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BUENOS AIRES, 13 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001242-14-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca AMS, nombre descriptivo SISTEMA DE BANDAS MASCULINO y nombre
técnico Barreras contra la Incontinencia, Uretrales, de acuerdo con lo solicitado
por Biomédica Argentina S.A., con los Dato; Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM-,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de Ios; proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 128 y 118 a 125 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-295-140, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrése. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional dé Productos médicos, notifiquese al interesado,haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001242-14-1
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT,
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MODELO DE ROTULO Pégina: 1de 1

Fabricante:
AMS Medical Systems Ireland Limited
Atholone Business and Technology Park, Unidad A
Garrycastle
Dublin Road
Atholone
Irlanda

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Pera 345 — Piso 6
Capital Federal
Republica Argentina

AMS
720163-01 Advance XP
Sistema de cabestrillo masculino

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-255-140

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Fabricante:
AMS Medical Systems Ireland Limited
Atholone Business and Technology Park, Unidad A
Garrycastle
Dublin Road
Atholone
Irlanda

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Perti 345 — Piso 6
Capital Federal
Repiiblica Argentina

AMS
720163-01 Advance XP
Sistema de cabestrillo masculino

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-295-140
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INDICACIONES

El sistema de banda masculina AdVance XP esta indicado para el tratamiento
de laincontinencia urinaria de esfuerzc (IUE) mediante la colocacion deuna
banda suburetral.

PROCEDIMIENTO

Abra el paquete del sistema de banda masculina AdVance XP. Asegurese

de que el paguete no haya sufrido danos durante el envio. Inspeccione el
dispositivo para comprobar que no haya sufrido ningtin deterioro. No utilice
el sistema de banda masculina AdVance XP después de la fecha de caducidad
indicada. '

Preparacion del paciente .

1. Coloque al paciente en posicion dorsal de litotomia con las piernas
flexionadas aproximadamente a 90° y levemente separadas.

2. Rasure la zona genital.

3. Después del rasurado, frote el area con povidona yodada jabonosa
durante diez minutos o siga el procedimiento aprobado en el hospital
para el frotado preoperatorio. '

4. Asegurese de que la vejiga esté vacia. No es necesaria una sonda de Foley,
pero su uso podria ayudar a identificar la uretra durante el procedimiento.

5. Se puede utilizar pelicula adhesiva antimicrobiana para proteger lazona
quirdrgica de contaminacion fecal post-operatoria.

Apgderado
DNW4.443.308

Dr. Berna . Loxada . W
M
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Diseccion
1. Levanteel escroto y realice una incision perineal baja en la linea media.

2. Continte laincisién a mayor profundidad a través de la fascia de Colies.

3. Abraelmusculo bulboesponjoso a la altura de la linea media y separelo
lateralmente. Movilice el cuerpo esponjoso proximalmente hacia el
tendén central. Levante el bulbo proximal para identificar el tendén
central.

Marque o realice una sutura hilvanada biodegradable en el nacimiento
del tendén central sobre el bulbo proximal. Libere repentinamente la
seccion firme y fibrosa del tendén central.

4. Elpasadorde aguja se insertara en el agujero obturador en un punto
que rodee la rama pubica inferior que define el agujero ubicado
aproximadamente a un tercio de la distancia por debajo del vértice
superior del agujero (aproximadamente un dedo por debajo dela
insercion del tendén del aductor mediano). Palpe la rama pubica inferior
y busque las marcas dseas para localizar fa posicién correcta. Aunque
no es hecesario, se puede utilizar una aguja de puncién lumbar o una
aguja percutanea AMS a través de la piel para que sirva como sonda para
localizar el hueso y confirmar que se ha encontrado la posicién correcta
para el punto de entrada del pasador de aguja.

5. Practique una pequena incisién con la punta del bisturi en la posicién
correcta sobre cada agujero obturador. Confirme que ambas incisiones
estan en linea recta a la altura que se muestra a continuacion.

6. Es posible que haya que retirar los sistemas de retraccién tisular utilizados
para evitar que interfiefan con los pasadores de aguja. El paciente ya est4
preparado para la colocacién de la banda.

Dr. Bernafdo
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Colocacion de la banda

1. Extraigadelenvaseel p'asador de aguja helicoidal del sistema de banda
masculina AdVance XP designado para el lado izquierdo del paciente.

2. Sostenga el mango del pasador de aguja helicoidal a 45° con respecto ala
incision en la linea media.

Parte derecha
del paciente

Parte izquierda
del paciente

3. Cologue un dedo de la otra mano en la incision perineal para recibir
la aguja y proteger la uretra. El dedo debe estar en el vértice superior
del triangulo formado por la uretra bulbar en el centro y larama
isquiopubiana en los laterales.

4. Introduzcay haga avanzar la punta de la aguja a través del agujero
obturador, a lo largo del borde lateral de fa rama pubica. Ef pulgar de la
otra mano debe colocarse por fuera de ia curva de la aguja para ayudar a
empujarla.

5. Unavez que se perciban dos”saltos’, deje de introducir la aguja y lleve
el mango hacia la linea media para dirigir el recorrido de la aguja hacia
el dedo colocado en el lado del triangulo entre el cuerpo esponjoso y la
rama isquiopubiana.
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6.

10.

Gire la aguja hasta que la punta llegue al dedo {colocado en el vértice
anterior del triangulo). Si no se encuentra la punta de la aguja, retire el
pasador de aguja e introduizcalo nuevamente con cuidado. Utilizando la
punta del dedo para guiar laaguja y proteger la uretra, complete el giro
para llevar la punta de la aguja hasta la incision perineal.

Conecte la banda a la aguja presionando el insertor blanco sobre la punta
de la aguja hasta que se encaje en su lugar.

Asegurese de que las marcas azules de las fundas de la banda estén
orientadas en direccién opuesta al cuerpo esponjoso y que la banda no
esté doblada. Gire la aguja a lo largo de la ruta de insercién para tirar de

ta banda a través del agujero obturador y extraerla de fa incision cutanea.
Tire solo lo suficiente para acercar el centro de la banda hasta la linea
media de! paciente.

Corte la vaina de insercién y la malla justo por encima de la lenglieta en el
revestimiento blanco de la vaina.

Con la mano opuesta y la otra aguja, repita el procedimiento de
insercién de la banda e introduccidn de la aguja en el lado opuesto
del paciente para colocar holgadamente la banda con las marcas
azules de las fundas hacia afuera, alejadas de la uretra.

Conexion de la banda

1.

Coloque el centro de la banda completamente contra el cuerpo
esponjoso, con el borde de la aleta proximal en el punto previamente
marcado donde se conectd el tenddn central.

Utilice suturas hilvanadas (3-0 Monocryl u otra sutura reabsorbible similar
recomendada) para conectar de manera segura la parte central de la
banda al cuerpo esponjoso, tanto proximal como distalmente. Las suturas
deben cubrir una porcion adecuada del cuerpo esponjoso y superarla
malla en al menos dos orificios desde el borde de la banda para garantizar
una fijacién correcta.
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Ajuste de la tensionde la banda

Si se ha utilizado una sonda de Foley, se puede retirar antes del tensado, pero
no supondra ningun obstaculo si se deja.

La banda se tensiona al tirar de forma pareja de ambos extremos distales de
cada brazo de la misma. Es importante ejercer fuerza suficiente para volver a
colocarla uretra bulbar a 2-4 cm.

Nota: notenseexcesivamente la banda. Ef objetivo es volver a colocar la
uretra sin ocasionar obstruccion o compresion del lumen uretral.
Aplique sélo fuerza de tension suficiente sobre la banda para lograr un
desplazamiento de 2 a 4 cm de la uretra bulbar. Deje de tensionar la
" banda al lograr este nivel de desplazamiento.

1. Pince un dispositivo, como un hemostato, a través de cada brazo de la
banda, en las incisiones cuténeas laterales. Asegurese de que la pinza
abarque todo el ancho de la banda. La banda puede enrollarse alrededor
de la pinza para mejorar el agarre.

2. Tire firmemente de ambos extremos de la banda para observar
aproximadamente 2-4 centimetros del movimiento proximal de la uretra.
Las piernas del paciente se pueden bajar parcialmente para lograr una
recolocacién completa.

3. Sepuede realizar una cistoscopia para confirmar la coaptacion después
del tensado. En caso de realizarla, se debe emplear un cistoscopio flexible.
Sino se observa [a coaptacién, cambie la posicidn de la banda (por lo
general mas distalmente) al aflojarla mediante uninstrumento colocado
entre la banday la uretra, extraer las suturas hilvanadas, y volver a hilvanar
y tensar la banda en la posicion correcta. También es posible aflojar la
banda sujetando los brazos de la banda con una pinza en un puntcen la
seccién central ancha de la malla y tirando hacia adelante.

Dr. Bernar . Lorada
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4. Retire las vainas de plastico de la banda sujetando la vaina junto con su
revestimiento blanco por medio de una pinza.Tenga cuidado de no tomar
la malla. Confirme que la tension de la banda sea la correcta después
de retirar la vaina. Tire una vez mas de los extremos de la banda si fuera

necesario.

5. Silodesea, los extremos de la banda se pueden introducir
subcutaneamente hacia la incision perineal.

6. Recorte labanda ala altura del tejido subcutaneo. En caso de que un
anclaje tisular quede expuesto en la salida de la banda, todavia es posible
introducir los brazos de la banda, si asi se desea, o la banda puede
recortarse debajo del anclaje expuesto.

7. Cierre el musculo bulboesponjoso y después el resto de la incision
perineal y las incisiones cutaneas en varias capas tras la irrigacion y la
hemostasis.

Cuidados postoperatorios inmediatos

. Sielcirujano lo cree conveniente, puede utilizarse una sonda.
»  Debera administrarse profilaxis antibidtica.
«  Debera confirmarse la capacidad del paciente para evacuar la vejiga.

» Debera aconsejarse a los pacientes que se abstengan de levantar
grandes pesos, de hacer ejercicio intenso y de mantener relaciones
sexuales durante un minimo de 6 semanas. Si el médico lo cree
conveniente, los pacientes podran retomar el resto de las actividades

diarias.
+ Sepuede recomendar el uso de un ablandador de materia fecal
para evitar el esfuerzo de evacuacion intestinal.

» Sepuederecetar un analgésico para mitigar el dolor a corto plazo.

A DA I
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CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de banda masculina AdVance XP esta contraindicado en:
»  Pacientes con infecciones del tracto urinario.
»  Pacientes con trastornos de coagulacidn sanguinea.

«  Pacientes con un sistema inmune debilitado o cualquier otra afeccion que
pudiera dificultar la curacion.

. Pacientes con insuficiencia renal y obstruccién relativa del tracto urinario
superior.

ADVERTENCIA: el contenido se suministra ESTERIL. No fo use sifa barrera
estéril muestra signos de deterioro. Si se encuentran dafos, llame a su
representante de AMS.

No reesterilice ni reutilice este dispositivo. El sistema de banda masculina
AdVance XP esta previsto para un solo uso. No se puede reutilizar ninguna
parte de este dispositivo.

No utilice el sistema de banda masculina AdVance XP si el envase esta
abierto o danado, ya que la esterilidad puede verse comprometida.

Para mantener la esterilidad, solo se puede introducir en el campo estéril
la bolsa interior.

Almacene el sistema de banda masculina AdVance XP en un lugar limpioy
seco, lejos de la luz solar directa y a temperatura ambiente.

Vececcbliegecen,

MARIA ROSA R¥'Ti-
FARMACE! . .-
MAT. N¥ 1130y
DN/ 4.443.398 DIRECTORA TECNICA \‘x




*2015 — Aiio del Bicentenasio del Congreso de los Pueblos Libres”

%x«;&ze& b -_@g@m&
%Méﬂé‘ﬂ a'_ZééMﬂd
SLNAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001242-14-1
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Agwe;%sg Tﬁ?wlog'ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicién N°
................... , ¥ de acuerdo con ‘lo solicitado por Biomédica Argentina S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE BANDAS MASCULINO
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-564-Barreras contra la
Incontinencia, Uretrales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMS
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Tratamient¢ de la incontinencia urinaria de esfuerzo
(IUE) mediante la colocacién de una banda suburetral.
Modelo/s: 720163-01 ADVANCE XP Sistema de Cabestrillo Masculino
Periodo de vida Util: 24 meses |
Forma de presentacién: Por unidad
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: AMS Medical Systems Ireland Limited




Lugar/es de elaboracién: Atholone Business and Technology Park, Unidad A,

Garrycastle, Dublin Road - Atholone, Irlanda

Se extiende a Biomédica Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién  del PM-295-140, en la Ciudad de Buenos Aires, a
13 ABR 2015

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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Ing. ROGELIO LOPEZ
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ministrador Nac
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