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BUENOS AIres, 16 FEB, 2017

VISTO el Expediente N9 1-47-3110-005509-16-4 del Registro de
esta Administracidon Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A. sé::-licita 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 elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por |a Direccion 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. ,

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM déil producto

medico objeto de la solicitud. [
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULQ 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produ

24

Decreto

DE

ctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

marca Promedon, nombre descriptivo Implantes para reparacion del prol

médico

apso de

la pared vaginal anterior, posterior y apical y nombre técnico Redes, de acuerdo

con lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos Identifi

catorios

Caracteristicos gue figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 19 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁé;urar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-211, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instru<l.ciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Tecnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-005509-16-4
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"Br. ROMERTO LEBE

Subadminlstrador Naclonal
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- ' ANEXOQ I B
- Disposicién 2318/2002
EXIA
Proyecto de rotulo

16 FEB, 2017

Implante para el tratamiento del prolapso apical
por sacracolpopexia y sacrohisteropexia

Autorizado por la ANMAT PM- 189-211
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignane. M.P. 5563

CONTENIDO

EXIA malla X000 Ref: 300XXX

EXTA malla XXX Ref; XXXXX

sTerLE | e0 | [:Ei]

M-
--.ZI"\-- I PROMEDON
. Av.Gral Manuel Savio s/n.Lote 3
. Manzana 3.Parque Industrial Ferreyra.
' ' [X5925XAD). Cérdoba, Argentina

Etiqueta de Caja externa para el modelo EXIA. Aplica el mismo formato para todos los modeltos EXIA.

Para el caso de los Kits con un sola tipo de componente solo se comnpleta una fila del cuadro de contenido.

. T

—N




Promed@n

EX1A
Proyecto de Tnstrucciones de Uso |

|

INSTRUCCIONES DE USO

exia

Implantes para reparacion del prolapso de la pared vaginal anterior, posterior y apical

PROMEDON SA

Av. Gral Manuel Savio s/n,Lote 3 — Manzana
3 Parque I[ndustrial Ferreyra (X5925XAD)
Cérdoba - Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Auterizado por la A.N.M.A.T, PM-189-211
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

i Garignano
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ANEXO I B
Disposicion 2318/2002
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EX1A
Proyecto de Instrucciones de Uso '

DESCRIPCION

EXIA es una malla tejida monofilamento de polipropileno ultra-ligera no absorbible, disefiada para el tratamiento del prolapsa
de cupula vaginal y uterino por colposacropexia e histerosacropexia (por laparotomia, laparoscopia o y/o asistido por'robot).

-

EX|A se provee de la siguiente manera:

o EXIAY Mesh

¢ Ref: EX-Y meshl. Contenido : 1 malla EXIA “Y”
Ref: EX-Y mesh2. Contenido : 2 mallas EXIA “y"
Ref: EX-Y mesh3. Contenido : 3 mallas EX1A “Y*
Ref: EX-Y mesh4. Contenido : 4 mallas EX1A "¥"
Ref: EX-Y mesh5. Contenido : 5 mallas EXIA “Y”

c O 0 0

¢ KIT EXIA malla anterior y posterior precortada .

o  Ref: EX-AP meshi. Contenido: 1 malla EXIA anterior precortada y 1 maila EXIA posterior precortada

o Ref: EX-AP mesh2. Contenido: 2 mallas EXIA anteriores precortadas y 2 mallas EXIA posteriores

; precortadas
© Ref: EX-AP mesh3. Contenido: 3 mallas EXIA anteriores precortadas y 3 mallas EXIA posteriores

precortadas

o Ref: EX-AP mesh4. Contenide: 4 mallas EXIA anteriores precortadas y 4 mallas EXIA posteriores

precortadas

o Ref: EX-AP meshS5. Contenido: 5 mallas EXIA anteriores precortadas y 5 mailas EXIA postericres |

precortadas

+  BEXIA malla anterior precortada '
Ref: £X- A meshl. Contenido : 1 malla EXIA anterior precortads

Ref: EX- A mesh2. Contenido : 2 mallas EXIA anteriores precortadas
Ref: EX- A mesh3. Centenido : 3 mallas EXIA anteriores precortadas
Ref: EX- A mesh4, Contenido : 4 mallas EXIA anteriores precortadas
Ref: EX- A mesh5. Contenido : 5 mallas EXIA anteriores precortadas

(oI o o I o B e ]

*  EXIA malla posterior precortada

Ref: EX-P meshl. Contenido: 1 maila EXIA posterior precortada

Ref: EX-P mesh2. Contenido: 2 mallas EXIA posteriores precortadas
Ref: EX-P mesh3. Contenido: 3 mallas EXIA posteriores precortadas
Ref: EX-P meshd, Contenido: 4 mallas EXIA posteriores precortadas
Ref: EX-P mesh5. Contenido: 5 mallas EXIA posteriores precortadas

00 0 00

La configuracion de la malla estd disefiada de modo que el cirujano pueda alterar/cortar la misma en diferentes tamafigs, segun
sea necesario para adecuarse a los requisitos anatémicos del paciente sin que se segmente.
EXIA se provee estéril y listo para usar.

INDICACION

EXIA estd indicado para el prolapso de ia ciipula vaginal pbr sacrocolpopexia y para el prolapso uterine por histerosacropexia.
EXIA reconstruye las estructuras de soporte del piso péftico reposicionando los Grganos a su posicién natural,
I

CONTRAINDICACIONES
EXIA no debe ser utilizado en pacientes:

¥
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EXTA
Proyerto de Instrucciones de Uso

bajo terapia con anticoagulantes,

con ulceracidn del tejido vaginal prolapsado,

con insuficiencia renal y obstruccidn relativa del tracto urinario superior,

con procesos infecciosos, especialmente en el sistema genital o en el tracto urinario,
cancer de vagina, cervical o uterino,

embarazos presentes y futuros,

afecciones del sistema inmune o cualquier otro trastorno que afecte la cicatrizacién,
= con sensibilidad o alergia conocida a productos de polipropileno,

+ con condiciones pre-existentes que signifiquen un riesgo quirdrgice inaceptable.

ADVERTENCIAS

EXIA debe ser usado solamente por cirujanos familiarizades con los procedimientos y técnicas para la implantacion de EXIA.

Es esencial una cuidadosa seleccidn de pacientes, asi como también un estudio diagnéstico completo previc a la cirugfa.
5e deben tomar las mé&ximas precauciones para evitar contaminacion,
Ef abordaje quirdrgico se debe ilevar a cabo con cuidado, evitando dafar grandes vasos, nervios y érganas. Los riesgas se
minimizan atendiendo a la anatomia local.

Como todo cuerpo extraiio, el implante de polipropileno podrian potenciar una infeccién preexistente,

EXIA se debe utilizar con cuidado en pacientes con:

« Diabetes.

+ Problemas de coagulacion

« Obstruccidn en el tracto urinario superior

= Insuficiencia renal

* Enfermedades autoinmunes que afectan tejide conectiva.

EXIA se provee estéril. No usar el producto si el embalaje estuviera abierto o dafiado.

Los componentes de EXIA han sido diseflades para ser utilizados sdlo UNA vez. Por lo tanto, NO RE-USAR ni RE-ESTERILIZAR, va

que, potencialmente podria perjudicar el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de reesterilizacién inadecuada
contaminacidn cruzada,

La paEiente debe ser advertida de que futuros embarazos podrian invalidar jos efectos quirdrgicos del implante.

¥

Es conveniente que la paciente evite levantar peso y los ejercicios intensos que involucren esfuerzo {andar en bicicleta, correr,

etc.) durante las primeras tres a cuatro semanas luego de la cirugla, y mantener relaciones sexuales hasta, como minimo}
mes después de realizada la operacién.

La paciente deberd recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de:
s Disuria

» Dolor vaginal

+ Fiebre

= Preseéncia 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 cualquier deterioro, perforacién
desgarro puede ser |a causa de subsecuentes complicaciones.

Se deben tomar las maximas medidas de precaucién para evitar contaminaciones.
Deberd evitarse ejercer una tensién excesiva sobre el implante durante su colocacién,
EXJA solo debe ser usado por cirujanos entrenados en su uso.

Las suturas no se deben poner en el borde de la malla. Las suturas se deben colocar coma minima a 1 cm del berde de la
Las suturas inadecuadas del material del injerto en los tejidos pélvicos podrian provocar el fracaso de la reparacién,
complicaciones adicionales y recurrencia dei prolapso.

Las condiciones del quirdfano deben ser de acuerdo Al procedimiento hospitalario, administrativo o gubernamental local.

Después del uso, descarte el producto y el embalaj¢ de Acuerdo al procedimiento hespitalario, administrativo o gubernamental
P j

local.

un

!

malla.
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EXIA
Proyecte de Instrucciones de Uso

SUMINISTRO Y ALMACENAMIENTO

EXIA es provisto estéril y libre de pirdgenos. El implante es contenido en doble sobre, y el mismo en una caja
Cualquier dafic a las barreras estériles vuelve al dispositivo no estéril,

El almacenamiento debe cumplir la siguiente condicidn:

* TEMPERATURA: Terperatura ambiente.

NGO LO UTILICE SI HA TRANSCURRIDO LA FECHA DE VENCIMIENTQ ESPECIFICADA EN EL EMBALAJE,

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones asociadas con el uso del implante deben ser discutidas con la paciente antes de la cirugia.
El uso de una prétesis puede presentar complicaciones relacienadas al grade de intolerancia especifico de cada paciente a
cualquier cuerpo extrafio implantadoe en el cuerpo. Algunas complicaciones pueden requerir |a extraccién del implante.
Algunas pacientes pueden experimentar dolor vaginal durante el periodo postoperatorio inicial. Una terapia con ANALGESICOS y
ANTIUNFLAMATORIOS puede ser suficiente para aliviar el dolor,

Otras complicaciones reportadas con este u otros implantes similares incluyen:
» Infeccién.

» Erosién uretral o vaginal.

» Exposicién de la malla.

* Formacidn de adherencias.

« Dolor vaginal, molestia, irritacidn.

« Descargas purulentas, serosas ¢ sanguineas.
« Inflamacidn.

» Lesiones en vasos O Nervigs.

+ Presencia de fistula vaginal.

» Inestabilidad vesical.

= Obstruccion urinaria.

» Problemas al defecar.

» Recurrencia del prolapso.

La formacidn post-operatoria de tejido fibroso alrededor del implante es una respuesta fisioldgica normal a la implantacién de

un cuerpo extrafio.

En caso de exposicidn vaginal del implante, generalmente debida a infeccidn, puede ser necesario extraerlo parcialmente, Esto

se logra cortando la parte de la malia de polipropileno que se ha exteriorizado.

FROMEDON requiere que los Cirujanos notifiquen a la Compafiia o al Distribuidor sobre cualquier complicacién que se desarrolle
con el uso de EXIA.

INFORMACION PARA LA PACIENTE
El Cirujano tiene ta responsabilidad de informar a la paciente o a sus representantes antes de la cirugia sobre {as posibles
complicaciones relacionadas con la iImplantacion de EXJA,

La paciente debe ser advertida de gue futuros embarazos podrian invalidar los efectos quirQrgicos de la implantacién de EXIA. Es
conveniente que la paciente evite levantar peso y los ejercicios intensos que involucren esfuerzo {andar en bicicleta, corre
etc.), mantener relaciones sexuales hasta que el médico determine cudndo es conveniente que reinicie sus actividades
normales.

La paciente debe ser advertida que EXIA es un Implante permanente, y alguna complicacidn asociada con el implante podr
requerif o no de cirugias adicionales de correccion de lz complicacién.
La paciente debera recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de:

» Disuria (dolor o dificultad al orinar)

= Dalor vagina!

» Fiebre,

» Presencia de secreciones serosas, sanguinolentas o purulentas.

* Hemorragias u otros inconvenientes.,
* Obstruccidn urinaria.

« Problemas af defecar.

’
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PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Preparar a la paciente para la cirugia de la manera ha
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EXIA
Proyecto de Instrucciones de Uso

EXIA se implanta bajo anestesia general utilizando la técnica de colposacropexia 6 histerosacropexia por abordaje abdominal
(laparotomifa, laparoscopla o asistido por un robot).

Terapta profildctica con antibi6ticos debe ser administrada de acuerdo al procedimiento aprobado por el hospital

Se requiere la fijacion adecuada de la malla para reducir ai minimo {as complicaciones postoperatorias ¥ su recurrenma! La
técnica de diseccion v fijacidn y los productos utilizados deben seguir f estandar de cuidado actual. Sise fija la malla con sutura
u otros dispositivos de fijacién mecanica, se recomienda mantener una distancia segura de al menos 1 ¢cm respecto del|borde de
la malla, Puede recortarse la malla para ajustarla al tamafio del paciente antes o después de fijarla, 0 en ambos casos

T

RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS

Es posible que las pacientes experimenten dolor después de la operacién y dificultad transitoria para defecar normalmente. Por
esta razén suele recomendarse el uso de faxantes.

SIMBOLOS USADOS EN LAS ETIQUETAS
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EXIA
Proyecto de Instrucciones de Uso

NUMERO DE
CATALOGO

NUMERQ DE
LOTE

NUMERO DE
SERIE

PRECAUCION

FECHA DE
VENCIMIENTC

NO REUTILIZAR

FECHA DE
FABRICACION

ESTERIL,
METODO DE
ESTERILIZACION:
OXIDG DE
ETILENQ

FABRICANTE

REPRESENTANTE
AUTORIZADO EN
LA COMUNIDAD
EUROPEA

CONSULTAR LAS
INSTRUCCIONES
DE USOD

NO UTILIZAR 5] EL
ENVASE ESTA
DANADO

NG
REESTERILIZAR

MANTENER
FUERA DE LA LUZ
SOLAR

MANTENER SECO

R

o
Dirac -

ANEXO Il B
Disposiclon 23182002
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-005509-16-4
El A(;lministrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispoéicién No
1724, y de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se autorizé 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: Implantes para reparacién del prolapso de la pared vaginal
anterior, posterior y apical |
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-042-Redes
Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): Promedon
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Prolapso de la cUpula vaginal por sacrocolf:aexia y
para el prolapso uterino por histerosacropexia. Exia reconstruye las estrfucturas

de soporte del piso pélvico reposicionando los érganos a su posicidén natural.

Modelo/s: i
Modelo Referencia ]
EXIA malla Y EX-Y mes'h: EX-Y meshl, EX-Y mesh2, EX-Y mesh3, EX-Y

mesh4, EX-Y mesh5.

A o



E

KIT EXIA malla anterior y posterior precortada EX-AP mesh: EX-AP meshi,
EX-AP mesh2, EX-AP mesh3, EX-AP mesh4 EX-AP mesh5.

EXIA mall'a anterior precortada EX-A mesh: EX-A meshl, EX-A mesh2,
EX-A mesh3, EX-A mesh4, EX-A meshb5.

EXIA malla posterior precortada EX-P mesh: EX-P meshi, EX-P mesh2,
EX-P mesh3, EX-P mesh4, EX-P meshS5.

Periodo de vida til: 3 afios

Forma de presentacidn:

EXIA mallla Y, ref: EX-Y meshl caja por 1 malla Y, ref: EX-Y mesh2 caja por 2
mallas Y, ref: EX-Y mesh3 caja por 3 mallas Y, ref: EX-Y mesh4 caja por 4 mallas
Yy ref: EX-Y mesh5 caja por 5 mallas Y.

KIT EXIA malla anterior y posterior precortada, ref: EX AP-meshl caja por 1
malla posterior y 1 malla anterior, ref: EX AP-mesh2 caja por 2 mallas
posteriores y 2 mallas anteriores, ref: EX AP-mesh3 caja por 3 mallas posteriores
y 3 malla anteriores, ref: EX AP-mesh4 caja por 4 mallas posteriores y 4 mallas
anteriores; y ref: EX AP-mesh5 caja por 5 mallas posteriores y 5 mallas
anteriores.

EXIA malia anterior precortada, ref: EX-A meshl caja por: 1 malla anterior
precortadg, ref: EX-A mesh2 caja por 2 mallas anterior precortada, ref: EX-A
mesh3 caja por 3 mallas anterior precortada, ref: EX-A mesh4 caja por 4 mallas
anterior precortada Y ref: EX-A meshb caja por 5 mallas anterior precortada.

EXIA malla posterior precortada, ref: EX-P meshl caja por 1 malla posterior

{= precortada:, ref: EX-P mesh2 caja por 2 mallas posterior precortada, ref: EX-P

1
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mesh3 caja por 3 mallas posterior precortada, ref: EX-P mesh4 caja por 4 n&allas

posterior precortada Y ref: EX-P mesh5 caja por 5 mallas posterior precortada.

|
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ‘

. Nombre del fabricante: Promedon S.A.

' Lugar/es de elaboracidon: Av. Gral Manue! Savio s/n, Lote 3 - Mza 3, Parque

Industrial Ferreyra, (X5925XAD), Cérdoba, Argentina ‘

'Se extiende a PROMEDON SA el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

189-211, en la Ciudad de Buenos Aires, a 18.FEB...2047.-.., siendo} su

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