Mallas B. Braun
Optilene® Mesh

Malla de polipropileno para la reparacion de

hernias inguinales e incisionales

La malla universal de bajo peso

SHARING EXPERTISE

B/BRAUN



Optilene” Mesh

La eleccion mas adecuada para el paciente y el cirujano

ajo peso para uso universa

Optilene® Mesh es la nueva malla
universal que combina el concepto de
bajo peso con una excelente
manejabilidad. Es una malla suave y de
amplio poro, que al mismo tiempo ofrece

una alta resistencia y facil extensibilidad.

Al escoger Optilene® Mesh no hay
ninguna necesidad de variar la técnica
quirurgica. El novedoso disefio en el
tejido de Optilene® Mesh proporciona
una optima manejabilidad tanto en
procesos quirurgicos a cielo abierto como
en técnicas laparoscopicas. La malla

puede utilizarse tanto para la reparacion

de hernia inguinal como incisional.

b

Optilene®™ Mesh posee una estructura ligera con filamentos reforzados.
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Optilene” Mesh

Fuerte, elastica y transparente

Rigidez flexural media (mediciones segun DIN 53362)

La innovadora estructura de B Peso @m)
Optilene® Mesh combina una I Risice: fiexural media (mN x cm)
importante reduccion de peso 25 | —— 90
(entre un 30% y un 40% menos 1
que una malla convencional) con o AL -
unas excelentes caracteristicas de § g
extensibilidad, lo que le confiere % o
- o = 15— —_
una optima manejabilidad tanto 3
en procedimientos a cielo abierto -g T
como en técnicas de reparacion § 1.0 —— T =
herniaria por via laparoscdpica. 8 § 1 :L:"'
‘B =
€ 05 =z L s0 &
£
@
Premilene” Mesh Optilene” Mesh
1,81 mN x cm 1,65 mN x cm
82 g/m’ 60 g/m?
Material Polipropileno monofilar
Estructura Punto malla
Peso 60 g/m’
Grosor 0,53 mm
Tamaiio de poro 1,5 mm
Indicaciones Hernia inguinal

Hernia incisional
Reconstruccion de pared toracica

Contraindicaciones Optilene® Mesh no debe implantarse en areas contaminadas o infectadas,
ni en nifios durante la fase de crecimiento.

Esterilizacion Oxido de Etileno




Gama de producto

Dimensiones

Unidades / Caja

1065010UNI 3x10cm

1065010
1065020UNI 5x 10 cm

1065020
1065030UNI 75x 15 cm

1065030
1065040UNI 10x 15 cm Rect |

= ectangular
1065050UNI 5% 30 cm

1065050
1065060UNI 26 X 36 cm

1065060
1065070UNI 75x7,5cm

1065070
1065080UNI 15x 15 cm

1065080

Cuadrada

1065090UNI 30 x 30 cm

1065090
1065100UNI 45x%9,5cm

1065100 @
1065110UNI

6x 12,5 cm Preformada con agujero

1065110
1065120UNI 45x 10 cm

1065120 G
1065130UNI

6x 14 cm Preformada

1065130
1065140UNI 45x 10 cm

o o
1065150UNI 6x 14 cm

1065150

Preformada con agujero
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AESCULAP
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045845 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional ‘de/ Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en‘el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009014348 DEL 21 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2009DM-0003941 PARA / EL". PRODUCTO MALLAS DE
POLIPROPILENO PARA REPARACION DE HERNIAS AESCULAP A FAVOR DE AESCULAP AG CON
DOMICILIO EN ALEMANIA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2009017584 del 19 de Junio de 2009 el INVIMA REVOCO PARCIALMENTE LA
RESOLUCION NUMERO 2009014348 DEL 21 DE MAYO DE 2009, EN EL SENTIDO DE CORREGIR LOS
NOMBRES DE LAS REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2009032320 DE 22 de Octubre de 2009 el INVIMA MODIFICO LA
RESOLUCION No 2009014348 DEL 21/05/2009 EN EL SENTIDO QUE SE AUTORICE CAMBIO DE NOMBRE
DEL PRODUCTO quedando MALLAS DE POLIPROPILENO PARA.REPARACION DE HERNIAS AESCULAP

Que mediante Resolucion No. 2012029817 del 2 de Octubre de 2012 el INVIMA modificé la Resolucion
No0.2009014348 DEL 21/05/2009, en el sentido de aprobar lar adicion del fabricante PROXY BIOMEDICAL
LIMITED - IRLANDA.; Adicion de la referencia OMYRA MESH; Cambio de nombre del producto quedando,
MALLAS PARA REPARACION DE HERNIAS AESCULAP.

Que mediante Resolucion No0.2013006428 del 12 de Marzo de 2013, el INVIMA modific6é la Resolucion
N0.2009014348 del 21/05/2009, en el sentido de aprobar: Cambio de titular de AESCULAP AG - ALEMANIA por
B. BRAUN SURGICAL S.A. - ESPANA.

Que mediante RESOLUCION No. 2015049667 DE 10 de Diciembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2009014348 del 21/05/2009, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE MARCA

Que mediante Resolucion No. 2017026869 de 4 de Julio de 2017,’ el Invima modificd la Resoluciéon No.
2009014348 DEL 21 DE MAYO DE 2009, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2017031777 de 02 de Agosto de 2017, 'eI INVIMA MODIFICO la Resolucién
2009014348 del 21/05/2009, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE COMPONENTES Y MARCA

Que mediante Resolucion No. 2018003928 de 2 de Febrero de 2018, el Invima corrige parcialmente la Resolucion
2017031777 de 02 de Agosto de:2017, en el sentido que se incluya el cambio de etiquetas

Que mediante Resolucion No.:2018030887 de 19 de Julio de 2018, el INVIMA modificod la Resolucion No.
2009014348 del 21/05/2009, en el sentido de autorizar cambio de razén social del fabricante, cambio de domicilio
de fabricante, cambio de domicilio de importador, cambio de domicilio de acondicionador, cambio del nombre del
producto, exclusidon de marca, ajuste del texto de la presentacién comercial y actualizacion de etiquetas, sticker e
inserto.

Que mediante radicado No. 2018114613 de fecha 23 de Julio de 2018, el Doctor MANUEL HERNANDEZ, en
calidad de Representante Legal de la empresa B.BRAUN SURGICAL S.A., presenté solicitud de Renovacion del
Registro sanitario del producto MALLAS DE POLIPROPILENO PARA REPARACION DE HERNIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018038471 de 5 de Septiembre de 2018, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2009014348 del 21/05/2009, en el sentido de autorizar aprobar CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante Auto No. 2019001673 de fecha 25 de febrero de 2019, se informa al interesado que una vez
revisado-el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

1. ““Allegar formulario corregido en el sentido de incluir el nombre genérico del dispositivo médico, toda vez
que este item no fue diligenciado.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045845 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional ‘de/ Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en‘el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

2. Allegar la tarjeta de implante del producto, de conformidad con la definicién de dispositivo médico
implantable segun lo descrito en el articulo 2 y en el articulo 40 del Decreto 4725 de 2005, toda vez que
no lo aporta y se trata de una malla no absorbible.”

Que mediante radicado No. 20191095248 de fecha 21 de mayo de 2019, la Doctora Alexandra parrado Ballesteros,
en calidad de Representante Legal de la empresa B. BRAUN MEDICAL S.A., allegdé respuesta al Auto No.
2019001673 de fecha 25 de febrero de 2019.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la documentacion allegada mediante radicado No. 20191095248 como respuesta al Auto
No. 2019001673 de fecha 25 de febrero de 2019, la respuesta es SATISFACTORIA, por cuanto allega formulario
corregido en el sentido de incluir el nombre genérico del dispositivo médico, acorde con la informacién técnica
aportada y aporta tarjeta de implante del producto, de conformidad con.lo establecido en el articulo 40 del Decreto
4725 de 2005.

Es importante mencionar que una vez estudiada la solicitud,.se evidencia que las referencias que pretenden ser
amparadas en el registro sanitario no fueron diligenciadas en el formulario de solicitud en la seccidn establecida
para ello, sin embargo, fueron allegadas en un anexo, las cuales se aprobaron a excepcién de “OMYRA MESH” y
‘OMYRA MESH TX” que fueron incluidas en las casillas de descripcion de producto, no disponen de codificacion, ni
es coincidente como una referencia especifica en el Certificado de Venta Libre y dado que tampoco se especifico
en dicho anexo que correspondiran a familias. /Adicionalmente, en el mismo documento titulado “Anexo
referencias” se identifican especificaciones técnicas del producto, no siendo correspondiente con las referencias lo
cual se incluyo en la presente Resolucidon como.observaciones.

Que ante este Instituto se ha solicitado la‘Concesion de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA,
se emitid concepto favorable para la autorizaciéon de este Registro Sanitario, y que en mérito de lo expuesto, LA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: MALLAS PARA LA REPARACION DE HERNIAS
MARCA(S): BIBRAUN
REGISTRO SANITARIO No.: -INVIMA 2019DM-0003941-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): B. BRAUN SURGICAL S.A con domicilio en ESPANA
FABRICANTE(S): B. BRAUN MEDICAL INDUSTRIES SDN. BHD con domicilio en MALASIA;

AESCULAP AG. con domicilio en ALEMANIA;

B.BRAUN SURGICAL S.A. con domicilio en ESPANA;
AESCULAP AG con domicilio en ALEMANIA;

ARAN BIOMEDICAL TEORANTA con domicilio en IRLANDA

IMPORTADOR(ES): B. BRAUN MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): B. BRAUN MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO IMPLANTABLE

RIESGO: b

COMPOSICION: PARA FAMILIA OPTILENE MESH Y PREMILENE MESH: POLIPROPILENO
MONOFILIAR,
PARA FAMILIA OMYRA MESH: POLITETRAFLUORETILENO (PTFE)

USOS: SON IMPLANTES DE MALLA PARA REFORZAR ESTRUCTURAS DE TEJIDO

CONJUNTIVO. PARA REPARACION DE HERNIAS MEDIANTE IMPLANTE DE
MATERIAL PROTESICO. PARA REFUERZO DE FASCIA CUANDO SE
REQUIERA UN MATERIAL DE REFUERZO NO ABSORBIBLE.

PRESENTACION

COMERCIAL: UNIDAD, CAJA X 5 UNIDADES.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045845 DE 15 de Octubre de 2019

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional ‘de/ Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en‘el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
PREMILENE MESH: PESO 82 G/M2, ESPESOR: 0,48 MM, TAMANO DE PORO:
0,8 MM;
PREMILENE MESH SF PLUG: SEGUN TAMANO;
OPTILENE MESH: PESO: 60 G/M2, ESPESOR: 0,53 MM, TAMANO DE PORO:
1,5 MM;
OPTILENE MESH LP: PESO 36 G/M2, ESPESOR: 0,39 MM, TAMANO: DE
PORO: 1,0 MM; }
OPTILENE ELASTIC: PESO: 48 G/M2, ESPESOR: 0,55 MM, TAMANO DE PORO:
3,6 MM X 2,8 MM.

CODIGO DESCRIPCION
1964900 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 30 X 30 CM
1964910 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 15 X 15 CM
1964920 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 10 X 15 CM
1964930 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 7,5 X 15 CM
1964940 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 20 X 30 CM
1964970 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 35 X 10 CM
1964980 OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 30 X 50 CM
1964900UNI OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 30 X 30 CM
1964910UNI OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 15 X 15 CM
1964920UNI OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 10 X 15 CM
1964930UNI OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 7,5 X 15 CM
1964940UNI OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 20 X 30 CM
1964970UNI OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 35X 10 CM
1964980UNI OPTILENE MESH ELASTIC BLUE 30X50 CM
1964705 OPTILENE MESH LP BLUE 15 X 15 CM
1964715 OPTILENE MESH LP BLUE 7,5 X 15 CM
1964725 OPTILENE MESH LP BLUE 10 X 15 CM
1964735 OPTILENE MESH LP BLUE 5 X 10 CM
1964755 OPTILENE MESH LP BLUE 7,5 X 7,5 CM
1964765 OPTILENE MESH LP BLUE HOLE/TAILS 4,5 X 10 CM
1964775 OPTILENE MESH LP BLUE HOLE/TAILS 6 X 14 CM
1964825 OPTILENE MESH LP BLUE PRESHAPE 4,5 X 10 CM
1964845 OPTILENE MESH LP BLUE PRESHAPE 6 X 14 CM
1964855 OPTILENE MESH LP BLUE 15 X 20 CM
1964865 OPTILENE MESH LP BLUE 6X35 CM
1964875 OPTILENE MESH LP BLUE 8 X 35 CM
1964885 OPTILENE MESH LP BLUE 10X35 CM
1964895 OPTILENE MESH LP BLUE 20X20 CM
1964705UNI OPTILENE MESH LP BLUE 15 X 15 CM
1964715UNI OPTILENE MESH LP BLUE 7,5 X 15 CM
1964725UNI OPTILENE MESH LP BLUE 10 X 15 CM
1964735UNI OPTILENE MESH LP BLUE 5 X 10 CM
1964755UNI OPTILENE MESH LP BLUE 7,5 X 7,5 CM
1964765UNI OPTILENE MESH LP BLUE HOLE/TAILS 4,5X10 CM
1964775UNI OPTILENE MESH LP BLUE HOLE/TAILS 6 X 14 CM
1964855UNI OPTILENE MESH LP BLUE 15 X 20 CM
1964865UNI OPTILENE MESH LP BLUE 6X35 CM
1964875UNI OPTILENE MESH LP BLUE 8 X 35 CM
1964885UNI OPTILENE MESH LP BLUE 10 X 35 CM
1964895UNI OPTILENE MESH LP BLUE 20X20 CM

VIDA UTIL: 5 ANOS

EXPEDIENTE No.: 20005819

RADICACION: 20181146513

FECHA: 23/07/2018
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045845 DE 15 de Octubre de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional ‘de/ Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en'el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y Sticker de importador con el radicado No.
20181146513.

ARTICULO TERCERO.- AUTORIZAR AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Registro Sanitario
Numero INVIMA 2009DM-0003941.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 15 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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] LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: anaranjoa; Técnico: nbeltranp Revisé: cordina_varios
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