Republica Argentina - Poer Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicién
Niimero: DI-2017-12660-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1938-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-193 8-16-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KFF S.A., solicita se autorice la mscripcion 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, 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 reune 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 inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca INTERLIFT nombre descriptivo Mallas para el tratamiento
del Rectocele y nombre técnico Redes Poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por KFF S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° [F-2017-29171765-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1594-69”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Mallas para el tratamiento del Rectocele.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes Poliméricas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTERLIFT

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento quiriirgico de rectocele cuyas patologias pueden estar asociadas 0 no
a la incontinencia de orina (10).

Modelo/s: POSTERIOR

SLING-MPR Malla para el tratamiento del rectocele.

SLING-MPRT Malla para el trataiento del rectocele com um juego de 2 tunelizadores curvos.
Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Metodo de esterilizacion: ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracion: Espora 41/49, Sarandi, Provincia de Buenos Aires.
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ANEXOC LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES
PRODUCTOS MEDICOS -

A. ROTULO
El modelo-del rotulo contiene las siguientes informaciones:

Fabricado por. KFE S.A.

Espora 41 = (1872) Sarand| — Buenos Alres.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail info@kffmed.com

Nombre genérico. Mallas para tratamients del Rectocele
Marca INTERLIFT
Modelos: - POSTERIOR

Cadigo: segun corresponda
Contenido: segun codigo correspondiente.

"ESTERIL - ESTERILIZADO POR EtO
hote ot

‘Fecha de Fabricacion: ..........0
“Fecha de Vencimiento: ... -

“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
Conservaren lugar fresco y seco.
No-exponer alos rayos del sol.

PM 1594-69

DE USO DE

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de usg incluide en el producto.

No utilizar si el envase esta daflado o ha sido abierio anleriormente.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Tecnico: Farm. Natalia Gomez MP 20 985
Autorizado por la ANMAT PM 1594-69.

1E-2017-29171765-APN-DNPM#ANMAT
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PM 159469

B.INSTRUCCIONES DE USQO
Ebmodelo de las instrucciones de Uso cantiene las siguieptes informaciones:

Fabricado por: KEF S A,

Espora 41 ~ {1872} Sarandi — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail info@kifmed.com

Nombre generico’ Mallas para tratamiento de rectocele
Marca: INTERLIFT
Modelos: POSTERIOR

“ESTERIL - ESTERILIZADO POR EtO’ ,
“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO’

Censervaren lugar fresco y seco,

No exponer a los rayos del sol.

Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.
No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Natalia Gémez MP 20.986
Autonzado por iz ANMAT PM 1594-69

INDICACIONES

INTERLIFT POSTERIOR es un kit para el tratamiento quirtrgico de RECTOCELE,
cuyas patologias pueden estar asociadas o no a la incontinencia de orina (10), gue
contiene, segun codigo de producto correspondiente:

1 Maita INTERLIFT POSTERIOR fabricada con materiales sintéticos de alla
biocompatibilidad (Codigo SLING-MPR y Codigo SLING-MPRT)

2 Tunelizadotes Curvos {tipo Aguia Posterior), desechables d;senadcs para  ser
utilizados junto a la malla durante su implantacién.

Todos los componentes de INTERLIFT POSTERIOR se proveen estériles y listos para
usar,

La Mallz INTERLIET POSTERIOR es ui implante permanente gue consiste de una
malla central monofilamento de polipropileno entre dos brazos del mismo material, mas
un conjunto de dos Tunelizadores Curvos, descartables para facilitar su implantacion.

Juan Agle ntana
F
Presidente

1F-2017-29171765-APN-DNPM#ANMAT
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PM 1594-69

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asocladas con el usp de lamalla deben ser discutidas con
la paciente antes de la cirugla

El uso de esta malla puede traer aparejadas comphcacxones relacionadas con la
medicacién y los métodos empleados en el procedimiento quirlrgico, y tambien
complicaciones asociadas a la reaccion de la paciente del grado de intolerancia a
cualquier cuerpo exirano 1mplantada enel cuerpo.

Algunas complicaciones pueden requerir la extraccion de la malla.

Las infecciones que no responden a la terapia antibidtica requieren la extraccion de la
malla.

Algunas pacientes pueden experimentar dolor suprapubico o vaginal durante el periodo
post-operatorio inicial. Una terapia con ANALGESICOS y ANTINFLAMATORIOS
puede ser suficiente para aliviar el dolor.

Otras complicaciones reportadas.en el uso de mallas incluyen:
« infeccion de la herida, incluyendo necrosis secundaria. Una infeccion seria no
puede ser resuelta en presencia del implante.
Erosién uretral o vaginal.
Dolor vaginal:
Descargas purulentas, serosas o sanguineas.
Inftamacion vaginal. '
inestabilidad vesical.
Dispareunia.

(IR SIS N 0 S ]

La formacion post-operatoria dé una capsula de tejido fibroso alrededor de la malla es
una respuesta fisiologica normal a la implantacién de un cuerpo extrafio.

En caso de exteriorizacion vaginal de la malla, g‘eneraimem‘e debida a infeccion, es
necesario extraer el implante.

KFF S.A. requiere a los girujanos que notifiguen a fa Compama sobre cualquier
cormplicacion que se desarrolle con el uso de INTERLIFT POSTERIOR.

ADVERTENCIAS

+ La protesis no debe ser manipulada con objetos puntiagudos, dentados ©
filosos va que cualquier hundimiento, deterioro, perforacion o desgarro puede
ser causa de subsecuentes complicaciones.

« - Pelusas, huellas digitales, falco u otras superficies contaminadas pueden ser la
causa de reacciories a cuerpos exirafios.

» Al pasar la aguja, podria ocurrir la perforacion o lesidn de vasos sangumecs
érganos o nervios, siendo necesaria otra intervencion quirargica de reparacion.

+ Como todo cuerpo extrafio, la mai%a de: polipropileno, - podria potenciar una
infeccion existente..

s - Los componentes de INTERLIET POSTERIOR han sido diseflados para ser
utilizados UNA sola vez. Por lo tanto, NO RE-USAR ni RE-ESTERILIZAR.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

posteriop, tambien
i c;cc;c:-fg;_iﬁa,a ‘slguiendo: la téchica qu‘r‘ ‘ tualmente

IF-2017-29171765-APN-DNPM#ANMAT
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PM 1594-69

aceptada, - bajo anestesia regional Se debe considerar el uso de antibidticos
profilacticos endovenosos.

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

1. Colpotomia posterior
Utilice el metodo preferido de la diseccion de pared posterior. Delecerca de 2 cm de la
pared vaginal debajo del apice intactos para la conexién.

2. Diseccidn pararectal
Realizar la diseccion:-hacia la espina isquiética y palpatlacon el dedo indice.

3. Colocacion de la malla.

Realizar una incisién cutdnea punmarme en el gluleo, a 3 cm lateral y 3 om inferior del
anp, en ambos lados.

introducir la. aguja tipo Posterior g través de la incision realizada en el giutep con el
mango posicionado de forma vertical, guiar con el dedo indice la aguja hacia la espina
isquiatica; esta - maniobra: protege el recto, penefrar-por la pared lateral al musciilo
elevador a1 cnmedial a la espina Isguiatica;

Enhebrar el lazo del brazo de la malla en la punta de la aguija, y transferir el implante a
través del tinel previamente creado con la aguja.

En caso de que el lazo del brazo de la malla se corte mientras esta pasa por los tejidos
de la paciente. ‘anudar el lazo v enhebrarlo nuevamente en el hueco de 1a aguja. Esta
maniobra permitira completar la transferencia de la malia sin inconvenientes.
Repetireste paso con la ofra aguja en el otro gluteo.

4. Fijacion sin tension.

Tirar de los brazos hacia fuera hasta que la malla entre en contacto con elzuello del
utero o con 18 cicatriz dé la histereciomia.

Fijar la malla a los ligamentos uterosacres o a la cicatriz de la histerectomia con puntos
no absorbibles. Cortar el excedente de la malla a nivel del cuerpo perineal.

Para el ajuste final tire de los brazos hasta que la vagina esté en su posicion anatémica
sip tension.

Por ltimo, cortar el excedente de los brazos vy de la malla v suturar 1as incisiones
haciendo pasar la aguja por el centro del brazo del implante.

Eltracto rectal debe ser hecho al final.

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

CONTRAINDICACIONES

« - INTERLIFT POSTERIOR no pude ser prescripto si hay algun tipo de infeccion,
especialmente genital o relacionada con el {racto urinarie.

« INTERLIFT POSTERIOR no debe ser ulilizado en pacientes en terapia con
anticoagulantes, embarazadas o en pacientes con una infeccion urinaria en curso.

+« INTERLIFT POSTERIOR se debe utilizar con precaucion en pacientes diabéticas;

PRECAUCIONES

Es esencial una cui “z' seleccion de pacientes, asi como tambien un estudio
diagndstico completo pr " a la cirugia:

Juan Anel e

presidente
TF=2017-29171765-APN-DNPM#ANMAT
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PM 1694-69

Se debe manipular la malla con cuidado, evitando el uso de objetos puntiagudos,
dentados o filosgs.

Pelusas, huellas digitales, talco u otras superficies contaminadas pueden ser la causa
de reacclones 3 cuerpos extrafios. Se deben tomar las maximas medidas para evitar
contaminaciones. Por ello, durante la cirugla se recomienda mantener la malla en
contacto con antibidticos. L

El abordaje quirlirgico se debe llevar a cabo con cuidado, evitando grandes vasos, y
organos. Los riesgos se minimizan atendiendo a la anatomia local ¥ con el correcio
pasaje dela aguja.

Precauciones de manipulacién y almacenamiento

INTERLIFT POSTERIOR se provee estéril y libre de pirégenos. E| embalaje consiste
en una caja de cartdn que contiene un sobre de Tyvek® que contiene la malla y olro
sobre de Tyvek® con los 2 Tunelizadores Curvos. S| QUALQUIERA DE LOS DOS
SOBRE ESTUVIERAN DANADOS, NO IMPLANTAR LA MALLA,

Condiciones del quirofano
En general, todas las salas de operaciones reunen las condiciones pata realizar la
implantacion de la malla. Sin embargo, se recomienda especialmente controlar los

parametros Asepsia del quirofano y Entrenamiento adecuado del personal ayudante
del.girdfano o

ALMACENAMIENTO ;

Se aconseja almacenar INTERLIFT POSTERIOR bajo las siguientes condiciones:
« TEMPERATURA: 20°C
s HUMEDAD RELATIVA <80%
e PRESION: 500 a 1060 hPa

NO UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA EN EL ENVASE.

1F-2017-29171765-APN-DNPM#ANMAT
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*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1938-16-0
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por KFF S.A., se autoriza la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los Siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Mallas para el tratamiento del Rectocele.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes Poliméricas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTERLIFT
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: tratamiento quirdrgico de rectocele cuyas patologias
pueden estar asociadas o no a la incontinencia de orina (10).
Modelo/s: POSTERIOR
SLING-MPR Malla para el tratamiento del rectocele.
SLING-MPRT Malla para el trataiento del rectocele com um juego de 2
tunelizadores curvos.
Periodo de vida (til: 3 (tres) afios.
Forma de presentacion: envasados individualmente.
Método de esterilizacién: ETO.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracién: Espora 41/49, Saréndi, Provincia de Buenos Aires.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 1594-
69-, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1938-16-0

Disposicién N© ? ‘l 2 6 6 O

13 DIC. 2017

pr. ROBERTY 'm:;,
Subadministrador Ndcional
ANM.A

N



