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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6441-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3424-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3424-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 médico marca UpsylonTM, nombre descriptivo Kit de malla en forma de Y con dispositivo de
colocacion vagina y nombre técnico Redes, Poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-52072024-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-519”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Kit de mallaen formade Y con dispositivo de colocacion vaginal
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-510 Redes, Poliméricas

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): UpsylonTM

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Se indica en procedimientos de sacrocol posuspension / sacrocol popexia (laparotomia o un enfoque laparoscdpico
o0 robdtico) cuando € tratamiento quirdrgico del prolapso de clpulavaginal.

La malla permite unir e material mientras que el dispositivo de colocacion vagina se utiliza para facilitar la



colocacion y como soporte o tope de retencion para la sujecion vaginal potencial.

Este dispositivo se puede utilizar con respuesta tactil y/o visualizacion directa.

Modelos;

UPN Descripcién del producto

M0068318220 UpsylonTM — Kit de mallaeny con dispositivo de colocacion vaginal ColpassistTM

Periodo de vida util: 3 anos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Caja conteniendo una unidad.

M étodo de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:

Proxy Biomedical, Ltd.

Lugar de elaboracion:

Coilleach Spiddal Co., Galway, Irlanda.
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INFCANAC MEN THDLOS ROTULD E INSTRUDCINES IE US0 DK PRODUTTOS MEMODS
IPSYLAN

UPSYLON™
Kit de malla en forma de Y con dispositivo de
colocacion vaginal

Dir_Tée.; Mercedes Boverl, Furmacéutica (MN 13128)
Autorizado por la A NMAT.: PM-651-519
Lisor exclusive de profesionales e instiuciones samitarias

Fobricante: Proxy Blomedical, Lid
Direceion: Coilleach Spiddal Co., Galway. Irlanda.

Importador: Bosion Scientific Argentina S.A
Direceion: Lafuyene 1502, C1286AER, Cudad Autonoma de Buenos Aires, Arpentima.
Telefono: (54-11) 7090200

Referencia: REF (simbolo XXX XX
Lote: LOT (simbolo) XXXXXNXXX
Fecha de vencimienio: (simbolo) Usar anies de XXXX-XX-XX

Consultar las mstrucciones de uso (Simbaloy

Mo usar 51 el envase esta danado (Stimbolo)

Para un selo uso. No reatilizar (simbolo)

Estenl. Producto esterthizado mediante oxido de etileno | Simbolo)
Mo reesterilizar { Simbolo).
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INSTRUCCIONES DE USO
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BOERTIN SCTENTIFIC ARGENTENA SA
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INFCANAC MEN THDLOS ROTULD E INSTRUDCINES IE US0 DK PRODUTTOS MEMODS
IPSYLAN

UPSYLON™
Kit de malla en forma de Y con dispositivo de
colocacion vaginal

Dnr. Téc.: Mercedes Boven, Farmaccutica (M.N 13 128)
Autorizado por la A NMA T PM-651- 519
Uso exclusive de profestonales e instituciones saniturias

Fabricante: Proxy Biomedical, Lid
Dircecion: Coilleach Spiddal Co., Galway, Irlanda.

Importador: Boston Scientific Argentina 5.
Dircccron: Lafavetie 1502, C1286AEB, Cudad Autonoma de Buenos Alrcs, Argentma.
Telefono: (54-11) TOS0-0200

Heferencia: REF (simbolo) XXXXNXNXNKNXX

Consultar las mstrucciones de wso (Simboloy
Mo usar 51 el envase esia dafado (Stmbolo}

Par un solo uso. No reutilizor (simbolo)

Esterl. Producto esterthizado medinnie oxide de etileno { Simbolo)
No reesterthizar { Simbolo).
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Advertencias

El contenido ‘se suminisitra estenl mediante oxido de etileno (OE). Mo usar si la barern estenl esta
dafisda. Si sc encucntrun dafios, llaomar al represeotanic de Boston Scientific. Para onsolo ose. No
reutilizar. reprocesar o reesterilizar. La rewtilizacion, el reprocesamiento o lo reesterilizacion pueden
comprometer [a intepridod estructural del dispositve vwo cousar su fallo. lo que a su vez puede resultar en
lesiones al paciente, enfermedad o lo pwerte. La reunlizocion, € reprocesamiento o la reestenlzacion
pueden tambien erear el nesgo de contommacion del dispositivo ¥/o cousar infeccion o infeccion cruzada
al paciente, que meluye; entre otros, In transmision de enfermedades infecciosas de un paciente o ofro. La
contominacion del dispositive puede cousar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. Despues de su
uso, desechar el producto v su envase de acuerdo a las normas del hospital, admmisirativas v'o de las
mutornidades locales:

Paru la malla:

* La chioncia de este producio no se ha evalundo en un ensavo climico prospectivo v alestono.

* El procedimients de implantaciion conlleva el nesge de infeccion v hemormagia, inherente o las
miervenciones abiertas, loparoscopicns o robotices.

= §1 surgen infecciones posteniores a ln intervencion, os postble que hoye que extracr toda la malla

* Se considern que la molla es un implonte permonente. La extraccion de la malla o la comeecion de
complicaciones relacionedas con ln malla puede seponer vanas micrvenciones quirirgicas.

= Es posihle que ln malla no pueda extracrse por completo ¥ que nuevas miervenciones guirirgicas no
corryjan wialmente lus complicsciones.

* Durante la colocacion pucden producirse perforsciones o |lecoraciones que nocositen reparacion
quErLTEica en vasos, nervies, la veqiga, los ureleres, |a uretra o el intesting.

= Al ipual gue ocurre con todos los cuerpos extrafos. es posible que o malla sagrave uno infeccion o
scplicemin precxistente.

Para ¢l dispositivo de colocacion:

= Mo apligue uma fuerrs excesiva durante la insercion v el desplazsmienio del dispositivo en ls vagina,

Precauciones

Para 1o malla;

* Los medicos deben estar formados en la colococion de dispositivos de malle quinirgica para el
trotarmiento de trastornos del suelo pélvico v en el control de las complicaciones que se producen como
consecucncia de los intervenciones.

= Es necesano seguir las pautas quirirgicas normales, tanto en las intervenciones del suclo pélvico como
en el tratumiento de las heridas mfectndas o contominadas.

* Diebe realizarse una evaluaciin de coada pocienie & fin de determinar su adecuacion pars ln colocacion de
malls sivieties, teniendo en cuenia sus intervenciones abdominales o pélvicas anteriores.

* Como oowrre con todos 1las inmervenciones quirirgicas, existen ciertos factores de resgo que afectan a
los resultados en el suclo pélvico. que mcluyen, entre otros, vasculandad hmitada (p. ¢y, dinbetes,
tobaquismo, estado de los estropenos, exposicion o la radiseion del suelo pelvico, eic. ), edad, mialgia del
suclo pélvico, mala cicatrizncion de les hendas (p. ¢, disbetes, consumo de esteroides, otc.) o presencia
de mfecciones activas en el lugar de intervencion o cerca del mismo. Deben tenerse en cuents los
trastomios patofisiologicos amiba mdicados para determinar st la paciente es una candidaty adecuada parn
Ln mmplantecion de Lo malls, ya sea mediante vin transvaginol o transabdomumal.

* 1 o de o malla de polipropileno <o inien e Esp020:62075624 APNE U PNHHANMAT

prolapso de organos  pelvicos, independientemente de ln via de implantcion (teosvagingl o
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trunsabdominal), s ha asocindo a casos de crosion. Se han detectado crostones en la vepiga, o vogina, lo
uretra, €l ureter v el intestino. El tratamiento de la erosion puede imphicar la extraccion quimirgica

* La técnica aséptica debe scpwirse a lo largo de todo el procedimiento.

= Mo wtilice el producto i1 ] periodo de caducidad ha expirado.

* Debe recomendarse a las pacientes que eviten levontor prandes pesos, hacver ejercicio v mantener
relaciones sexunles durante un penodo minimo de seis (0) semanas despues de o inervenoon.

Siga lns recomendaciones del medico.

* Debe recomendarse a las pacientes que avisen a su médico en caso de hemormagia, disuna u otros
problemas posteriores a Lo miervencion.

= Debe dejarse un margen sdecundo de malle mas alla de la linea de suture. Una sutura inadecuada del
material de la malla al tepdo pelvico pucde ocasionar el fallo de la reparacion v la recurrencia del
prolapso.

* Un embarazs futuro puede invalidar el efecto de la reparacion quirtrgica.

Para ] dispositive de colocacion:
= La técnica nseptica debe sepuirse o o large de todo el procedimiento.

Indicacion, finalidad o uso al que s¢ destina ¢l producto médico segin lo indicado por ¢l fabricanite

Se indica en procedimientos de sacrocolposuspension | sacrocolpopexia (laparotomiz o un enfoque
laparoscapico o robotico) cuando el tratamiento quiranzico del prolapso de capuls vagimal.

La mally perrmte wmr ¢l materl, mieniros que ef dispositive de colocacion vagmal se wnlizs poaro
facalitar la colocacion ¥ como soporte o tope de retencion para la sujecion vaginal podencial.

Este dispositivo se puede ulilizar con respuestn tact] v/o visualiacion directn,

Contraindicaciones
Parn |a mnlla:
Lu malls Upsylon no debe aplicarse a pacientes a las que se havan contraindicado los implantes de tejido
blanda.
Este comtrumdicecion ncluye o pacienies que presenien:
+ Alpuna patologia en los iejidos blandos de la zona donde se va a colocar la malls simtetica
+ Pucicntes con potencial de crecimiento, embamzadss o gue estén considerando  futuros
cmbarazos,
* Ung anatomia gque comprometn la implantacion del dispositive o uni patologin que hmite el
ACED SEnguines o comprometa la cioatrizacion.
* Enfermedad sutoinmunitaris del tejido conjuntiva.
* Infeccion local o smistémica va existente.
* Trasiomo de la coagulacion sanpuinea,

¢ disgsitive de colocacibn:

Mo sC ConoCe NINGUNa.

Episodios Adversos

» Formacron de adherencias

» Reacoion alérgica (hipersensibilidad )
= Estrefiimicnto

* Dehiscencia IF-2020-52072024-APN-INPM#ZANMAT
= Dhspareunta
= Erosion o extrusian
P 6 e §
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= Formacion de fistulos

= Formucion de iejide de pranulacion

* Hemormazia

= Infeecion

* [nflumacion {aguda o cromcoa)

= Lesion de urcter

= Contractura de la malls o de los iepdos

* Necrosis

= Lesion de un nervio

* Perforacion de drgancs

» Molestis, dolor mimterrumpido

= Dhstruceion intestinol posoperatoriy

* Prolupso | prolapso recurrente

* Inconbinencia unnara y/'e fecal

= Retencion de orma

= Acortamiento o estenosis vaginal

Es posible que la apancion de cstos episodios exija una mtervencion quirurgica. En algunos casos, ln
reéspuesia frente a eslos episodios puede persisiir como una enfermedod permenente tras la inlervencion.

Instruccienes de funclonamiento

Para b malla:

I. Prepare la anstomis mediante un acceso de lsparotomia. laparescopico o robatico. Diebe llevarse a cabo
una preparacion quirurgica parn el acoplumiento de lo malla en las poredes voginoles v el ligamento
longrtudmal antenor sobre el promontorio sacro,

2. Introdurca ls malla en ¥ en la cavidad pelvica, asepurindose de que los brazos anienor v postenor
csten arentados hocia la anotomin correspondiente. En ¢ brueo posterior ¥ el brazo sacro de la mallo cn
Y aparcce una linca de centrudo incolora,

Noda: el orden del acopfamiente de o malla vaginal {ex decir, anterior antes gue posterior / posterior
antes gue anferior) gueda o discrecidn del médice gue realiza of implante (pere los acoplamientos
vaginales deben colocarse anfes de ([Guar fa malla al sacro),

3. Con lns téenicas de fijacion normales. pueden uiiliarse suturas pors fipar In malla o las paredes
vagimales segun preferencia del medico. Ascpurese de que la fijacion se coloque con al menos dos fAilas de
poros vocios (4 mm) desde cualguier borde de la malla. El exceso de malla que supere los 4 mm desde
cunlguicr borde de la malla puede recortarse.

4. Ascpurundo una tension sdecunds. scople ¢l braro sperm de ln malla en Y al igamento longitudinal
antenior del promontorio sacro El exceso de malla que supere los 4 mm desde cuslqurer borde de la

malla pucde recortarse,

5. Se recomienda la reperitoncalizacion sobre la malla

Examane ¢l envoltono v devuelva el producio s1 existe alzun dafio o si esta abierio.

Abm el envoliorio v traslade asepticamente el producto hnsta ¢l compo estenl.

En funcion de la anatemin de ln paciente, el cirujano debe elepir el extreme Colpassist del tamafio
upropiado.

El disposiivo de colocacion vaginal Colpassist se puede utilizor con peles lubncantes para facilitar lo

insercion y el desplazamicnto. |F-2020-52072024-APN-INPM#ANMAT
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Manipulacidn v almacenamicnto
MNo utihizar 51 el envase esia abierio o danado.
Mo utilizar s1 la etiqucta csta incompleta o ilegible.

Forma de presentacion
Cma conteniendo una umdad.

IF-2020-52072024-APN-INPMZANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-52072024-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: ROT, E. INST. DE USO-BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SA.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.07 21:19:58 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-56804573-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3424-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3424-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SA., se autoriza 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: Kit de mallaen formade Y con dispositivo de colocacion vaginal
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-510 Redes, Poliméricas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UpsylonTM

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Se indica en procedimientos de sacrocol posuspension / sacrocol popexia (laparotomia o un enfoque laparoscdpico
o0 robético) cuando el tratamiento quirdrgico del prolapso de clpulavaginal.

La malla permite unir el material mientras que el dispositivo de colocacion vagina se utiliza para facilitar la
colocacién y como soporte o tope de retencidn para la sujecion vagina potencial.

Este dispositivo se puede utilizar con respuesta tactil y/o visualizacion directa.

Modelos:



UPN Descripcién del producto

M0068318220 UpsylonTM — Kit de mallaeny con dispositivo de colocacién vaginal ColpassistTM
Periodo de vida ttil: 3 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Caja conteniendo una unidad.

M étodo de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:

Proxy Biomedical, Ltd.

Lugar de elaboracion:

Coilleach Spiddal Co., Galway, Irlanda.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-651-519, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3424-20-9

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.27 16:26:42 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.27 16:26:42 -03:00
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