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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3538-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000208-24-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000208-24-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Forum Technologies SRL. solicita se autorice la inscripcion en e 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 laque 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 €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca DUZEY Medikd nombre descriptivo MALLA QUIRURGICA DE
POLIPROPILENO y nombre técnico: Redes, Poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por Forum Technologies
SRL., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que 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° IF-2024-33488287-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2025-45 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2025-45
Nombre descriptivo: MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DUZEY Medikal

Model os:
DMPL (Mod: MALLA DE CONEXION Q1l1CM™m)
DMPM (Mod: MALLA DE CONEXION Q 9 CM)



DMPS (Mod: MALLA DE CONEXION Q 7 CM)

DM 1015 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 10X 15)
DM 12515 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 12.5X 15)
DM 1515 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 15X 15)
DM 1520 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 15X 20)
DM 1530 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 15X 30)
DM2020 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 20X 20)
DM2030 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 20X30)
DM3030 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 30X30)
DM510 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 5X10)
DM55 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 5X5)
DM611 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 6X11)
DM614 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 6X14)
DM7515 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 7.5X15)
DM813 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 8X13)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Esta indicada para el tratamiento de hernias umbilicales, inguinales, incisionales y prolapso. Se implanta
mediante cirugia abierta o |aparoscopica.

Periodo de vida Util: 3 (tres) afios a partir de la fecha de fabricaciéon.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
DUZEY MEDIKAL CIHAZLAR SANAYI| TICARET LIMITED SIRKETI

Lugar de elaboracion:
ICMELER MAHALLESI OZYAMAN SOKAK NO: 23/A TUZLA, 34947 - ESTAMBUL, TURQUIA.

N° 1-0047-3110-000208-24-1

N° Identificatorio Tramite: 55818

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 16:44:32 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 16:44:34 -03:00
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Anexo Ill B - PROYECTO DE ROTULO
MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO DUZEY Medikal
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MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO

Marca: DUZEY Medikal

Importador: Forum Technologies SRL.

Av. Rivadavia N°2358, piso 3°, UF N° 24, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-2025-45

. BALDURI

PABLO BALDURI
Director Técnico
M.N. 13402
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INSTRUCCIONES DE USO DE MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO DUZEY MEDIKAL

iLEER ANTES DE USARI

DESCRIPCION:

LA MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO DUZEY
MEDIKAL es un parche para hernias fabricado con polipropileno
monofilamento tejido. Es un implante estéril no absorbible.
Gracias a su estructura porosa brinda soporte al tejido en heridas

traumaticaso quirtrgicas, durante y después de la cicatrizacién.

LA MALLA DUZEY MEDIKAL se teje mediante un proceso que
entrelaza cada unién de fibras y proporciona elasticidad en
ambas direcciones. Esta propiedad extensible bidireccional

permite la adaptacién a diversas tensiones encontradas en el

cuerpo.

INDICACIONES DE USO:
LA MALLA DUZEY MEDIKAL esta indicada para el tratamiento

de hernias umbilicales, inguinales e incisionales. Se implanta

mediante cirugia abierta o laparoscépica.

CONTRAINDICACIONES:

e Se debe tener en cuenta que la malla no se estirara
siguiendo el crecimiento de nifios en edad de desarrollo y
en casos de estiramiento de tejidos como el embarazo.

e LA MALLA DUZEY MEDIKAL no debe utilizarse en areas
infectadas. 3

e Puede haber una posibilidad de formacién de adherencias
cuando la malla DUZEY MEDIKAL se coloca en contacto
directo con el intestino o las visceras.

e No se debe utilizar malla

intraperitonealmente.

DUZEY MEDIKAL

POBLACION DE PACIENTES:
Puede ser utilizada en pacientes con cuadros clinicos acordes

a las indicaciones de uso y en casos que no estén incluidos

entre los criterios de las contraindicaciones antes detallados

independientemente de la edad y el sexo.

USUARIO PREVISTO:
LA MALLA DUZEY MEDIKAL debe ser utilizada por cirujanos

adecuadamente calificados y con experiencia para realizar

procedimientos de implantacién de malla de polipropileno.

SOLICITUD:

e Seleccionar el producto en el modelo y talla adecuados al
tipo y tamafio de la hernia.

e El cirujano debe disponer de implantes de diferentes
tamafios durante la operacién, para poder utilizarlos si se
requieren diferentes configuraciones. El producto no
debe retirarse del paquete hasta que se determine el
tamafo adecuado. Los implantes deben almacenarse en
el paquete protector proporcionado para cada modelo y
no deben abrirse hasta inmediatamente antes de su uso.

e Labolsa interior debe abrirse justo antes del uso.

e Elimplante s6lo debe manipularse con guantes estériles
sin polvo e instrumentos limpios y estériles.

e El implante debe fijarse con un material adecuado
(dispositivo de fijacién o sutura no absorbible después de
su colocado sobre el defecto. La fijacién debe realizarse
al menos a 1cm de los bordes del producto.

medidas de tratamiento

e Se recomienda tomar

complementario tras la operacion.

PRECAUCION: BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA REUTILICE
ESTE PRODUCTO.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas son aquellas naturalmente asociadas con

productos quirirgicamente implantables.

Las posibles complicaciones incluyen seroma, adherencias,

hematoma, dolor, inflamacién, extrusién, migracién del implante,

formacién de fistulas y recurrencia de la hernia o defecto de tejido
blando.?

QUITAR EL IMPLANTE

Algunas complicaciones causadas por el producto implantado
pueden requerir la extraccién del implante.

El producto debe ser retirado del cuerpo por el cirujano
especialista correspondiente.

Es posible que se requieran multiples operaciones para retirar el
producto en caso de complicaciones futuras.

El paciente debe ser informado sobre esta situacién.

Las indicaciones para retirar la malla incluyen infeccién,
recurrencia, dolor, entumecimiento, neuralgia y reaccion
relacionada con la malla.*

Las infecciones que no responden a la terapia con antibiéticos
pueden requerir la extraccién del implante. Quitar la malla no
garantiza el alivio del dolor®

El uso de malla puede traer complicaciones relacionadas con la
medicacion y los métodos utilizados durante el procedimiento
quirargico, asi como complicaciones asociadas a la reaccién del
paciente o al grado de intolerancia a los cuerpos extrafios
implantados en el cuerpo.

La malla es dificil de quitar, y es mas dificil reparar una hemia si

ya hay una malla colocada.!
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INSTRUCCIONES DE USO DE MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO DUZEY MEDIKAL

ADVERTENCIAS:

° iLea las instrucciones de uso antes de usar el producto!

¢ Inspeccione el embalaje para asegurarse de que esté

intacto y sin dafios. El producto empaquetado dafado
debe no ser utilizado.

No debe utilizarse en pacientes que tengan alergias y

sensibilidades al polipropileno.

e No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

e El médico usuario debe estar familiarizado con los
procedimientos y técnicas quirirgicas que involucran
mallas no absorbibles antes de implantar la malla DUZEY
MEDIKAL.

e Se deben seguir practicas quirtrgicas aceptables para el
tratamiento de pacientes infectados o con heridas
contaminadas.

e  Para prevenir la recurrencia de la hernia, se debe utilizar
un producto de un tamafio que pueda cubrir

completamente el drea de operacién.

CONDICIONES DE ALMACENAJE:

Almacenar entre 15° a 25°C. Mantenga el producto alejado de
liquidos y luzsolar directa.

Mantenga siempre el producto en su caja original.

DURACION:

La vida util del producto es de 3 afios. No utilice productos que
hayan pasado su fecha de caducidad.

DESECHO:

Deseche los productos y el embalaje de acuerdo con las politicas
y procedimientos de la institucién hospitalaria relacionados a la
eliminacién con materiales y residuos potencialmente peligrosos
y en cumplimiento de las normativas locales sobre el tema.

REFERENCIA:

1-“Cirugla laparoscépica para reparacién de hernia inguinal” Instituto
Nacional de Excelencia Clinica (NICE) <www.nice.org.uk> (fecha de
acceso septiembre de 2004)

2-“Hemnia Surgical Mesh

Implants” FDA U.S. Food and Drug

NO REUTILIZAR

NO RESTERILIZAR

FECHA DE MANUFACTURA

FECHA DE CADUCIDAD

NUMERO DE CATALOGO

"

15

LIMITE DE TEMPERATURA

ESEEE®R

CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO

Y
A

o
o] A

MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

-
.

.

.

MANTENER SECO

NO UTILIZAR S| EL PAQUETE ESTA

~ Evite el contacto con las visceras para minimizar la Administration. < http://fda.gov > (access date April,2018) (fecha de @ DANADO
T i acceso abril de 2018)

posibilidad de adherencia. 3- Holzheimer RG. "Complicaciones después de la reparacién de una @- ESTERILIZADO CON OXIDO DE
e LA malla DUZEY MEDIKAL es un producto estéril. Esta hernia inguinal con tap6n de malla: no existe una derivacién facil parala ETILENO

prohibida la reesterilizacién del producto. cirugia de hernia inguinal”. , Cirugia. 2009 | | |I FABRICANTE
e No reutilice el producto bajo ninguna circunstancia. 4-Sharma R, “Por qué eliminamos la malla”, Hemia. 2018
e Los cirujanos deben informar plenamente a los pacientes diciembre;22(6):953-959 LOT NUMERO DE LOTE

sobre las posibles complicaciones del tap6n de malla y 5- Lichtenstein, IL, Reparacién de hernia sin discapacidad 2.° Edicién St. —

permitirles tomar una decisién informada sobre la técnica Louls, 1966, lshiyaku Euro Amarica; Inc: MD | DISPOSITIVO MEDICO

utilizada para la reparaci6n.? © SISTEMA DE DOBLE BARRERA

ESTERIL

MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO Marca: DUZEY Medikal

Fabricante:

DUZEY MEDIKAL CIHAZLAR SANAYI TICARET LIMITED SIRKETI :
ICMELER MAHALLESI OZYAMAN SOKAK NO: 23/A TUZLA, 34947 - ESTAMBUL, TURQUIA.
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Importador: Forum Technologies SRL.
Av. Rivadavia N°2358, piso 3°, UF N° 24, Ciudad Auténoma de Buenos

/)

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-2025-45
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Director Técnico

ABLO H. BALDURI

NMAT

M.N. 13402
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39830863-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000208-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000208-24-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Forum Technologies SRL. ; 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:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2025-45
Nombre descriptivo: MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DUZEY Medikal

Model os;
DMPL (Mod: MALLA DE CONEXION Q 11 CM)



DMPM (Mod: MALLA DE CONEXION Q 9 CM)
DMPS (Mod: MALLA DE CONEXION Q 7 CM)
DM1015 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 10X15)
DM 12515 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 12.5X15)
DM1515 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 15X15)
DM1520 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 15X20)
DM1530 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 15X30)
DM2020 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 20X20)
DM2030 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 20X30)
DM3030 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 30X30)
DM510 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 5X10)
DM55 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 5X5)
DM611 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 6X11)
DM614 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 6X14)
DM7515 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 7.5X15)
DM813 (Mod: MALLA DE POLIPROPILENO 8X13)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Esta indicada para el tratamiento de hernias umbilicales, inguinales, incisionales y prolapso. Se implanta
mediante cirugia abierta o laparoscopica.

Periodo de vida Util: 3 (tres) afios a partir de la fecha de fabricacion.
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
DUZEY MEDIKAL CIHAZLAR SANAYI TICARET LIMITED SIRKETI

Lugar de elaboracion:
ICMELER MAHALLESI OZY AMAN SOKAK NO: 23/A TUZLA, 34947 - ESTAMBUL, TURQUIA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2025-45 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000208-24-1

N° Identificatorio Tramite: 55818
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