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.6 AARIN OSELLA
IREGTORA TECHICA

HERMES MEDICAL A

MEICAL  SA

INSTRUCCIONES DE USO

PM 1994-16

Mallas Herniamesh®
MODELO: RELIMESH, codigos: PEP1114-0, PEP1418-0, PEP2025-0, PEP2535-0, PEP3030, PEP12-R

Fabricado por: HERNIAMESH SRL, 1_0034 CHIVASSO (TO) - ITALIA- VIA FRATELLI MELIGA 1/C.
Importado por: Hermes Medical S.A., Av. Rivadavia 2358, piso 2, depto. 4, CABA, Argentina.
Modelo: Relimesh, cédigo:

Producto de un solo uso.

USO EXCLUSIVO PARA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT: PM1994-16

Direccion Técnica: Farm. Karin Osella, MN 11724,

Importante
Antes de utilizar el producto lea atentamente la siguiente informacion. El presente folleto tiene como
objetivo facilitar el uso de este producto. No se refiere a la técnica quirdrgica.

El cirujano debe proporcionar al paciente informacién adecuada acerca de las consecuencias y riesgos
relacionados con [a operacién.
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Descripcidn del producto

RELIMESH es una malla de 2 capas no absorbible. Estd formada por una cara microporosa de

Politetraflourcetileno expandido (ePTFE), y una cara macroporosa de Polipropileno (PP). La cara ePTFE es
identificada por un marcador con tinta de silicona negra.

Cara ePTFEmicroporosa
Cara PP macroporosa

Uso previsto

Tratamiento de hernia ventral por técnica abierta o laparoscépica. La estructura de doble cara hace a la
proétesis apropiada para su use intraperitoneal.

Contraindicaciones

El uso de RELIMESH estd contraindicado en los siguientes casos:

1. en pacientes con potencial de crecimiento futuro, incluyendo pacientes pedidtricos y mujeres
embarazadas y/o que estén planeando embarazarse en el futuro;

2. en pacientes femeninos en periodo de lactancia; .

3. en pacientes a los que se haya administrado medicamentos anticoagulantes o antiagregantes o agentes
antiinflamatorios no esteroides durante procedimientos qunrurglcos 0 en pacientes que tengan cualquier
enfermedad en la sangre con tendencia a hemorragias;

4, en pacientes con alergia conocida al PP o al ePTFE o a la tinta de silicona.

Reacciones adversas
Las posibles reacciones adversas son similares a los que se asocian a materiales y dispositivos implantables.
Estos pueden incluir, pero no estar limitados a, seroma, infecciones, hematomas, fenémeno de

sensibilizacién y rechazo, dehiscencia de la herida, adhesiones, absceso o formacién de fistula, recurrencias
de la hernia, dolor agudo/crdnico, migracidn y oclusién.

Advertencias

1. El dispositivo es monouso (para ser utilizado una sola vez y en un solo pacsente} Su uso en mas de un
paciente supondria riesgo de contaminacién cruzada.

2. La malla se suministra estéril y no debe reesterilizarse. Una eventual reesterilizacién podria suponer la
ineficaz esterilizacion del producto, con riesgo de infeccidn en el sitio quirdrgico y potencial fracaso de Ia
implantacién.’

3. No utilizar el producto si el envase estéril estd abierto o dafiado, ni después de la fecha de caducidad.

4, El dispositivo no debe usarse con conciencia en heridas contaminadas; una infeccién puede requerir la
extraccion de la protesis.

5. Los cirujanos que tienen la intencion de usar RELIMESH deben tener experiencia con respecto a técnicas
quirdrgicas especificas, de acuerdo con el estado del arte para el tratamiento de la reparacién de la hernia
ventral, tanto en técnicas abiertas como laparoscépicas. Ademds, los cirujanos deben tener un
conocimiento anatémico adecuado de la regién ventral.

6. La prétesis se puede recortar y modelar, utilizando tijeras quirdrgicas, segun la forma deseada para el
posicionamiento anatdmico: la cara de ePTFE incluye una linea punteada que sirve de referencia para el
corte. Para prevenir posibles recidivas, las dimensiones de la prétesis deben extenderse mas alld del
defecto, al menos 4-5 cm, para garantizar una suficiente cobertura.
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- w Bre. KARIN OSELLA

- DIRECTORA TECNICA
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7. En cirugia laparoscopica, para reproducir sobre el abdomen del paciente la forma de la prétesis e
identificar los puntos de insercién de las agujas de suspensién, recortar la forma correspondiente,
preimpresa en la bolsa en Tyvek®. Si la prétesis ha sido recortada, proceder de modo que la forma
reproduzca su perfil definitivo.
8, Para su uso por laparascopia, usted tiene que enrollar la protesis a lo largo del eje mas largo,
manteniendo el lado PP hacia el exterior para proteger el ePTFE durante su despliegue al pasar el trocar.

9. Comprobar la correcta orientacién de la prétesis: el texto negro “ePTFE side”, correctamente legible,
indica el lado que se debe colocar en contacto con las visceras.

10. No coloque la cara PP contra las visceras.

11. Si es posible, tire hacia abajo el epiplén para reducir ain mds el riesgo de adherencias viscerales.

12, La cruz impresa en el lado en ePTFE facilita que el cirujano identifique el centro de la prétesis y los ejes
mayor y menor. Extremar la precaucion si la forma de la prétesis ha alterado su simetria.

13. La eleccidn de fijar la mallay |a eleccién del método de fijacion son determinadas por el cirujano y estan
bajo su responsabilidad, dependiendo de las necesidades individuales del paciente, la situacion clinica y las
oportunidades y necesidades quirtrgicas. En caso de grapas, puntos sueltos o suturas, de absorcion lenta o
no absorbibles, se aconseja respetar una distancia minima desde el borde de unos 8 mm.

14. En cirugia laparoscépica, en caso de uso de instrumentos de fijacién, evite moverlos durante el contacto
con la capa de ePTFE para no causar dafios.

Trazabilidad del producto

Los envases de las protesis estdn provistos de etiquetas de trazabilidad donde se especifican el tipo, el

tamafio v el nimero de lote de la prétesis. La etiqueta puede colocarse en la historia clinica del paciente a
fin de identificar claramente el producto que se ha implantado.

Esterilizacion
La protesis se ha esterilizado con éxido de etileno. No reesterilizar.

Embalaje
Cada malla se comercializa en doble bolsa de Tyvek® dentro del cual sélo la bolsa interior esta esteril.

Eliminacion

El dispositivo y el envase, si no estdn contaminados, deben eliminarse segun la normativa nacional; los
contaminados deben eliminarse como desecho de riesgo bioldgico,

Condiciones de Almacenamiento: Este producto debe almacenarse a temperatura ambiente, en un lugar

limpio y seco. No exponga este producto a la luz directa del sol, entornos himedos o temperaturas
extremas. 3
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MODELO DE ROTULO
PM 1994-16: Mallas Herniamesh®

MODELO: RELIMESH, cédigos: PEP1114-0, PEP1418-0, PEP2025-0, PEP2535-0, PEP3030, PEP12-R

Mallas Herniamesh®

Fabricado por: HERNIAMESH SRL, 10034 CHIVASSO (TO) - ITALIA- VIA FRATELLI MELIGA 1/C.
Importado por: Hermes Medical S.A., Av. Rivadavia 2358, piso 2, depto. 4, CABA, Argentina.
Modelo: Relimesh, cédigo:

N° de Lote:

Fecha de Fabricacién:

Fecha de vencimiento:

Estéril: esterilizado con ETO. No la vuelva a esterilizar.

Producto de un solo uso.

USO EXCLUSIVO PARA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Ver instrucciones de uso, advertencias y precauciones en el interior del envase.

Condiciones de Almacenamiento: Este producto debe almacenarse a temperatura ambiente, en un

lugar limpio y seco. No exponga este producto a la luz directa del sol, entornos himedos o temperaturas
extremas.

Autorizado por la ANMAT: PM1994-16
Direccién Técnica: Farm. Karin Osella, MN 11724,
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pra. KARIN OSELLA
. DIRECTORA T
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-19768262-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Marzo de 2022

Referencia: rot, e, inst, de uso-HERMES MEDICAL S.A.
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