: 1 por
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2.3. Producto Estéril.

2.4. Número de Lote;

2.5. Fecha de Vencimiento;

2.6. Producto Medico de un solo uso;

PÁGINA2 DE 4

2.7. Condiciones específicas de almacenamiento, conselVación y/o manipulación.

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.8. Instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos.

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.9. Advertencias y precauciones:

• No reesteri !izar.

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilización; Óxido de etileno.

2.11. DireclorTécnico: Farm. Nadina Mariana Hryciuk. M.N. N° 11.832

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120.7

2.13. Condición de venta
• "VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

MODELO DE SOBRE.ROTULADO

Importado por: Nextmedicí S.R.L.

Domicilio: Av. Álvarez Thomas 2810 "6" - C1427CCN • CAB.A. - Argentina

Director Técnico: Farm. Nadina Mariana Hryciuk . M.N. N° 11.832

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 2120-7

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

• Se adju

Representante legal
Firma y sello

Directora TécnIca
Firma y sello
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Freedom™
Inguinal Hernia Implant - 25 mm

IREF 1FIHR-25mm

ILOTIMMOOVY11
¡¡¡¡ VYVY-MM

Lt. ~ (1) ~TERILE~

Patenl Pendino

.Ilnslghlra Medlcal
9200 Irvine Center Orive
lrvlne, CA 9261B USA

InSIGI4TRA ...
mGDICAL

IQTYI1
CE:
0086
~
UlMDE
RIlIpr.fVIqJ 1ft
6lI85ATHORN
Tha NOlhmhnds

DOS-GD35-lI01A

005-004IJ.DD1A

Freedoni" Inguinal Hernia Implant
25 mm Ilor: MMODYY11
IREF!FIHR-25mm ~ YYYY-MM

InSIGHTRA.,
m¡¡;¡JICAL

Representante legal
Firma y sello

Directora Técnica
firma y sello

NAOI . HRYCIUK
FAR ACEUTICA
M••, 111132
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Freedom™
Inguinal Hernia Implant - 40 mm

IREFI FIHR-40mm

ILOTI MMOOYV12

S YYYY.MM

&. :& 00 ISTERIL@
Palent Pending

.IlnSighl/aMedical
9200 Irvine Cenle/ Orive
I/Vine, CA 92618 USA

InSIGI-ITRA, ..
mEDICAL

IOTYI1
CE
0086
110<;IREP.I
Y\I\lDE
8Uf[J01Weg 18
6085ATHORN
nK: Nclhcdnftd:.

OOS.OOJG.OO1A

005-00"'001'"

Freedom™ Inguinal Hernia Implant
40 mm ILOT! MMDDYY12
IREFI FIHR.40mm ~ YYYY.MM
InSIGHTRA.~

mEOICf'lL

Representante legal
Firma Y sello

Directora Técnica
Firma y sello
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

lo> Importado por:

.:. NEXTMEOICI S.R.L.

.:. Av. Álvarez Thomas 281° "B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentina

)- Fabricado por:

.:- Insightra Medical, Inc.

•:. 9200 Irvine Center Orive, Irvine, CA 92618 USA

.:. www.insightra.com

l> Cantidad: 1 unidad por envase.

lo> Producto Estéril.

lo> Utilizar antes de la fecha de caducidad

l> Producto medico de un solo uso

lo> Almacenar en lugar fresco y seco

l> "Verifique las instrucciones de uso adjuntas".

l> Método de esterilización: Oxido de Etileno

lo> Responsable Técnico: Nadina M. Hryciuk - MN 11.832

l> Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-7

lo> "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

l> USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El implante para hernia inguinal Freedom@ de Insightra Medical es un dispositivo de implante

estéril de polipropileno diseflado especialmente para la reparación de hernias inguinales a cielo

abierto.

INDICACIONES DE USO

NADI~"J. HRVCIUK
F~~¥CEUTICA
Ma.11832

Responsable Técnico
Firma y sello

rtable para Hernia Inguinal Freedom@. (REF: FIHR25mmD o

El Implante para Hernia Inguinal Freedom@ se coloca para reforzar los tejidos blandos débiles

durante las reparaciones inguinales a cielo abierto.

Representante legal
Firma y sello

Se utiliza con el Aplicador O

FIHR40mmO)

http://www.insightra.com
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Los implantes Freedom@ solo 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 pequeñas 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 abertura

supere los 35 mm, hernias Nyhus tipo IV, ni en pacientes con un índice 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 a"eglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberán utilizarse a fin de tener una combinación 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 información útil pára evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico;

ADVERTENCIAS

NADIM HRYCIUK
FAR EUTICA
Ma. 1832

Responsable Técnico
Firma y sello

Representante legal
Firma y sello

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.

Este producto solo debe ser utilizado por médicos debidamente capacitados y familiarizados con la

reparación quirúrgica de hernias inguinales.

El uso de una malla no absorbible, como el Implante para Hernia Inguinal Freedom@, en una

herida contaminada o infectada puede provocar infecciones, abscesos, formación de fistulas ylo

extrusión de la malla.

El Implante para Hernia Inguinal Freedom@ ya viene esterilizado y solo puede utilizarse una vez.

No vuelva a esterilizarlo. Los envases abiertos y productos no utilizados deben ser descartados.

Volver a utilizar, procesar o este IIi r el producto puede comprometer la integridad estructural del

dispositivo provocando su falla ección o infección cruzada en el paciente, lo que a su vez

puede provocar heridas, enferme d s o la muerte del paciente.
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PRECAUCIONES

Utilice la técnica de esterilización estandar al abrir el producto.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Las posibles reacciones adversas son aquellas generalmente asociadas con los materiales de

implante quirúrgico. Estas reacciones pueden ser: inflamación, formación de adhesiones,

potenciación de infecciones, formación de fistulas yextrusión.

MATERIALES

Polipropileno.

Libre de látex.

INSTRUCCIONES DE USO

USO DEL IMPLANTE CON EL APLlCADOR DESCARTABLE PARA HERNIA INGUINAL

FREEDOM.
¡

1. Seleccione el tamaño correcto del implante de acuerdo con el tamaño de la hernia inguinal. Use

la siguiente tabla como guia. Se debe utilizar el criterio clínico para determinar él tamaño correcto.

Tamaño de la ClasIficación Tamaño del implante
hernia

5mm-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 diámetro

21mm-35mm Hernia Nyhus tipo 2 a 3a y cualquier hernia inguinal cuya 40 mm (REF:FIHR40mm)
abertura seade 21 a 35 mm

, HRYCIUK
ACEUTICA
11832

NAOI
FAR
M

Responsable Técnico
Firma y sello

Representante legal
Firma y sello

Advertencia: Antes de utilizar, revise todo el envase para verificar que no este dañado. Revise

cuidadosamente el envase para asegurarse de que la esterilización no esté comprometida ni el

producto haya caducado.

2. Abra el envase esterilizado y traslade el contenedor del implante esterilizado al campo

esterilizado usando la técnica de esterilización aséptica convencional/estándar.

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

4. Revise el implante para asegurarse de que no este dañado. Verifique que el disco del implante

este bien fijado a las estructuras de los lazos del implante.

Precaución: Los implantes Freedom@ sólo deben ser colocados con el Aplicador Descartable

Freedom@ ya que el implante debe estar contenido para poder ser colocado.

5. Seleccione el tamaño correcto de Aplicador Descartable y lIévelo asépticamenté al campo

esterilizado.
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6. Asegúrese de que el tamaño del implante seleccionado coincida con el tamaño del Dilatador de

Hernia. Para el Aplicador Descartable: para los implantes de 25mm, se debe usar el aplicador de

25mm, indicado en el dilatador; y para los implantes de 40mm, se debe utilizar el aplicador de

40mm, indicado en el dilatador.

Precaución: Si el tamaño del implante no coincide con el del dilatador, se puede dañar el implante.

7. Prepare el Aplicador Descartable para recibir el implante jalando del pulsador del embolo y

girándolo en sentido contra-horario sin sacarlo del cuerpo hasta que se trabe.

(r./ ~.-é.".
\ ... ,. .,~~

8. Los lazos del Implante para Hernia Freedom@ deben plegarse alrededor del núdeo central del

implante. En posición 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 alineación es importante en caso de hernia inguinal indirecta porque ayuda a que los

lazos se desplieguen alrededor del cordón espermático.

Representante legal
Firma y sello

Responsable Técnico
Firma y sello

HRVCIUK
EUTICA
B32
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9. El defecto de la hernia debe prepararse de acuerdo con las técnicas estándar. Se debe crear

un espacio pre-peritoneal lo suficientemente grande como para colocar el disco del implante

mediante una disección roma guiada para separar la capa peritoneal de la pared abdominal

10. El Aplicador Descartable cargado con el implante puede insertarse en el defecto inguinal.

Precaucion: Se deben utilizar criterios clínicos para asegurarse de que los tejidos inguinales no

estén sobre-dilatados. Si cree que puede llegar a haber una sobre-dilatación, DETENGASE y

cambie por un implante y Aplicador mas pequeño. Si ya está usando el tamaño de implante mas

pequeño, el uso de este dispositivo está contraindicado.

Nota: Después de seguir las instrucciones de carga del implante, en el caso de hernia inguinal

indirecta, la "abertura" del Aplicador Descartable debe estar alineada con el cordón espermático

para que el implante se despliegue alrededor del cordón. Si está presente, el cordón debe

permanecer estirado lateralmente durante todo el procedimiento de implante.

11. El disco del implante debe permanecer afuera del Aplicador Descartable a medida que se

introduce. El Aplicador debe ir introduciéndose cuidadosamente en el defecto hasta que el disco

del implante este completamente detrás de la pared muscular en el espacio peritoneal y la brida de

tope de profundidad del Aplicador Descartable se apoye contra el borde externo de la pared

muscular.

Advertencia: Antes de insertar el implante, se debe revisar el peritoneo para asegurarse de que no

haya aberturas. Si hay aberturas, deben cerrarse mediante la técnica quirúrgica 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 yfu otro tipo de lesiones en las fibras

musculares, se debe retirar el Aplicador Descartable y el implante y tratar las hemorragias y/o

lesiones musculares con los procedimientos quirúrgicos adecuados.

12. Una vez que el disco del implante se encuentra en el espacio peritoneal, se debe retirar

lentamente el Aplicador Descartable hasta sentir la resistencia del disco. Esto significa que ya se

puede aplicar el implante.

Precaución: Cuando sienta la resistencia, DETENGASE. Si continua jalando hará 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 está listo para descargar el implante.

14. Retire lentamente el Aplicador Descartable manteniendo la posición del Pulsador del Aplicador

con respecto al plano abdominal. A medida que retrocede, presione lentamente el embolo para

descargar el implante. Esto retirara al Aplicador del defecto, permitiendo que el núcleo del implante

permanezca dentro del defecto.

Precaución: Presioner el pulsad el embolo del Aplicador Descartable en relación con el plano

abdominal puede empujar al núcl o el implante dentro del espacio pre-peritoneal. Si esto ocurre,

Representante legal
Firma y sello

Responsable Técnico ~
Firma y sello NADI . HRYCIUK

FAR CEUTICA ~
Mil: 11632 --
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el núcleo del implante puede corregirse usando fórceps 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

quirúrgico para asegurarse de que no haya quedado ninguna parte del Aplicador dentro del campo

y que no haya hemorragia por sobre-dilatación.

Después de aplicar el implante: El núcleo del implante estará en el defecto. Los lazos del implante

deben estar posicionados uniformemente alrededor del defecto formando un circulo completo.

Esto se puede lograr usando fórceps quirúrgicos. Si hay un cordón espennático, se debe esegurar

de que quede entre dos de los lazos.

Precaución: Si hay un cordón espermático, evalué minuciosamente su posición dentro del implante

para asegurarse de que este bien ubicado. Si está mal colocado, se pueden presentar signos

clínicos como inflamación, decoloración, y/o agrandamiento de la vena espermática. Se debe

utilizar el criterio clínico para decidir si existe o no un riesgo cHnico. Si se considera riesgoso, se

debe retirar el implante por medio de fórceps y se debe usar una técnica de reparación de hernia

alternativa.

16. Usando el criterio clínico, se puade hacer una o más suturas de fijación entre los lazos del

implante y la pared muscular. Se recomienda el uso de suturas monofilamento no absorbibles.

Utilice las técnicas clínicas

convencionales para los tapones de malla.

17. Usando el criterio clínico, se puede agregar una malla anterior (no incluida) para reforzar la

reparación. Esta malla debe fíjarse al núcleo del implante con una sola sutura monofilamento.

18. Revise el campo quirúrgico para asegurarse de que no haya signos de hemorragia, ni danos

nerviosos provocados por dilatación o por la aplicación del implante.

Precaución: Se debe lograr una buena hemostasia antes de cerrar para minimizar los hematomas

post-operatorios.

19. Cierre la incisión usando las técnicas quirúrgicas convencionales.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especlficos;

» No causa intelferencia

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde la indicación de los métodos adecuados de re esterilización;

El producto esta esterilizado sí no está abierto o dañado.

Representante legal
Firma Y,sello

Responsable Técnico
Firma y sello NAfj~1., HAYCIUK

~~EUTICA
Milo 11832
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ESTERILIDAD:

Método de esterilización:

» Oxido de Etileno

ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

PÁGINA 7 DE 7

Los productos deben conservarse en un área limpia, fresca y seca, protegidos de la luz solar

directa.

IMPORTANTE:

» NO REESTERILlZAR

» NO UTILIZAR PASADA LA FECHA DE CADUCIDAD

NO APUCAN LOS SIGUIENTES PUNTOS

3.4. - 3.8. - 3.9. - 3.10 .• 3.11. - 3.12 .• 3.13 .• 3.14. - 3.15. - 3.16.

Représentante legal
Firma y sello

Résponsable Técnico
Firma y sello

1

NAOI . HRYCIUK
FAR ACEUTICA
Ma.11.832
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Implante para Hernia Inguinal Freedom 1M

Instrucciones de uso
º"cripeién' El implante para harnla inguinal Freedom dé Inslghtra MedJcal es un dlsposltivo de Implante estéril de
polipropil&no álSGl\ado especialmente para la rtlparación de hernias ingulrtalea a cielo abierto. Se utiliza con el
Apficador Descartable para Hernia Inguiml Freedom. (REF: FIHR25mmO o f'lHR40mmO)

¡udlcIClo. AA U!O: El Implante para Hernia Inguinal FreedOm $e coloca para refumr los le~cIos blandos débiles
durante las reparaciones Inguinales a cielo abierto.

Cgntralndisadpnu: Las hetnias inguinales indirectas o directas que son o demasiado pequel'i$S o ckImaslacb
grandtl$ para colocar el Implante para Hernia Inguinal Freedom no deben tratarS9 con este Implante. El Implante para
Hernia Inguinal Freedom no debe utlftzarse en hernias inguinales wya abertura supere fos 35 mm, hernias Nyhus tipo
IV, ni en pacientes con un JnálCe de lima corporal superior a 35.

C0ntriindlcaciO"!!!!: Existe la posibilidad de que se fotn1$n I!ldhesiones si se coloca el dispositivo en contacto dlmd:o
con el Intestino.

ContralodieaciOMlfO La reparacl6n de la hernia femoral con este disposltiw e$tá contraindicada.

Contraindlcacl9!l!S: El uso del Implante Hernia Inguinal libertad en hérn!a recurrente sin la extirpación complota do
un Implante prilMo está oonttalncticado_

Adwrh!nclas PrtcmldQDI!! y Sjmbo!9f

51mbolo.s

IREF I Número da catalogo

ILOTI NOmeto de ICIte

(2.) No reutilizar. Usar solo una vez.

&. AteneiOn. Ver lnstn.K:cIonas de uSo.

IS1ERlLE~
Esterilizado con 6xido de etileno. El producto esta
et.b!trililado si no a$tá abiarto o datlado.

IQTYI cantidad de contenido

eE•••• 51mbolc de conformid;td-UE

~ Utilizar antes de

•• Fabricante

~IREPI RQPreserttarrte europeo

~
Adverl&nc:ia: La, leves fédemles (EE.W)
restringen la venta de estll dlspositlvo a un médico
o mediante orden medica

~ No contiene látex de caucho nablral

DEfINlCtoNES

Ad\ll!fÍ!!lCla!i: Puéde provocar la rru&tU o lesiones al paciente.

Pr!sBuciÓ": Puede pl'Ovoe:ar lesiones menon!lS al paciente .

.fmt!= Puede provocar dat'ios tni!l.terJales o advértlr SOM! el uso corl'lldo del ptoducto.

Iknlca ImDwtanttt: Instrued6n clave pata utilizar el producto corréCfarnente.
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ADVERTENCIAS

AdRrtms¡1,.; Lea bis instruc:donos de uso a!'lte's do utilizar ClStfIdbpoeItl\IQ,
édyertenda; Estll producto solo debo $Of utill2:adopot"modlcos dotlIdamonto copacltedos 'f farnUlor!mdo!;
con la reparaclón quMglce do hert'bs 1n;WltI~.
AdlMf"h:ncJ1l: Ellrn;Mnte Freodom hernia lngulnüt y dispositivo de admInbtrac:fón mquléton f1ntrena~nto
para ••.•uso adecuado y la ~ do 1mPbln1ad6n. ~$ opcioms de capacItDcion estan orwmoradM (In la
~Ia T6cnlca. mcMda cm01p¡lqUlJte 01cual tarnbf6n lnduyo d18gmml!s e 1nstJucdonas. Sé rocomlond¡)
que m ctnco f,Irtmort!$ casos BOa"8vxllacioos p:lr un toprosontanto autortzado de Inslgt1troy supervbadOS
por un dN,lano fllImiftartzado con la ~ do! dIsposfUvo.
Ad\ll!J1!::ndf' En el Cll$O do homla rccurrent&, donde hubIose tri implante anterior pre$Onto, &oroqUlcro la
eimlnadón COfT1)IGtadot Ilr4'famo proWlantos de utl!uIr el sistema de RlP!lr1lld6n do Implante de hemfo
inguinal Fraedom.
Amrtmela: El uso Ml8I8 mana no eb3ofblblo, como (lllmplante parlo Hcmla Inguinal FtéOCbm, on
una herida contamfnada o Intectada puedo provocor lnfocdone's. ebsooso9. fOlTl'\tl¡c)6nde f1stuIas yfo
Gldr\I$k)n do la mnlla.
AdvgrtwclA: Antes do ufiIIzDr.rovI:!le todo el etMIS8 para verificar q\lOno cst6 ~I\ado. Rovbe
eu1dado:satnOf'ltD el etMlSe PttT1lll:$!gl&'llr.lO de quo la crmriIizüdón no C3ttl c:ornpromctldo ni 01producto
hoya coducodo.
AdvvrtmciJ: EllmplMta para HernIa Inguinal freodom ya vIone ostIIriIlz:lIdoy solo puode utilizarse una
vez. No vuoIYtla estlitrlfJzarlQ.Los e~ obiorfu, y producto3 no utilzados deben ser do$CllttadOS.
AdYVtfmda: Votvof a utilizDr, proeosar o estorlllr.ar el producto puodo eompromotor la lriagrkfad
MttuclUraI dol d1,po$IiVo prnwcondo ISU raBa ylo infeeci6n o infoc:ciOncruzad:! en el paciomo. lo que o su
vez puedo provoeot hotkla$, cntorrnltdDdos o lo muotto del padonto.
Aslvntmeit: Lo1Sposlbkl:& r81lCCiol1O$adversús GOn oquollas gonel1llmonto asocl1ldtls con los mater\elt)s
de Implanto quIn.l1gIoo. ~ re.c:ctones pwdcn Uf: lnfIamDclón. fom'lad6n de l!Idheslonos., pomndllClOn
dolnl'ecclones. formadOn de ftstlAn '1 oxtnasI6n.
AdWlrtmda: Antes do Insertar olln'(Jtarto. so debo tt1v1sar 01peritoneo ¡)D1'l!Ioseglm!ll"Se de quo no M)'8
abertllUS. Si hay obortures, debon CCllTllrtlOmodltInto le téCnfca qutnlrglca eonvencklmlllntos do Insertllr el
Impblnt& ptIrll evftar el eontedo cW Implanto con el contenido abdominal.
Advrrtmch,. No apOquo demasiada fucrZDallnttodueiT el disto dollrnplanto en lo pared muscuhu. Si so
fuorza o oslinl en e~ '1 so det&ctln homorragln ylu otro tipo de lesione. en 18sfibras museularotl. so
debo rotirar el ApIlcedor Ooscartabfe y ClIIm;tama y treta, las Mmormglas y/o !tISanas I'T1UsC\lIaroscon los
procedimlontoll qulMu'cos adocuados.

PRECAUCJONES

Pn;gyd6n: utllice la t<lenIat de osblrUlzacl6n estéfldat (11abrir 01 prtIducto.
precaución' Los Implantos Ft'OGdMldeben moltlll9O \lnlcamonto modIanto el Olsposltivo do lmpIantlcl6n
DoscK:hablo FrtlOdom. ya qllO oIlmplonto debe conteoorse paro su t1p1Ic8el6n.No ln30rte Ollmptanto sin
ut~r el dIspocltivodo IlT4JIantIl:dOn.
Prm:audán: SI el turnaflO del implanto no colndde con el dDI dilatadOf, so puodtI danDr ollmptarrttl.
fttc!uei6n: se debon utllZar crttorIos c1lnicos pafl t1sogunrrs.o de qwlos tejidos Ingutnales no ostón
lIObnHtilatados. Si CfO(Ique puede legar 1lI1ulber UI1!Isobre-ci1atl:lclón, DET.@:HoASE'IClImbleporun
Implanto y Apicoc\ol' mas poquef'lO. Si ya o0t6 vsondo el tamano do fn1llnntc rt'lés pequofto, el U$Odo oste
dlspos\tlllo csttI contnIlndlc3do.
Pmc@ud6n' Una \1m que el ditoo da I~ante ost6 (lO 01espacio properitonool y el lfisposlttvo da
sumtnisfro deshochobte esté Blando tIrodo roda 01usuario, cuondo 10 $lentzl Cl.ll!IlqlJor ktw resistencia dof
disco contro elleJcfo lmpidl6nctol6 rmmerso • DETelOASE. 11m contInuamento do$8k)Jtllñ
premoturornonte 01 impIl1nt11 elel cIIsposit1vo de tmpIant&c:l6n desochatlto.
Pn:gys!6D' PrntJonDr el poIsador dol6mbob dot ApIIcador Descartablo eh rel.acl6n con el p1ftl'lO
abdomlnal poodo ampuj3r ef ntldeo dellmplontll donf1O da! espfQo pn:!-porltonca1. Slosto ocurre, el nódeo
déll"131anb!l p4Jtl(Ieco~ usando f6teeps psm wlvot 8 coIoca.rto en el dlltedo Ingtlfnol.
Precaucl6n: SI hay un 00l'd00 espermatlco. ovnlOo mtnutlosamtlnto su po5k:i6n dentro do! implanto para.
MOgUrtlrGflde que flt6 tIlon utlIcado. SI está mol colocado. so pueden ~r signos c1h'1il;:oscomo
tnftamae:I6n. dOCOlOroClón. '1(0 Ggl'llT'IdDMontodo la vena Ilspertl'létlcZl. So dabo utilizar el criterio dlnlco
pztm decidir si oldsto o no un riosgo dlnlco. SI se consIdora tfe~, se debo •• tinlr eIlmplartte por medto
do fOrceps '1&O dobe usar lINl tcenk:a do rcpnrtICl6n de homla tlltemattva.
pr!cpltdón: Se debo Iogror una buena hamostasla mttos de c:el'Tllr pa:f1lmIntmlz8r los homatofl'lltS post.
OpeRltorios.
PrJs!udón: LB loy Fedcr8t (EE.UU.) teStltnge ID venta de e$bt producto $010 ti módicos o 0010ordon
rmcfic:l!.

NOTAS

t.tl:l!: EstD t1l1neadón es Importzlnto on caso de hernia In;utnallndlrocb:t porquo e.yuda elque los l3~s $G
desPIioguon alnldodor cIcl cordón esponnátlco,
&tl!l: ~t1to el prospecto ~Gl.IlaTécnlca"1nt;kti:) con el producto quo contlene los pasos de lnstrucci6n
ydbigmrms.
~: 0e99u&s de sogufr!as inslruc:cloné'S de corg!! dollmptanto. on el CD90do harria inglMtlllrdroeta,lll
.obertura" def Apftc8dOf o.scartabte debo dttIr elinGacb con 01cordón npc!rmátlco para que e/Implante &O
dospllegue aIrododor del cordOn. SI esta presente, el! cordOn debe permtlneee1' estlrndo lntoralmontll
dlltltnto tocio el! procodJmlento de Implanto.
li!!l!: ~d8/ lr.\O($InoS9l~anta), esto ptodUdodobe $er cor'lSkklmdo un potencbl peligro
bIot6gIco, Mftl~ Y rocldelct do acuerdo con bs pmetlcas rn6das oeoptadas y las !oyes Iocalos.
estlldUlllos y fodémkls opIcables,
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CONTEMDO DEL ENVASE
Un (1) Impanlo para Hernia Inguinal: tartuno 25 mm (REF: AHR25mm) otomafto 40nwn (REF: FIHR.o4Omm)

INSTRUCCIONES DE USO

USO DEL IMPlANTE CON EL APLICADOR DESCARTASLE PARA HERNIA INGUINAl F"REEOOM.

1. ScJ.ocdane al tarml'lo correcto dnI imptantc do t1cucrdo con el tlrmDl'lo tlol defecto do la hernia
Ingtdnal medido Irrtrooperativnmonte. l..ho lo slguiento tabla como gulD. So dobo utilil:er el otitoño
cflnlco pam determinar ol1l!lrml'lo COlTOcto.

t-Aodlda ln!raopo¡uNita dcl Tamlll'Jo deltDrnal'lo del defecto cI&la Ct8effiettd6n Implantohe"'"
5mm-2Qmm Horria a Nyhus ~ 1 'i cualquior 25 mm

herni;) ll'lguinaIoon un diámetro de REF:
apertura de hernia hasta 20 1mI, FIHR25mm

21mm-35mm Herria.~~po2a 3Dy 40 mm
cuolqáer hernia l~uinal cuya REf:
ebOrtUra sea de 21 835 mm FlHR40mm

Myertenela: Ante, de utilZ:ar, rovtsa todo 01envaso para verlftcar que no ost6 dllnDdo. Rovlse
euidado:lamento 01onvaoo pol'& asegurnrse dO qua la es!rlfQtmcfÓfl no Cl'llMc:orl1X'Omctlda ni 01
producto hoya caducndo.

2. Abra el envaso estCl1llzndo y trestado el contenedor dol i~ntlt cstorUl28doal campo osterlllado usando
latóaIk:tIdfl~c16n mptica COI'MIncIonallestándllf.

3. En el campo ezmrllizado, llIbtuel contBnedOry retire ellmp/llnto.

4. Revlstl et Impfanto pnra esegurarso do que no est6 da~. V&rifiquequo el dl'Slcodol tmpIllnm <lst6bfm'l
fijado (1las estructurn do los tizos dellmp!ar'lé,

PpcDud6n' L.os implontt .• froodom deben mertarso onicarnento mediante 61Dbposttiw do Implantadón
Desochábto FrGOdom, ya quo e1lmp1anle debe ccntencl'S(l para su oplicac16n. No Inserto ollmplantG $In
l1HlIzt¡r al dispositivo do 1rt1i.ntad6n.

5. Seiocdono 01tDmal'fOconwto do AplicadorOoSCllrtabkl y Iéveto a~pticamonto al etImpo ostBrilttado.

6. A$CSJIlresedo que el tama!lo dcllmplantB &eIOCclonado colnc:lda con el tlI.manodal Cllatndordo Hernia.
Pam el AptlcadOf Descsrtablo: pan! los Implante:; da 25rnm, Sé dl)~ usar t1laplcudor do 25mm. Indk:ado
en el dilatador; y para 10&IfT'líllantM da 4Qn11\ al) debe utIIzttr CI aplIcador do 4Onm,Incllcado on el
dBatador.

emcauct6n: SI el tamarlo dolllTl¡:llanto no ooIncktll con 01dol dilo1Ddor, &o pUode de:fte, ollrnp\:lnte.

7. Proper-eel ~dot Do~ pom recibirollfT1Jl"-nte jalandodol putsndol'dol émboloYg1rtlindolo on
sentido contrn-honuio sin GDearIo <Id CUltl'po Iulsbl quo !Itl trabo.
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8. Los lazos del Implante paTaHernia Freedom deben plegarse alfededor ~I núcleo centrlll del implante. En
posición plegada, Inserta las Mtruetul1ls ele tos lalos del Implante en el extremo distal del Aplicador
Descartable, alineando el ~espado. entre los I~ con la ~abertura"de la bf\da del AplilOador.

&!JI: Esta alineación es Importante en caso de hernia íngulnallndirecfa porque eyuda a que los lazos se
desplieguen alrededor del cordón esper~tlco.

9. El defecto de hémla debe ser preparedo.segCn'l la téentea estándar de hernia.

En 81caso de hernias indirectas. tras hacer una incisión en la piél y abrir la aponeurosis del oblICuO
extorno, haga una disección y elevación del COId6n, para defintr la ubicacl6n del saco de la hernia V el anUlo
intemo. Retirar compIetamentl'! las adherencias y "'¡ido clcairiclal de alrededor del anillo Inguinal intemo,
Haga la disección dol saco, la ligadura "Ita y la Gsclslótl déI aaco. Antes do ins&rt3r el mutl6n en la cavidad
abdominal, gulese con el dedo para hacer una dlS&CCl6n dlreeta del peritoneo park1tat de la pared
IlIbdominal posterior según sea necesario pera colocar ill disco preperitoneal del Implante.

En el caso de hernias directa$, una vez abierta la aponéuro$is exl:ema y elevad6 él cordOn, haga It.t
disección del saco desde las estructuras de la Ingle hasta alcanzar la abertura de la hemill a trovés de la
rascla tralnsversalis. Retiré completamente las adherencias V el té~do cicatrizante de la aberbJra dé le
hernia. Trés haber aislado totalmente el saco de te hernia, la fascla trasversalis debe !ler abierta tan
e.mpllamente como sea necesario para separar la formaclon de bolsiDo$ perltoneales con su contenido en
toda su cara posterior. Antes de liberar el muMn en la cavicll!ld abdominal, rearlZar, guiándose con el dedo,
una di&ecclbn roma del peritoneo parietal da la pared abdomll'llll posterior segun convenga para la
colocación del disco preperitoneal del implante.

!iQtI: Consulte el prospecto "Gula TéCnica-Incluido con el produCto qUé contiene los pa$Os ele InstlUCClón
V diagramas.

10. El ApIlcador Descartable cargado con el Implante puede insertarse en el defecto Inguinal.

Pr~ÓD: Se deben utilizar cri1:l!riO$ c1lnieospara asegurarse de que los tejidos ingulnales no esten
~ atados. SI cree que puede llegar a haber una sobrtl-dllataclon, DET~NGASE y Ctlmbie por un
implante y Aplleador más pequel'lo. Si va esté. IlSandO el tamano de Implanté más PElqueno, el uso dé este
dispositivo está contraindicado.

~: Después de seguir las instrueelones de carga del Implante, en el caso ele nernia Inguinal Indirecta, la
-abertura" del Aplicador Descartable debe estar alineada cM el cordón espermático para qua al Implante se
despliegue alrededor del cordón. Si esté presente, el COI'dón1Mbe permaneC6l' estirado lateralmente
durante todo el procedimiento de implante.

11. Una vez que el disco del implante se encuentra en el espado peritoneal, se debe retirar lentamente el
ApUcador Oéscartal1e hasta sentir la resistencia del disco. Esto significa que ya se puede apliear el
implante.

f'rec;'USIÓn: Cuando síenta la ro$istencia, DET~NGASE. Si continua jalendo haré qua el Aplicador
Oescartable descargue el implante antes de tiempo.

12. Una vez que el disco del implante M encuentra en et espacio perltoneel, se débe retirar Ienlamenté el
Aplicador Descartable hasta $Gntir la resistencia del disco. Esto significa que ya se pued(t aplicar 01
implanw,

~ Una vez que el disco de implanta esté en el espaCio preperimnuJ y otdisposlllvo dé sumlnl6lro
desechable asté siendo tirado hacia él usuario, cuando se sienta cuaI(J.l1er leve teSlstetlcia del d1soo contra
eltejldo ImpidIéndole retraerse ~DETároASE. TItar ccntinuan'lénte desalojara prematurM'lflnte ellmplanttl
~I dispositivode:implantación~bIe.

13. Sosteniendo el cuerpo del ApIicador Descartab\e, gire el émbolo dtI aplicaclor en sentido contra.horarlo
hasta que $8 trabe. El Ap6cador ya e$1'álisto para deseargar el Implanta.
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14. Retire lentamente el ApIicador Descartablé manteniendo 141 posIción del PUlsador ¡fel Ap/leador con respecto
al plano abdominal. A medida que retrocede, presione lentaménte el émbolo páta descargar el i!W1ante.
Elito nltlrará al Aplicador dél defec:1:o,p&Nniti&ndo que el núclao del implante permanezca del'ltfo del""_.
Pregtus!~n:Pte$lonar el pulsador del émbolo del Apücador Oescal1ab\e en relación con el plano
abdomlná pUlIda empujar al núeloo dellmp/ante dentro del espacio pre.perimneal. Si esto ocurre, el núcleo
del implant& puede corregirSé usando fóroops para volver a cofocarfo en el defecto InguíhaL

15. Y;Jse puede retirar el ApIlcador De$C8rt8blé. Se debe revisar bien cl Apllcador ya! campo. quirorglco para
asegurarse de que no haya quedado ninguna parte del Aplitador dentro del campo y que no haya
hemorragia por sobre-dilatación.

Después de aplicar el implante: El núcleo" del implante estaré en el defécto. lbs la:i':o$ del implante deben
estar posicionados onlforrnemenfé elredecWr del defecto fOtmando un cIrculo completo. El disco del
implante debe ser colocado en el espacio preperltoneal. Vea la flguftl 1. Esto S8 puede lograr us:ando
fórceps quirorglcós. Si hay un cordón espermático, se d9be asegurar de que quede entre dos de los Jazos.

Figum 1

pf!CIyc;¡tón: Si hay un cordón espermético, evalÜ6 minuciosamente su posición dentro del implante para
asegurarse de que esté bien ubicado. SI está mal eoloceclo, se pueden presentar signo$ cUrucas CX)mo
inflamación, d&coloradón, y/o agrandamiento de la vena espermiltica. Se debe utilizar él eriterio cllnico
p"r8 deo/dlr $i existe o no un riesgo c1lnico. Si se considera ñesgoso, se debe retirar el Implanté por medIo
de fórceps Y se debe- usar una técnlca de -repara.cibn da hernia altemaliva.

16. Usandó el crlteño c!lnico, se pullde hacer una o tnés $lJturas de fijación entre los lazos del implante y la
~red muscular. Se rocomie!lda el uso (fe suturas monofil;ltFl1&nto ntl absolbibles. utilice la$ técnicas
cllnicas convendonales para lo! tápol'léS de maUa.

17. Revise el campo quirúrgico pam asegurarse ele que no haya signos de hemorragia, ni dat\os nervloMS
provocados por dilatación o por ia aplicación del implante,

PtpudÓD: Se debe lograr una buena I'temostasla antes dé oerrar para minimizar los hematomas post-
opératonos.

18. Cierre la Incisiór1 (/$ahdo las téCnfca$ quinírgieas convencionales.

Nm.: evaluación postoperatorla dl!ll ~ante se puede lograr con el uso de ecogmfla. PosJcionamlsnto del
implante estable dentro del dQfecto inguinal anterior eonfinntlla falta de desprendimiento del implante o Ja
mlgraci6n. Obliteración completa dé! defecto confirma la falta de hernia nuevo o recurrnnda.

li2!!: Después del uso (sJ no se Implant<l), este producto déOOser considerado un potencial peligro biológIco.
Manlp(.llelo y reclclelo de acuerdo con las praCtiCas médicas eceptadas y las leyéslOcale$, estaduales y federales
aplicables.

Almacenamiento: los productos deben conservarse en un área Umpia, f'fesca y seca, protegidos de la luZ solar
directa.

Caducidad' En la etiqueta GEl lndlc:a la fecha de caducidad.

Preq!uciOn' la ley Federal (EE.UU.) restringe la venta dé este producto solo a médicos o bajo orden médIca.

Patentamiento pendiente

-Inslghtra Médlcal, lne.
9200 IMM Cerner Orive.
Irvlne, CA 92618, USA
Phone (949) 215-1635

ReW590tante t!Jropté.
WMDE
8ergerweg 18
6085ATHorn
Thé Netherlands
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11036/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No6 ..5.6.9y de acuerdo a lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L. se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productos de Tecnología Médica (RPPTM),

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Kit de reparación de Hernia Inguinal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes, poliméricas.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Reparación de hernia inguinal. En hernias directas

pequeñas y hernias indirectas que van desde la clase 1 a la clase 2 según la

clasificación de Halverson y McVay.

Modelo/s:

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

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

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

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

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

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

Se extiende a NEXTMEDICI S.R.L. el Certificado PM-2120-7, en la Ciudad de

B A. 3 O OCT 2013 . d .. . (5)-uenos ¡res, a , sien o su vigenCia por cinco anos a

contar de la fecha de su emisión.
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