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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

BUENOSAIRES, 2 O O J e 201)
I

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2185-16-5 del Registro de' esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M¡édica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENrIFIC

Argentina S.A. solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-651-137, denominado: Sistema Transobturador Medio Uretral, [' arca

Obtryx™.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances e la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productdres y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de [a

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I. I
, .1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-651-137, denominado: Sistema Transobturador Medio Jretral,

marca Obtryx™.
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que dJberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-651-137.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Ent'lada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la
I

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruccion~sde
I

Uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

o•..IíIQliiiJiiifA.f t.~l:5!P1
811badmlnfstrlldor Nacio8a1
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Expediente NO1-47-3110-2185-16-5

DISPOSICIÓN NO
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Ministerio de Salud
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica .(ANMAT)/ autorizó mediante DiSPosi~ión

~.' ..3.8.-23 a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPció~ en

el RPPTM NO PM-651-137 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSirON

SCIENTIFIC Argentina S.A./ la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:,
Nombre genérico aprobado: Sistema Transobturador M~dioUretral.

Marca: Obtryx™.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N°7640/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-13445/10-1.

DATO

IDENTIFICATORIO

Fabricante

Modelos

Forma de

Presentación

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MedVenture

Technology

Corporation

Obtryx Sistema Curvo

(1 unidad);

Obtryx Sistema Curvo

(caja de 5 unidades);

Obtryx Halo (1

unidad);

Obtryx Halo (caja de 5

unidades);

3

MODIFICACION/

RECTIFICACIÓN,
AUTORIZADA

FREUDENBERGMEDICAL MIS I

.

Obtryx™ Sistema Curvo:

M0068544001;

M0068544000;

Obtryx™ Sistema Halo:

M0068505000;

M0068505001;

Obtryx™ Sistema Curvo:

M0068544001: caja de 5
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unidades;

M0068544000: 1 unidad;

Obtryx™ Sistema Halo:

M0068505000: 1 unidad;

M0068505001: caja de 5

unidades.

Rótulo Aprobado por

Disposición 7040/13.

Instrucciones de Aprobada por

Uso Disposición 7040/13.

A fojas 8

A fojas 10 a 15

al certificado de Autoriz.lión

(

El presente sólo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción

en el RPPTM, NO PM-651-137, en la Ciudad de Buenos Aires, a; los
, 20DIC20'l .dlas .

Expediente N° 1-47-3110-2185-16-5

DISPOSICIÓN NO

Dr. QOBE~'t:~ ~'iI"gt'¿¡
Subadm\nlstrsdor Naci01Oa1

Á.1S .M.A.T.
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BOSTON SCIENTn'¡C ARGr.I'iTI;\A S.A.
REGISTRO DE l'lWDUCTO MÉDICO
mSPOSIUÓ:-.I2JI812002
ANEXO 111.8
li'\FOR]\1AClO~ IlE LOS RÓTULOSE INSTRlTClO:\[S IlEI1SO In: PROlHjCTOS :\U:D1COS
Obtry;o:'_"-1I0STOl\' SCIEI'iTlFlC

Obtryx™

Sistema transobturador medio uretral

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-137

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: FREUDENBERG MEDlCAL, MIS
Dirección: 2301, Centennial.Boulevard, Jeffersonville, IN 47130, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
.'Vedia 3616 10Piso, CI430DAH, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF (número de modelo con símbolo): XXXXXXX
Lote: XXXXXXXXXX
Fecha de vencimiento (símbolo): usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso, no reutilizar (símbolo).
No reesterilizar (símbolo).
Consultar las instrucciones de uso (símbolo).
No usar si el envase está dañado (símbolo).

Estéril, esterilizado mediante óxido de etileno.

Milagros ArgOeiio
BQSt\~tifi~ ArgefltinaS.A
.' ~rada/ .
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ROSTO;"; SClENTlFIC ARGENTI\'A S.A.
REGISTRO m: PRODUCTO J\.If;mco
DlSI'OSIC¡Ó:\ 231tl12002
ANEXO III.R
INFOR)IACION HE LOS RÓrIJLOS~; ji\SrRlTClO:-¡.:S UF: lISO UE )'I{ODlTCTOS l\1J:[lICOS
Obtr)xTI\'_BOSTO\' SCII::J\TWIC

Obtryx™

Sistema transobturador medio uretral

Fabricante: FREUDENBERG MIWICAL, MIS
Dirección: 2301, Ccntcnnial" Bou1evard, Jeffersonville, IN 47130, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 361610 Piso, C1430DAH, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF (núrriero de modelo con símbolo): XXXXXXX

rara un solo uso, no reutilizar (símbolo).
No reesterilizar (símbolo).
Consultar las instrucciones de uso (símbolo).
No usar si el envase está dañado (símbolo).

Estéril, esterilizado mediante óxido de etileno.

Advertencias

Milagros ArgoelJb
Boston Sei ,¡ifjcArgenlina S.A

o rada I
~

Advertencia general
Se deben considerar detenidamente los riesgos y beneficios de un procedimiento de cabestrillo suburetral
en los siguientes casos:

• Mujeres que tengan pensado quedarse embarazadas en el futuro.
• Mujeres con sobrepeso (los parámetros relativos al peso los debe determinar el médico).

I Página ~ de 9
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ROSTON SClF:~TWIC ARGENTINA S.Á.

REGISTRO DE I'ROllllCTO Mí:D1CO ,'"-" ~ .. 88
DlSPOSIC¡Ú\' 231812002 'Ií
ANEXO 111.8
I:WORMACIO:" DE LOS KÓTlItOS E INsnurccIO/'l'.:S m: liSO DE I'RODllCTOS I\IE:I)ICOS
Oht'1':\'I'."- BOSTON sel ¡.;NTlFIC

• Pacientes con alteraciones en la coagulación.
• Pacientes inmunodeprimidos o con alguna patología que pueda dificultar proceso

cicatrización.
• Pacientes con insuficiencia renal y obstrucción del tracto urinario superior.

Tome precauciones especiales en los casos de cistocele debido a una deformación anatómica. Si el
paciente necesita tratar su cistoce1e, esto se debería realizar antes del procedimiento de cabestrillo
suburetral.
Las infecciones vaginales o del tracto urinario se deben tratar antes del implante.
El usuario debe estar familiarizado con las intervenciones y las técnicas quirúrgicas en las que se emplean
mallas no reabsorbibles antes de usar el sistema de cabestrillo ObtryxTM.
Este producto sólo deben utilizarlo médicos que hayan recibido formación adecuada y que posean
experiencia en el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IDE) femenina. Se recomienda al
médico que consulte la bibliografia médica sobre técnicas, complicaciones y riesgos asociados a estas
intervenciones.
I usuario debe tener en cuenta la importancia dc colocar la malla sin tensión bajo la zona media de la
uretra.
Se deben seguir las prácticas quirúrgicas recomendadas para el tratamiento de la contaminación o de las
heridas infectadas.
Se pueden producir hemorragias retropúbicas. Compruebe que la paciente no presente este tipo de
hemorragias antes de darle el alta.

Advertencia respecto a la intervención:
La cistoscopia no es necesaria, pero puede realizarse si el cirujano lo considera conveniente.

Advertencia respecto al postoperatorio
Si surgen infecciones posteriores, es posible que haya que extraer o revisar toda la malla.
Sc debe informar a la paciente de que embarazos futuros pueden anular los efectos de este procedimiento
y, por lo tanto, puede volver a sufrir incontinencia.
Se pueden producir hemorragias retropúbicas. Compruebe que la paciente no presenta este tipo de
hemorragias antes de darle el alta.

'recauciones

Página; 5 de 9Milagros Argoe!fo
Bostcn ScientificA ntinaS.AApode[ da _

Es necesario seguir las pautas quirúrgicas estándar en la implantación del cabestrillo suburetral,
así como para tratar las heridas infectadas.
Esta intervención debe realizarse con sumo cuidado para no lacerar vasos, nervios, la vejiga o el
intestino.
No retire el manguito protector de plástico que cubre el implante de malla hasta que haya
comprobado que se encuentra en la posición correcta.
Asegúrese de que la malla esté colocada sin tensión alguna por debajo de la zona media de la
uretra.
Al utilizar este dispositivo debe tenerse en cuenta que pueden producirse infecciones posteriores
que exijan la extracción de la malla.
Debe recomendarse a las pacientes que eviten levantar grandes pesos, hacer ejercicio y mantener
relaciones sexuales durante un periodo mínimo de cuatro (4) semanas. El médico debe determinar
el momento en el que cada paciente puede volver a realizar vida normal.
Se debe informar a la paciente de la necesidad de llamar al médico de inmediato en caso de
disuria, hemorragia u otros problemas.

•

•
•

•
•

•
•
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• No deben emplearse medios mecánicos de contacto con la malla (como clips, grapas, etc. ~~J'5!'r¡iJo.'~~'
de la región del soporte uretral de la malla, ya que ésta podría deteriorarse debido a la a~ig.A~
mecánica.

• Evite ejercer una tensión excesiva sobre la malla durante su manipulación.

Contraindicaciones

El implante de cabestrillo suburetral de malla está contraindicado para las pacientes siguientes:
• Mujeres embarazadas, mujeres que puedan estar embarazadas o mujeres que estén considerando

quedarse embarazadas en el futuro.
• Cualquier paciente con trastornos de los tejidos blandos en los que se coloca el implante.
• Pacientes con cualquier tipo de trastorno que dificulte la colocación del implante.
• Pacientes con trastornos tales como limitaciones en el riego sanguíneo o infecciones, que puedan

dificultar la cicatrización.

Complicaciones posibles

Se han registrado las complicaciones siguientes producidas por el implante de cabestrillo suburetral
(aunque pueden darse otras): I

• Corno con todos Jos implantes, es posible que aparezca una irritación en la zona de la herida o una
reacción al cuerpo extraño. I

• La reacción de los tejidos al implante puede incluir la cistocele, la erosión de la uretra o de~otros
los tejidos circundantes, el desplazamiento del dispositivo de la ubicación deseada, la form~ción
de fístulas y la inflamación. '

• Es posible que la aparición de estas reacciones requiera la extracción de toda la malla.
• Al igual que ocurre con todos los cuerpos extraños, es posible que la red agrave una infección

existente.
• El exceso de tensión puede provocar una obstrucción temporal o permanente del tracto urinario

inferior y retención de orina.
• Los riesgos conocidos de las intervenciones quirúrgicas para el tratamiento de la incontinencia

incluyen dolor, infecciones, erosión, desplazamiento del dispositivo, fracaso total de la
intervención que resulta en incontinencia e incontinencia leve o moderada debida a un soporte
incompleto o a una vejiga hiperactiva.

• Además de las complicaciones posibles mencionadas, se han registrado casos de reacciones
alérgicas, abscesos, inestabilidad del detrusor, dolores pélvicos y vaginales, dispareunia,
hemorragias vaginales, secreciones vaginales, dehiscencia de la incisión vaginal, edemas y
eritemas en la zona de la herida debido al implante del cabestrillo suburetral.

• Asimismo, se ha informado de que se pueden producir dolores inguinales, síntomas ortostáticos,
fatiga y disnea debido a la posible evolución de un hematoma en el orificio del obturador.

Modo de empleo

Prepara.;ión
El sistema de cabestrillo ObtryxTMse slUllinistra esterilizado para utilizarlo con un solo paciente. Examine
cuidadosamente el sistema para comprobar que ni el contenido ni el envase estéril se hayan deteriorado
durante el envío. NO LO USE si la barrera de esterilidad del producto está deteriorada. Devuelva de
inmediato el producto deteriorado a Boston Scientific.
El diseño del sistema de cabestrillo Obtryx proporciona al operador un acceso percutáneo gracias a la
técnica del transobturador. Consulte la figura 1 para conocer la descripción e las piezas.

A~ MII~~mlJArgOello'
~BstonSC::;r;íi¡,e~~;~~ _M

Af.Judera~ \---
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Figura 1: GescripC-ión de las piezas

Prepare y ~Ubra al pacieute de acuerdo con las prácticas quirúrgicas estándar,
",dvertencia: Asegúrese de que la vejiga esté vacía antes de empezar a utilizar este producto. Compruebe
"liJe se idehtifiquen correctamente la vejiga, la uretra y otros órganos importantes.

P d' 1.roce ¡miento
l. Pr~pare la piel lateral de la rama inferior del pubis y los puntos quirúrgicos vaginales.
2. RJalice una incisión en la pared vaginal anterior y una disección bilateral en la parte interior de la

raina inferior del pubis. I

3. RJalice una incisión cutánea vertical lo suficientemente grande como para insertar la punta de la
agLja paralela al borde de la rama inferior del pubis en el punto de unión de la rama inferior del
pubis y el músculo aductor largo. Repita el procedimiento en el lateral opuesto. I

Advetttencia: Si se encuentra una resistencia excesiva al hacer avanzar O retirar la aguja, deténgase y
realice las correcciones oportunas antes de continuar. 1
4. SJjete el mango del dispositivo e inserte una (1) aguja por lUla (1) incisión cutánea que atraviese

cllcanal obturador del músculo y el canal obturador de la membrana. Gire el mango unok 45°
hacia la línea media. Coloque el dcdo Índice de la mano opuesta en la disección lateral de la
inbsión vaginal, con la punta de éste en el extremo distal de la aguja. Guíe el extremo distal de la
aguja por la rama inferior del pubis a través de la incisión vaginal, trIanteniendo el contacto con el

Ad d~do" A ' d I d' " d d" " J' 11 d' d f' I 1venenCIa: segurese e que e lSposttlVO e a m¡ntstraclOn y a ma a lscurran e orma o
suficientemente paralela como para evitar daños en la uretra. 1
5. EAganchc un (1) lazo de asociación en el extremo distal de la aguja (consulte la figura 2) que

sdbresale de la vagina.
I

Figura 2: Enganche del lazo de asociación
16. Tire de la aguja hacia afuera a través dc la incisión cutánea. Asegúrese de que la malla no esté
r~torcida y se encuentre plana bajo la uretra, con la pestaña de centrado azul en polsición
sJburetral, orientada hacia fuera.

7. Ektraiga el lazo de asociación de la aguja (consulte la figura 3).

Milagros Ar 'ello
eoston Scíer'1~ifiC/',,9 tina S.A

Ap" ' . aoa ----
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Figura 3: Extracción del lazo de asociacion }

8. Repita los pasos que van del 4 al 7 en la parte lateral opuesta con la scgunda aguja.
9. Llegados a este punto, se puede realizar la eistoscopia y la decisión de realizarla o no corres ande

al médico.
10. Consulte la sección "Eliminación de la tensión de la malla/ manguito". I

mminación de la tensión de la malla/manguito 1
l. Ajuste la malla/manguito tirando hacia fuera de los dilatadores de forma que la pestafta de

centrado azul se centrc por debajo de la uretra. l
2. Ajuste la tensión de la malla/manguito de acuerdo con el criterio del médico.
3. Sujete la pestaña de centrado azul y córtda atravesando el centro del orificio (consulte la fig fa 4)

y compruebe que las dos mitades de la pestaña azul estén completamente fuera del canal vaginal.
'" '¡"-' I• I

!

Figura 4: Ajuste de la tensión de la mallalmanguito

4. Tire hacia fuera de los dilatadores para extraer el manguito y dejar colocada la malla.
5. Compruebe la tensión de la malla y ajústela según sea necesario.
6. Presione las incisiones cutáneas hacia abajo cuidadosamentc, corte los extremos distales' de la

malla y compruebe que éstos se retraigan hacia el interior de las incisiones cutáneas.
7. Cierre todas las incisiones conforme a los métodos habituales.

Presentación, manipulación y almacenamiento

Haga rotar los productos del almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indic~. en la
etiqueta del envase. No utilizar si el envase está abierto o dañado. No utilizar si la etiquefa está
incompleta o ilegible.

t

~

OS:ArgOetro
Boslo eie lific Argentina S.A

Aod~
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BOSTONSCIENTlFlC ARGEl'ill~A S.A. r ~
REGISTRO DE l'IWD(JCTO MEDICO ~~ll~ f3> (1'};¡3
DlSI'OSICIÓN2JIR/2002 IV t:iJ
ANEXO 111.11
INI'ORMACIUN DE LOS RÓTULOS E 'l"STR(TCClO:'iES In; liSO HE I'ROlHíCTOS ;\IUHCOS
Obtryx'M. BOSTON SCIENTlHC

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T.: PM-651-137

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANlT ARIAS

B t Mi/a rosAtglieltc
os on Scl 'e Argentina S A

odra~ l'
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