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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1896-14-1 deI2R ngtro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: '
Que por las presentes actuaciones la firma PROMEDON SIA, solicita

la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcidn en el RPP‘i’M NO PM-
189-125, denominado: Microsling para incontinencia fecal, marca: PROMEDON.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProFIuctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los reqU|5|tos de la

normativa aplicable. ,

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. :
i Que se actua en virtud de las facultades conferidas por; el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015. |

i
| |
Por ello; i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO;NAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: \|
ARTICULO 19.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscrlpuon en
el RPPTM N© PM-189-125, denommado Microsling para mcontmlenua fecal,
'marca: PROMEDON, propiedad de la firma PROMEDON S.A. obtenido a través de
la Disposicion ANMAT N° 5109 de fecha 05 de octubre de 200‘9 segun lo

. establecido en el Anexo que forma parte de la presente DISpOSlCIOI‘l \

Lo~ ' ;
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

—'—Tr-ré—:iﬁijERPVPT_M:N?_*T’MJSQ-'LZS, -denominado: Microsling para incontinencia fecal,

marca: PROMEDON.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-189-125. |
ARTICULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de' Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de [a copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado]r Cumplido,
archivese. i
Expediente N° 1-47-3110-1896/14-1 |
DISPOSICION No

w4132

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT.
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES J
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medifcamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°4‘E3 ..... 2 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcmn en
el RPPTM N© PM-189-125 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PROMEDON

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tébia al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

|

Nombre descriptivo: Microsling para incontinencia fecal (
Marca del producto médico: PROMEDON.

Clase de Riesgo: III.
Disposicion Autorizante ANMAT N°© 5109/09 de fecha 05 de octubre d:le 2009.

‘Tramitado por Expediente N° 1-47-20449/08-0. f

T

Presentacion

KIT-OFI60-01
KIT-OFI70-01
KIT-OFI80-01
KIT-OF190-01
KIT-OFI100-01

! DATO
 IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
ORIOC A LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
- MODIFICAR ‘
Vigencia del | 05 de octubre de 2014 05 de octubre de: 2019
I Anphis Anphis |
; KIT-OFIXX-01 KIT-OFIXX-01 '
: Kit compuesto por Kit compuesto por microsling y
Modelo/s microsling y trocar minitrocar {
S-XX-AF Microsling S-XX-AF Microsling
DPN-MN-FI Minitrocar DPN-MN Guia de insercién
retractable
(siendo XX: 40 a 100))
Forma de KIT-OFI50-01

KIT-OFI40-01 (
KIT-OFI50-01

KIT-OF160-01 |
KIT-OFI70-01 |
KIT-OFI80-01 |
KIT-OFI90-01

KIT-OF1100-01 |

Rétulos

Aprobado segln Disposicion
ANMAT N© 5109/09

Fjs. 40 |
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Instrucciones | Aprobado segun Disposiciéon | Fjs. 305 a 310
de uso.. . ANMAT N©5109/09 - .- — ———

El presente sdlo tiené vaior probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma PROMEDON S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
189-125, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d:aslgﬁggﬁgmg

Expediente N© 1-47-3110-1896/14-1

DISPOSICION N° )

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Racignal
A N.M AT,



MODELO DE ROTULO
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Promedgghn
! ANPHIS

I

I MICROSLING PARA INCONTINENCIA

[ FECAL

]I

Il

[

| ]

Canftidad Contenido | /
|
!

|

1 Microsling ANPHIS Ref: S-50-AF
i Guia de insercion refractil. ANPHIS

I Ref: DPN-MN
[

STERILE | EO,

PROMEDON S.A

,|
I Av, Gral Manuel Savio s/n

Lote 3. Manzana 3 (X5925XAD).
, ! Parque Industrial Ferreyra.

l |

Cérdoba, Argentina

KIT-OFI50-01

REF

Vivd dvoni

LOT

SYddvd 3d O21A0D

Avterizado por A.N.MA.T PM-125
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Modelo Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

ANPHIS
' MICROSLING
PARA INCONTINENCIA FECAL

PROMEDON S.A
Av. Grat Manuel Savic s/n
Lote 3. Manzana 3 [X5925XAD). Parque industrial Ferreyra.

Céordoba, Argentina

Autorizado por AIN.M.A.T PM-189-125
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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l Direc. Tecnologia MeR

o DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El microsling para incontinencia fecal Anphis consiste en un sling e instrumental quirargico descartable para facilitar la

técnica de implantacion. J

El kit Anphis esta compuesto de ia siguiente manera: 3
1 sling — Referencia dependiendo de la medida: S-40-AF, S-50-AF, 5-60-AF, S-70-AF, 5-80-AF, $-90-AF, S-100-AF
1 guia de inselrcién retractil — Referencia: DPN-MN J

El sling esta compuesto por una malla central de polipropileno monofilamento unida a dos columnas también de
polipropileno con forma de espina de pescado, que son la base del sistema de autofijacion. |
|

La maIIalde polipropileno se apoya sobre el esfinter anal y el tejido interconectivo crece entre sus poros, fo cual

permite la integracion del implante sin pérdida de vascularizacién. Las columnas se autofijan a los musculos

puborectales,! especificamente los misculos elevadores del ano, por lo tanto el sling no necesita s:uturas. El sistema

de autofijacién es suficiente para mantener el sling en su lugar cuando hay una importante actividad muscular, como

toser, realiza'r ejercicio fisico, etc.

Indicacion de uso

|
Anphis ha sido disefiado para el tratamiento de la incontinencia fecal por debilitamiento; esfinteriano,
disrupcion dei esfinter anal y prolapso rectal.

CONTRAINDICACIONES
ANPH|IS no debe ser utilizado en pacientes con:
« Incontinencia anal con urgencia como sintoma predominante
. Enft?rmedad inflamatoria intestinal (enfermedad de Crohn/Colitis Uicerosa).
» Fibrosis perineal severa
» Embarazo en curso
« Infecciones perineales
« Impactacion fecal
» Prolapso rectal
« Cancer de recto en tratamiento con quimio / radioterapia
« Diabetes mellitus no controlada
 Inmunodepresién
« Colon irritable
« Sensibilidad o alergia conocida a productos de polipropileno
» Condiciones pre-existentes que signifiquen un riesgo quirdrgico inaceptable.
. TeTapia con anticoagulantes

] ADVERTENCIAS
ANPHIS debe ser usado solamente por cirujanos familiarizados con con los
procedimientos y técnicas para la implantacion de ANPHIS

|
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Modelo Instrucciones de uso

Es esenclal una cuidadosa seleccidn de pacientes, como asi también
previo a la cwugla |
E! abordaJe quirtirgico se debe llevar a cabo mediante la técnica de esfi nteroplastia en caso de daiio por
disrupcién (con separacion de cabos esfinterianos).
La técnica quirlirgica es segura. En casos de desviaciones de la misma y/o variantes anatémicas, podrian
eventualmente ocurrir -al pasar la Guia retractil de insercion- perforaCtones o lesiones en los vasos
sanguineos, 6rganos o nervios, siendo necesaria su reparacion quirdrgica en ef mismo acto.
Como todo cuerpo extrafio, la malla y los brazos de polipropileno podrian generar un rechaze por parte
del paciente receptor.
Los componentes de ANPHIS se proveen estériles. !
No usar el producto si el embalaje estuviera abierto ¢ dafiado.
Los componentes de ANPHIS han sido disefiados para ser utilizados solo UNA vez. Por lo tanto, NO RE-
USAR ni RE-ESTERILIZAR ya que potencialmente podria perjudicar el rendimiento del d15p05|t|vo Yy
aumentar el riesgo de reesterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada. [
Los paaentes de sexo femenino deberan ser advertidos que en futuros embarazos es recomendable evitar
partos por via vaginal. |
Es conveniente que los pacientes eviten levantar peso y los ejercicios intensos que mvolucren]esfuerzo
(andar en bicicleta, correr, etc.) durante las prlmeras tres a cuatro semanas iuego de la C|rug|a ¥ nNo
manteher relaciones sexuales hasta, como minimo, un mes después de realizada la operacion.
Los pacientes debera recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de: [
» Dolor anal :
« Fiebre |
» Presencia de secreciones serosas, sanguinolentas o purulentas |
» Hemorragias u otros inconvenientes |

| PRECAUCIONES |
El implante no debe ser manipulado con objetos puntiagudos, dentados o filosos ya que cualqwer
deterioro, perforacién o desgarro puede ser la causa de subsecuentes complicaciones. ’
Se deben tomar las maximas medidas de prevencion para evitar contaminaciones.
Precauciones de Manipulacidn y Aimacenamiento: ANPHIS se provee estéril y libre de plrogenos El
embalaje consiste en una caja de cartdn que contiene un blister y un sabre. I
Dentro del sobre se encuentra el mini sling ANPHIS, y el blister contiene la guia retractil de insercién.
SI EL SOBRE Y/O EL BLISTER ESTUVIERAN DANADOS, NO IMPLANTAR EL MINI SLING, l
Condiciones del Quirdfano: En general, todas las salas de operaciones retinen las cond|C|ones necesarias
para realizar fa implantacién del Mini sling. Sin embargo, se recomienda especialmente controlar los
siguientes parametros:
* Asepsia del Quiréfano. ’
* Entrenamiento adecuado del personal circulante del quiréfano.
» Restriccion de la cantidad de personas en la sala de operacidn durante ia
Cirugia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Se aconseja almacenar ANPHIS bajo las siguientes condiciones:
* TEMPERATURA: ambiente
e NO UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD MOSTRADA EN EL PACKAGING. l

|
|
|
|

' POSIBLES COMPLICACIONES l
Las p05|bles complicaciones asociadas con el uso del Mini sling deben ser discutidas con ellpaaente antes
de la cirugia, |
El uso de una protesis puede presentar complicaciones relacionadas al grado de intolerancia especifico de
cada paciente a cualquier cuerpo extrafio implantado en el cuerpo. Algunas comphcacuones pueden
requerir la extraccion del Mini sling. . ‘
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protesis.

Inmediatamente después del tratamiento pueden aparecer, tumefaccién, enrojecimiento y/o melllestar
transitorio en el sitio del implante. Los pacientes deben ser aconsejados en consultar a su cirujano si el
dolor o tumefaccidn persiste por mas de 48 hs. {

La infecclzién se puede manifestar por fiebre y/o tumefaccion.

El dolor en la zona tratada puede aparecer en el periodo postoperatorio inmediato 0 semanas después de
la implantacion.

Una terapia con ANALGESICOS y ANTIINFLAMATORIOS puede ser suficiente para aliviar el dolor.

En caso de extrusidn, podria ser necesaria una intervencion quirirgica adicional para la remocién del Mini
sling.

Otras complicaciones incluyen: J

+ Infeccion en la herida. r

+ Dolor.

+ Descargas purulentas, serosas o sanguineas. r

« Inflamacién anal

» Lesiones en vasos O nervios. !

« Presencia de fistula anal.

» Dificuitad evacuatoria f

La formacién de tejido fibroso en el post-operatorio, alrededor del Mini sling es una respuesta{ fisiologica
normal.

PROMEDON requiere que los Cirujanos notifiquen a la Compaiiia sobre cualquier efecto adverso que se
presente con el uso de ANPHIS.

|

! PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Preparar al paciente para la cirugia de la manera habitual (enema de Fosfo—soda).
ANPHIS se implanta por abordaje trans perineal bajo anestesia regional o general. i

Se debe considerar el uso de antibidticos profilacticos endovenosos (Gentamicina 80 mg y Metronidazol
500 mg o Ceftriaxona 1 g / Metronidazol 500 mg) ]

Extraiga del sobre contenedor el implante. Se recomienda recubrir el implante con una mezcia de 10 ml
de lidocaina en gel y 2 ampollas de gentamicina (160mg/ampolla). ’

La descripcion de la técnica se resume en los siguientes pasos:

ANRHIS en el tratamiento del Debilitamiento del Esfinter Anal

1) El procedimiento es realizado con el paciente en posicién de litotomia o prona, bajo anestesia regional
o general. Se realizan 3 incisiones de aproximadamente 0,5 cm en las horas 3, 6, y 9 si el qebilitamiento
es en la zona posterior del esfinter anal. Si el debilitamiento es en la zona anterior del esfinter anal, se
utilizan las incisiones en hora 3, 9y 12

2) Avanzar el botén de la Guia retractil de insercion e insertar su punta en el orificio del extremo del Mini-
Sling ANPHIS.

La guia retractil de insercion con el Mini sling es introducida en la posicién 6 6 12 (de acuefdo al punto 1),
y exteriorizado el Mini sling ANPHIS en la incision de la posicion 3. El botén deslizante incluido en el
mango de la gufa se retrae, y el brazo del Mini sling es liberado. La misma maniobra se repite en el otro
lado, hacia la posicién 9 , completando el primer paso. |I

3) Luego, los brazos de ANPHIS son introducidos en la musculatura anocoxigea (si se realiza una
reparacién anterior los brazos de fijacion se orientan hacia el hemiano posterior) o en el transverso
profundo o musculo bulbo cavernoso (si se realiza una reparacion posterior las columnas $e orientan
hacia el hemiano anterior), guiados por el dedo del cirujano que se encuentra ubicado en T'al conducto
anal.

La direccion de la guia, seguird una trayectoria coincidente con la musculatura esfinterian?la\, y auna
profundidad no menor a 0,5cm., a fin de evitar la posibilidad de extrusion. '

']

|
|
|
|
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La correcta profundidad de insercion de! primer brazo de fijacion esta definida por el juicio y expert
del cirujano actuante. ,

La marca central del mini sling ANPHIS debe quedar ubicada en hora 6 o0 12 (dependiendo si la
reparacion es anterior o posterior),a fin que los brazos de fijacion lleguen facilmente a los sitios de
anclaje.i

Si desea desajustar o liberar de tension al Mini sling tire lentamente del hilo que esta adheridola uno de
los brazos del Mini sling ANPHIS que desea reposicionar. |

Luego de la ubicacién del Mini sling con la tensién deseada, retirar la Guia de insercién, retrayendo el
boton para liberarlo. A continuacién seccionar y retirar los hilos de desajuste. Por ultimo suturar las
incisiones cutaneas, para lograr un perfecto cubrimiento de la malla de polipropileno con el suficiente
espesor tisular para minimizar riesgos de extrusion de la malla. I{

El objetivo de la implantacién del Mini Sling ANPHIS en el tratamiento del debilitamiento del esfinter anal
es facilitar una mejor coaptacién del conducto anal para proveer una continencia adecuada. [

IMPORTANTE: No liberar el Mini sling ANPHIS de la Guia de Insercion hasta que se haya logrado el

posicionamiento y la tension deseada. E

Los cuidados y terapia post-operatorios quedan a criterio del Cirujano.
Se recomienda mantener una dosis de antibiéticos durante 5 dias en el post operatorio y anilgesia segun

necesidad. '
Se instruira al paciente en la ingesta de una dieta balanceada en fibras y liquidos de manera! de evitar los

esfuerzos evacuatorios.

ANPHIS en el tratamiento de la Disrupcion del Esfinter anal como complemento de la esfinteroplastia.
Realizar la esfinteroplastia segun técnica (por superposicién o aposicion). :

Colocar como complemento de la esfinteroplastia el Mini sling ANPHIS, procediendo a introducir sus
brazos de fijacion mediante la guia de insercion, al musculo ano coxigeo, si la esﬁnteroplast'ia ha sido
anterior, y al misculo bulbocavernoso si la esfinteroplastia ha sido posterior. ‘

La marca central del minisling ANPHIS, es la referencia para colocarlo centrade por sobre la
esfinteroplastia ,de modo que los brazos de fijacion puedan anclarse adecuadamente en el musculo
anocoxigeo, para una esfinteroplastia anterior o antero-lateral , 0 en el transverso profundo|o
bulbocavernoso, para una esfinteroplastia posterior.

Se rgtira la guia retractil retrayendo el boton para liberario. A continuacion seccionar y retirar los hilos de
desajuste. Por (ltimo, se procede al cierre de la incision perineal, habituaimente sin drenaje.

El objetivo de la implantacion de ANPHIS, como complemento de una esfinteroplastia , es lograr una
mejor matriz de soporte para la musculatura plicada. Se coloca libre de tension.

Los cuidados y terapia post-operatorios quedan a criterio del Cirujano.

Se recomienda mantener una dosis de antibidticos durante 5 dias en el post operatorio y analgesia segun
necesidad. |

Se instruira al paciente en la ingesta de una dieta balanceada en fibras y liquidos de manera de evitar los
esfnlmerzos evacuatorios. ,'
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

FABRICANTE

NUMERO DE CATALOGO
NUMERO DE LOTE

PRECAUCION

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

STERILE

EO ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETlLEI\;JO

S

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO

CONSULTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO
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