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FICHA TECNICA

MALLA QUIRURGICA
DE POLIPROPILENO

NOMBRE GENERICO

CIRUGIA Q

Consistente en una malla de Polipropileno Monofilamento 100 % no absorbible utilizada
para la reparacion quirdrgica de diferentes tipos de hernias en la pared abdominal.

CLASIFICACION DE RIESGO
llb Dispositivo Médico Implantable

CERTIFICACIONES

150 anmat’’

Administrocion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologio Médica

COMPONENTES Y MATERIA PRIMA
Cilindro de ligadura.

Polipropileno monofilamento macroporo.

Poro: = 75um.

1SO 9001:2015

REFERENCIAS

MQP-1515

MQP-2020

MQP-3030

Consultenos sobre otras
referencias disponibles

Espesor de la pared tejida: 0,045 mm.
Digmetro de filamento: 180 um.
Densidad: 114,2 g/m2

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Conservar en lugar fresco y seco.
No exponer a los rayos del sol.

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL

Producto Esterilizado con Oxido de Etileno, listo para su uso.
Envase hermético, que garantiza su preservacion y esterilidad.
Vida util de 3 afios desde su fabricacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Cuando se utiliza en bebés, nifios, mujeres embarazadas o mujeres que tienen pensado tener hijos, el cirujano debe ser consciente de que
este producto no se estirara de forma significativa a medida que crece el paciente. Al igual que todas las sustancias extrafias, esta mallano
debe colocarse en un sitio quirdrgico contaminado. La malla no puede utilizarse después de la apertura infra operatoria o accidental del
tracto gastrointestinal. En estos casos puede dar como resultado la contaminacion de la malla y producir una infeccién que puede requerir
su extraccion.

Suministrada como un producto estéril. No re esterilizar. No utilizar si el paquete estd abierto o dafiado. Deseche el producto una vez abierto
aunque no haya sido utilizado. Antes de utilizar la malla, se recomienda alos usuarios familiarizarse con los procedimientos y técnicas quirdr-
gicas para mallas no absorbibles. En algunos pacientes pueden producirse reacciones alérgicas.

BIOCOMPATIBILIDAD

El producto cumple con la Normativa ASTM D5035:1995- Standard
Test Method for Breaking Force and Elongation of Textile Falorics (Strip
Method)". Traccion con resultados satisfactorios. Biocompatibilidad:

EMPAQUE Y ETIQUETADO

Envase primario: El producto se presenta envasado en doble
sobre de Tyvek y ffilm multilaminado transparente de PET/PE.

* El producto cumple con la Normativa: Serie ISO 10993 - "Biological
evaluation of medical devices”. Ensayos realizados con resultados
satisfactorios: Reactividad Bioldgica Intracutdnea,

Citotoxicidad in vitro y Sensibilizacién Dermica Maximizada.
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Envase Secundario: Caja de carton.
Cumple con Disposicion 2328/20 ANMAT- Ministerio de Salud de
la Nacién. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricado por:
A Espora 49 Sarandi (C.0.1872)
Argentina.
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