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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7526-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4214-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4214-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BETATECH, nombre descriptivo MALLA POLYMESH y nombre técnico Redes,
Poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-64562655-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-646-92", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: MALLA POLYMESH

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-510 Redes, Poliméricas

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

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Tratamiento de hernias, eventraciones y prolapsos urinarios rectales y genitales. Puede ser utilizada en hernias
inguinales, crurales eincisionales. Puede ser utilizada por técnicas coelioscopicas o |aparatémicas.

Model os;



Polymesh- Mallas quirlrgicasy cirugia pélvica

PM611, PM715, PM1015, PM 1515, PM 1520, PM 1530, PM2030, PM 3030, PMP09, PM5102, PM 7152, PM815,
PM510, PM6137, PM512, PME4510, PMPO7, PMP11, PM 152, PM 356, PM 2535, PM4510, PME6137, PMES12,
PMES510.

Polymesh Dual- Malla quirdrgica doble cara

SDM715, SDM 1015, SDM 1515, SDM 1520, SDM 1530, SDM 2030, SDM 3030, SDM 356, SDM 2535.
Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

M/SBETATECH MEDIKAL CIHAZLAR SANAYI MUMESSILLIK ICveDISTICLTD. STI
Lugar de elaboracion:

Iki Telli Organize Sanayi Bolgesi, Ataturk Oto Sanayi Sitesi, 22 Sok, Unal |s Merkezi, No: 9 Estambul- Turguia.
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Anexo 0.C

BALLLA POLYMESH

3.1 DATOS DEL IMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / DIRECTOR TECNICD

S BETATECH MEDIKAL CIMATLAR SANAY] AXIMPORT 5 R L

RALMESSILLIK I we DS TOC LTDY ST Fdollo Alsina 1535 4% Pise OF 401
Ik Telli Organize Sanay Bolgesi, Ataturk Cno Capital Faderal
FSanay Sdesi, 27 Sok. Unal | Markezi. No- 9 Tl 43742782

[Estambul- Tumguia

MALLA PCOHLYME SH
MODELD: ver envase

ESTERTL. ATORICO ¥ LBRE DE PIROGENDS

® UM S0L0 UE0D

HO CONGELAR. NO HUMEDECER
UTILZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIE £L ENVASE PREAARID
FRAGIL, MANESR CON CLEDADD
MO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

A\

2K <« 1 ¥ ®

METOD0 OE ESTERILIZACKN. 0000 DE ETILEND

Directod Téenion: Farm. Pable Balduri MM 13402

Agionzado por s ANMAT PM-B456-52

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

3.2 CARACTERISTICAS:

La malla de polipropileno poses una estructura de punto hecha de monaofilamento de polipropilena, mientras

gue la malla dual poses una doble cara, pofipropilenc no tejido y sificona no adherente.

La malla de polipropileno es una malla quirdrgica macroporosa, un implante adecuado para diferentes tipos

de defectos fasciales. Proporcona caracteristicas favorables de crecimiento imterno y resistencia al curado de

una malla de polipropdeno monofiamento de poros grandes con atrbutos de manipulacsdn

biocompatibilidad optimizados en un impiante de polipropilana (PP} de alto rendimiento.

Sus principales caracteristicas son: Macroporosa: Estructura macroporosa de poro abierto que promueve la

midxima integracion. Delgada: estructura de pared delgada con menaos material para reducir la acumulacion

de tefdo cicatricial y minimizar la incomodidad del paciente. Uniformemente fuerte: | material de

polipropileno fuerte y duradero mantiene niveles consistentes de resistencia mientras evita los problemas

Adolfo Alsina 1535 4" Piso OF, 401- (CP10EE} CABA - Bilendsy
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AXiNPOAe ML W| INSTRUCCIONES DE USO MALLA POLTIAESH

Anexo 0.C

asociados con las mallas compuestas. Transparente: estructura transparente de poro abierto gue facilita la
rapida incorporacion y visualizacion de las estructuras de tejido subyacente

Aszi mismo, [a malla dual posee un compuesto de doble cara con diferentes propiedades para la implantacion
en el sitio intraperitoneal: Lado visceral: silicona no adherente que evita Ia formacidn de adherencias y crea
un pseudoperitonen. lado parietal: polipropleno no tejido para facilitar Ia fijacion y colonizacion del tefido,
Sus principales caracteristicas son: la barrera de sificona minimiza la fijacidn de tejido a la mafla, se corta
faciimente para personalizar |z forma y tamafio, tiene memoria ideal para Ia reparadidn laparoscopica v una
pared reforzada.

La malla Polymesh estd destinada para tratamiento de hernias, eventraciones y prolapsos urinarios rectabes y
genitates. Puede ser utiizada en hernias ingumales. crurales e indsionakes y por técnicas coelioscopicas o

laparatomicas.

3.3 PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES ¥ COMPLICACIOMNES
=  Precauciones
# Antes de usar leer las notas e instruccones de uso del producto,
= %polo debe ser utifizado por cirujanes calificados para reafizar este tipo de cirugia.
# Laelecoon del tamafio de |a malia polimérica debe permitir una cobertura suficeente del drea a tratar
para evitar 1a reincidencia.

#  5ila malla debe fijarse; se recomienda usar grapas o suturas no absorbibles.
#»  Evitar el contacto directo de las mallas con las visceras para evitar gue se formen adherencias.
# Manipularia con cukdado y manteneria abejada de la luz solar directa, |z humedad,
= Mo utilizar el producto despugs de su fecha de caducidad.
= El producto debe ser transportado y almacenado cuidadosamente.
# Mo se deben colocar cajas pesadas sobre los productos.

= Respetar las instruccones del fabricante.

#  Contraindicaciones
=  Nifos en crecimiento, donde la capacidad de formacion de |a plataforma Polymesh podria resultar
msuficients.
# Encasos deinfecciones agodas o cronicas. kocales o sistémecas.

«  Deficiencias musculares, neurolagicas o vasculares graves que afectan el drea afectada

#  Cualguier enfermedad concomitante gue pueda comprometer la fundon del implante.
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Anexo 0.C

= Embarazo,

#  Alergia zl polipropilena.

»  Complicaciones
Inflamacidn, infecciones, reincidencia, adherancias en caso de contacto directo con fas polimeras con las

VESCEras.

1.9 PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Factores que pueden comprometer &l éxito de la implantacidn:

Mal estado del tejido, problemas sistémicos o metabélicos, enfermedades infecciosas. Toxicomania yi'o
tendencia al abuso de drogas. medicamentos o alcohol, obesidad, actvidad fisica intensa, por ejemplo,
practica de deporte competitivo o trabajos pesados.

Motas preoperatorias

El diagndstico precperatonc proporciona informaceén esencial sobre el implante, gue debe elegir el cirujana.
El cirujano debe tener a su disposicion implantes suplementarios para el caso de gue sea mecesanio un
tamafio diferente o cuando no se pueda wtiizar ef implante elegido. El implante no debe sacarse de su envase
hasta que se haya determinado el temafio sdecuado. Los implantes deben aimacenarse en el paguete
protector proporcicnado para cada modelo y no deben abrirse hasta inmediatamente antes de su uso. Antes
de wsar, comprobar que el embalaje no se haya dafiado, lo que compromete 1a esterilidad del implante. El
implants debe sacarse de su envase siguiendo un procedimiento adecuado. Evitar el contacto del producto
con cualguier objeto no esteril, Examinar cada implante antes de usarfo para detectar cualguier posible
deterioro.

Preggucicn: en ninguna crcunstancia, reutilizar un producto que ya haya sido implantado. Este implante solo
debe ser utiizado por un cirujano que tenga una formacion adecuada y una experiencia adguirida en este
tipo de procedimiento.

Los implantes se envasan individualments en cajas protectoras estériles {esterifizacion con eido de etilena).
Importante: una vez que la implantacon de esta protesis de refuerzo de pared se haya realizado, si bien se
estima gue es 13 mejor solucan parz el paciente, se pueden presentar una o mas de las contraindicacones,
las cuales son imporiantes de informarle al paciente de la influencia que estas pueden tener. 5e recomienda

dar al paciente cualquier consejo dtil sobre |las medidas que se pueden tomar para reducir los efectos de

estas contraindicaciones.
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PROYECGTO DE ROTULO
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|H.‘E BETATECH MEDIKAL CIHAZL AR SAMAY] AXIMPORT SR.L.
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% WALLA FOLTMESH
MODELD: ver envase
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24 lLote: LOT Ver en el envase

2.5 JFecha de Vencimianio: g Ver en & envase

26 @ UM 50L0 UsS0
o

NO COMGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR NMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CLIDADO
HO UTILIZAR 51 EL ENVASE MO ESTA INTEGRO
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210 METCHD DE ESTERILIZACHIN: OXIDO DE ETILEND
211 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MM 13402
212 Autorizada por la AMMAT PM-6456-22

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

.

-+ anmat
. MARAVIGLIA Mario Cesar
ok CUIL 20085731557
anmaot |F-2020-64562655-APN-INPM#ANMAT
BALDURI Pablo Heman
CUIL 20218332660
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-67601716-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4214-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4214-20-1

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

Nombre descriptivo: MALLA POLYMESH

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-510 Redes, Poliméricas

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Tratamiento de hernias, eventraciones y prolapsos urinarios rectales y genitales. Puede ser utilizada en hernias
inguinales, crurales e incisionales. Puede ser utilizada por técnicas coelioscopicas o laparatomicas.

Modelos:
Polymesh- Mallas quirurgicasyy cirugia pélvica

PM611, PM715, PM1015, PM 1515, PM 1520, PM 1530, PM2030, PM 3030, PMP09, PM5102, PM 7152, PM 815,
PM510, PM6137, PM512, PME4510, PMPO7, PMP11, PM 152, PM 356, PM 2535, PM4510, PME6137, PMES12,
PMES510.



Polymesh Dual- Malla quirdrgica doble cara

SDM715, SDM 1015, SDM 1515, SDM 1520, SDM 1530, SDM 2030, SDM 3030, SDM 356,
SDM2535.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

M/SBETATECH MEDIKAL CIHAZLAR SANAYI MUMESSILLIK ICveDISTICLTD. STI
Lugar de elaboracion:

Iki Telli Organize Sanayi Bolgesi, Ataturk Oto Sanayi Sitesi, 22 Sok, Unal Is Merkezi, No: 9 Estambul- Turquia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-646-92, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4214-20-1
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Valeria Teresa Garay
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