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BUENOS AIRES, 1 6 FER 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5829-15-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
’ _Quel por las presentes actuaciones COLOPLAST DE ARGENTINA

S.A. solicita sé autoriée la inscripciénl én el Registro Productores y Produ!ctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un]nuevo
producto médi;:o. | |

Que las actividades de. elaboracién vy cofnercializacién de
productos médicos se encuentran cdntemp.lada.s por la Ley.' 16463, el Decreto
9763/54, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento
jurl'd_ico nacional por Disposicibn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
cc;mplementarias.
| Que -consta la 'ev.aluacic')n 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 déclarados,demuestran aptitud para la elaboracién'ly 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.
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QLre se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y 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 19.- 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 COLOPLAST, nombre descriptivo CINTA OBTURADORA PARA
INCONTINENCIA URINARIA y nombre técnico BARRERAS CONTRA! LA
INCONTINENCIA, URETRALES de acuerdo con lo solicitado por COLOPLAST DE
'
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 y 81 a 86 respectivamente. !
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-710-50, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. :

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- 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
f

autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e

instrucciones de usc autorizados. Girese a la Direccibn de Gestion de

i

Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5829-15-8

DISPOSICION NO

R 1783

Dr. ROBERTY LEQY¥

Suhadministragor Nacioaal
AN AT




1601 W River Rd. MINNEAPOLIS, MN, USA
55411

COLOPLAST

& Coloplast ALTIS S8 \
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PROYECTO DE ROTULQ Anexo II1I.B { ® (ga i
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Importado v distribuido por: = | f.%]] o
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. &5 Coloplast ' 7 N
Bouchard 547 Piso 13 hd P N
Ciudad de Buenos Aires- Argentina. g
Fabricantes: g 6 FEE 2017
PLAST MAN
COLOPLAST UFACTURING US, LLC COLOPLAST Corp.

1601 W River Rd. MINNEAPOLILS, MN, USA 55411

Cinta Obturadora para Incontinencia Urinaria
Modelo: ALTIS SISTEMA DE CABESTRILLO (SLING)
CON INCISION UNICA e Introductores (519650)

Ref# or__ il Y
. @ NO No utifizar si el
STERILE | £0 envase estd
A REUTILIZAR abierto o
dafado

Venta exclusiva a profésionales e instituciones sanitarias

ZILIANG P
LOPLAST DEARG .12 . ..
APODERAD ! ABE!L_ BUZ0OLA
"FARMACEUTIC?

M.N Ne 3175
JIRECTORA TECNICH

LOLOPLAST DE ARGENTINA S8.A
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importado y distribuido por: ]

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. Colo

Bouchard 547 Piso 13 i piGSt

Ciudad de Buenos Aires- Argentina. ?

Fabricantes:
COLOPLAST MANUFACTURING US, LLC COLOPLAST Corp.

1601 W River Rd. MINNEAPOLIS, MN, USA 1601 W River Rd. MINNEAPOLIS, MN, USA
55411 55411

COLOPLAST
Cinta Obturadora para Incontinencia Urinaria . 1
Modelo: ALTIS SISTEMA DE CABESTRILLO (SLING)
CON INCISION UNICA e Introductores (519650)

@ NO No utifizar si ef

- envase estd
STERILE | EO

A REUTILIZAR -  @blertoo

dafiado

-

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias -
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N° 8175 ,/

Autorizado por ia ANMAT PM- 710-50 |[

|

INSTRUCCIONES DE USO |
El Sistema de Cabestrilio (Sling) de Incision Unica Altis de Coloplast es una cinta sintética permanénte. El
Sistema de Cabestrilio (Siing) Altis estd indicado para el tratamiento quirdrgico de todos los tip:IJos de
incontinencia urinaria por estrés que producen hipermovilidad uretral y/o deficiencia intrinseca del esfinter
(DIE). El Altis esta fabricado con un moncfilamento de polipropileno tejido y tiene una baja elasticidad. Esta
estructura proporciona al Altis resistencia a la traccién, permite la integracion del tejido y faclillita el

posicionamiento durante ia cirugia. I

!
El Sistema de Cabestrillo (Sling) Altis se proporciona estéril y es para un soio uso. El Sistema de Cabélzstrillo
{Sling) Altis esta esteritizado con dxido de etileno. En este sistema se incluyen agujas introductoras para la
derecha e izquierda, estériles y de un sgho uso. Los mangos introductores estan fabricados en goma de
polipropilenc y policarbonato y las agu; /en acero inoxidable de calidad hospitalaria. Los introductores . Iestan
esterilizados con 6xide de etileno. E o g/dispositivos solo pueden utilizarse con la Cinta Altis de Coloplast.

naec’
MABEL A URRUZOLA I_

e FARMACEUTIC:
APODERAD M.N, N© 9175 :

DIRECTORA TECNICA |
CCOLOFLAST DE ARGENTINA S.A.
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% Coloplast

INDICACIONES

incontinencia urinaria femenina de esfuerzo (IUE), resultante de hipermovilidad uretral yfo deficiencia
intrinseca del esfinter (DIE).

CONTRAINDICACIONES
Es responsabilidad del cirujanc informar a las futuras pacientes o a sus representantes, antes de la cirugia,
de tas contraindicaciones asociadas al uso de este producte. El producto estd contraindicado para las
siguientes pacientes: '

s El Sistema de Cabestrillo (Sling) Altis no debe realizarse en mujeres embarazadas, mujeres q[_Je

puedan estar embarazadas o mujeres gue deseen quedarse embarazadas en el futuro. l

+ El Sistema de Cabestrillo (Sling) Altis solo debe implantarse quirtirgicamente en mujeres adultas.

+ Potencial de crecimiento (por ejemplo, adolescentes)

o Infeccién del tracto urinario activos conocidos y / o infeccidon en campo operatorio

+» Tomando anticoagulantes '

+ Uretra anormal (por ejemplo, fistula, diverticulos) '/ l

» Lesién uretra! intraoperatoria |

* inmunocomprometidos

¢ Trastorno del tejido conectivo

e Dafios Antes de tejido que podria comprometer la curacién I

s Sensibilidad / alergia al polipropileno

REACCIONES ADVERSAS b

Las posibles reacciones adversas son aquellas asociadas a la cirugia que usa materiales de malla
implantable. Al igual que ocurre con todos los cuerpos extrafios, el Sistema de Cabestrillo (Sling) Altis puede
agravar cualquier infeccién existente. Puede producirse una irritacién local transitoria en el lugar de la incision
y una reaccion por cuerpo extrafio. También existe el riesgo de que se produzca un fracaso completo del
procedimiento, que puede dar lugar a incontinencia, e incontinencia urinaria de leve a moderada debida a un
soporte incompleto o a una vejiga hiperactiva. Entre los riesgos que se conocen por intervenciones
quirdrgicas de incontinencia con lo las cintas sintéticas se incluyen los siguientes:

* Exposicién vaginal y/o extrusidn

*Dolor
sttoria 0 permanente

v

*Retencion/obstruccion urinaria tr
*Infeccién

*Dispareunia de novo o empeeta to de esta si ya existiera

ABEL A URRUZOLA
FARMACEUTIC/
M.N Ne9j7s
Pagina 2 de 6 DIRECTORA TECNIG.
COLOPLAST DE ARGENTINA 5 A
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*Inflamacion crénica y/o secreciones
*Disfuncion de la evacuacion
*Vejiga hiperactiva de nuevo
*Empeoramiento de la incontinencia

*Hematomas y/o hemorragias

*Reaccion a medicamentos antibioticos

*Sangrado

*Retraso de curacién de la herida

*Extrusidn de la malla

*Nauseas

*Otros eventos adversos que pueden tener lugar:

*Erosién (p.ej. vaginal, uretral, vejiga)

*Impacto sobre la funcion sexual

*Migracion de la cinta

*Cicatrices vaginales

*L.esion nerviosa

*Lesion vascular /
*Perforacidn de las visceras L/l
*Dehiscencia y/o necrosis

*Formacion de fistula

*Contractura

*Reaccién alérgica yfo a cuerpo extrafio

*Incomodidad para la pareja

*Transfusién sanguinea

Las pacientes deben ser controladas regularmente después de que el dispositivo haya sido implantado. En el
material publicado no se ha informado de ningdn efecto indeseable directamente atribuido a los materiales

utilizados en las agujas introductoras.

PROCEDIMIENTO

Estas instrucciones estan recomendadas para el uso general de este dispositive en el tratamiento de la
incontinencia urinaria por estrés. El Sistema de Cabestrillo {Sling) Altis sélo debe ser utilizado por médicos
que estén bien formados en esteftipo de cirugia y que estén familiarizados con el uso de mallas no

absorbibies y ia técnica especifigh de insercion y especialmente con el Sistema de Cabestrillo (Sling} Altis.

Pueden producirse variacioges erf el uso debido a ia técnica individual y a la anatomia de cada paciente.

Pagina 3 de 6 ' R
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Pasos quirdrgicos: Py

A. Considere |a posibilidad de realizar una infiltracion periuretral y/c una hidrodiseccién con éﬂﬁs?iéﬁgal

B. Localice y realice una incision mediouretral de 1,5 cm en la pared vaginal anterior. ! [ ) 3
C. Utilizande un instrumento de diseccion romo, diseccione el tejido conectivo hasta la fascia interna
obturadora en la parte posterior de la rama isquioplbica en un angulo de 6C grados desde la Iinela media.
Intente lograr las posiciones equivalentes a las 10 y las 2 del reloj tal como se muestra en la figura'con una
“X". Tocar suavemenie [a diseccion puede ayudarle a crear una cavidad para la cinta.

D. Retire el ensamblaje de la cinta de la tarjeta plastica. Deslice el ancla dindmica hacia el cuerpe de la cinta
para quitar el ancla. ’
E. Gire ambas anclas de la cinta sobre la punta del introductor, tres veces, para aflojar la resistencia. En el
altimo giro, tome la cinta y coloque el ancla estéatica sin tensar en el introductor apropiado usando una-técnica

de adentro hacia afuera. Aseglirese de que la punta del introductor sobresalga por la punta del ancla. \

* NOTA: Puede que note algo de resistencia al colocar el ancla en el introductor. l

F. Coloque el introductor/cinta en la incisién usando una técnica de adentro hacia afuera y dirija la pl}nta del
introductor a través de la via diseccionada hacia las sefiales “X". Inserte el dedo transvaginalmente para
dirigir el introductor por el borde lateral de la sefial de la rama descendente; la punta debera estar en posicion
posterior a la rama isquioplbica. Empuje el introductor dentro de la fascia interna hasta que sienta ur‘m ligero
"pop”, sin girarlo. Una vez que sienta este ligero “pop”, gire el introductor aproximadamente 4 hacia fa finea -
media de la paciente, empujando el ancla a través de la membrana obturadora. Ii

G. Retire el introductor, dejando el ancla en su posicién girando el introductor en sentido opuesto a la
colocacién del ancla. I

* NOTA: Una vez colocada el ancla en el fefido, el ancia no estéd disefiada para ser retraida o empujada mas,

H. Tome e} extremo tensionado “dindmico” opuesto de la cinta y cologue el ancla en ia punta de salic.ia del
introductor opuesto y repita los pasos F-G en el lado contralateral. Aseglrese de que la cinta esté en po:sicién
horizontal bajo la uretra.

. Tense la cinta tirando del bucle de sutura a través de la linea media de la paciente hasta que se logre el
soporte deseado. .
J. Para aflojar la cinta, use un instrumento sin punta entre la cinta y el tejido periuretral tirando de la mitad de
la cinta. ‘

K. Ahara se puede realizar una cistoscopia. ‘

L. Una vez logrado el soporte deseagd/corte la sutura tensionada tan cerca de la pared lateral pélvica como

sea posible. Tenga cuidado par; usar dafos a la cinta mientras esta cortando la sutura tensionada.

M. Cierre la incisién vaginal siguiengo las técnicas estandar.

/ _
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Cuidados posoperatorios:

1. Deben seguirse protocolos posoperatorios estandar.

2. Debe administrarse profilaxis con antibidticos.

3. Si el cirujano lo considera conveniente, podra utilizarse un catéter y/o un tapén vaginal.
4. La paciente debera ser informada de que debe evitar realizar esfuerzos fisicos, tener relaciones séxuales y
levantar peso durante seis semanas.

5. La paciente debera ser avisada de que, si se presenta una hemorragia, dolor, disuria o cualguier otro signo

de infeccitn, debera llamar de inmediato a su médico.

COMO SE SUMINISTRA

El Sistema de Cabestrillo (Sling) Altis se proporciona estéril y es para un solo uso. El Sistema de Cabestrillo
(Sling) Altis esta esterilizado con oxide de etileno. '

En este sistema se incluyen agujas introductoras para la derecha e izguierda, estériles y de un solo uso. Los

introductores estan esterilizados con Oxido de etileno. Estos dispositivos solo pueden utilizarse con El

Sistema de Cabestrillo (Sling) Altis de Coloplast. (//’ &
i

ADVERTENCIAS Y PRECALCIONES
Es responsabilidad de! cirujano informar a las futuras pacientes o a sus representantes, antes de la cirugia,
de las posibles advertencias asociadas al uso de este producto.

« No utilice el producto si el envase estd abierto o dafiado, ya que la esterilidad podria haberse visto
comprometida.

+ Este disposifivo se vende estéril para un solo uso, y nunca debe ser reesterilizado. En caso de que el
producto llegue a contaminarse antes de su uso, debe devolverse a Coloplast para su substitucion.

«  Volver a utilizar este producto de un solo uso puede crear un riesgo potencial al usuario. Volver a
tratar, limpiar, desinfectar y esteritizar el producto puede comprometer las caracteristicas del mismo,
lo que crea a su vez un riesgo adicicnal de dafio fisico o infeccion del paciente. '

»  Cada dispositivo debe ser examinado con cuidado antes de la cirugia y controlado continuamente a lo
largo dei procedimiento quirirgico para asegurar que su integridad estructurai no se vea
comprometida de ninguna manera. No debe implantarse un dispositivo que ha sido dafiade o que se
ha intentado reparar.

» No utilice Altis en pacientes que estan siguiendo una terapia anticoagulante.« No utilice Altls en

pacientes con infeccion uripdpia o vaginal. = Deberan considerarse los

* riesgos y beneficios #ar el Sistema de Cabestrillo (Sling) de Incision Unica Altis en pacientes

io comprometido o con cualquier ofra enfermedad que pueda dificuitar la

Pégina S de 6 >ABEL A UR UZOLA
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@ Coloplast
El procedimiento para insertar el dispositivo requiere un buen conccimiento de la anatomia local y el

+  Este producto sélo debe ser utilizado por cirujanos que estén cualificados para realizar
cirugia v que estén familiarizados con el uso de mallas ng absorbibles y la técnica espécifica de
L

introduccion del Altis,

correcto uso de las agujas introductorias para evitar el dafio de las estructuras anatomicas

adyacentes.

Debe seguirse una buena practica quirdrgica al utilizar el Sistema de Cabestrillo (Sling) de Incisién
de Cabestrillo (Sling) Altis, y por medio de una incisién vaginal diferente, si es posible.
Tenga cuidado de no perforar los vasos sanguineos. Examine a la paciente para detectar cualquier

L]
Unica Altis
Debe tenerse especial cuidado en casos de prolapso vesical debide a una deformacion anatdmica; si
- Tenga cuidado de no perforar la uretra o la vejiga. {(Puede realizarse una cistocopia para conﬁrmgrflé
1

la paciente necesita una reparacién del cistocele, ésta deberd realizarse antes de utilizar E! Sistema

signho de hemorragia retropubica o periuretral.

integridad de la uretra y la vejiga.)
Evite ejercer una tension excesiva en el implante de la cinta durante su colocacion.

1
+ No deje que el Sistema de Cabestrillo (Sling) Altis entre en contacto con objetos afilades que podrian

dafar el dispositivo (p.ej., grapas, clips o pinzas en la cinta).
La paciente debe ser informada de que cualguier futuro embarazo puede anular los beneficios de este

Deben seguirse protocoios posoperatorios estandar.
otras actividades normales después de dos semanas o si &l cirujano lo considera conveniente.
Las pacientes deberan ser avisadas de que si se presenta hemorragia, dolor, disuria o cualquier otro

procedimiento quirlrgico y la paciente puede volver a sufrir incontinencia.
Las pacientes deberdn ser informadas de que deben evitar realizar esfuerzos fisicos, tener relaciones

sexuales y levantar pesos durante las seis semanas posteriores a la cirugia, pero pueden reanudar

signo de infeccién, deberan llamar de inmediato a su medico.

Deberad seguirse una buena practica quirirgica para e! tratamiento posoperatorio de las heridas
Si se produce una infeccion, puede ser necesaria la retirada total o parcial de la cinta, a criterio del

cto, debe manipularse y desecharse como bioldgicamente peligroso.

UYARRUZOLA .
FARMACEUTIC!
M.N Negi7s

QIRECTORA TECNIL.
COLOPLAST DF ARGENTINA =.0

contaminadas o infectadas.
medico.
En caso de retirar el pr
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©; 1-47-3110-5829-15-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposlcién
N°.J..]...4....3 y de acuerdo con o solicitado por COLOPLAST DE
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)}, de un nuevo prod]ucto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CINTA OBTURADQRA PARA INCONTINENCIA URINARIA,
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-564 - BARRERAS CONTRA
LA INCONTINENCIA, URETRALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLOPLAST.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria
femenina de esfuerzo (IUE), resultante de la hipermovilidad uretral y/o
deficlencia intrinseca del esfinter (DIE).
Modelo/s: ALTIS SISTEMA DE CABESTRILLO (SLING) CON INCISION UNICA E
INTRODUCTORES 519650.
Periodo de vida util: 5 afios a partir de |la fecha de fabricacion.
Forma de presentacién: Por unidad.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Lo
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Nombre del Fabricante: Coloplast Manufacturing US. LLC.

Coloplast Corp.

i.ugar/és de elaboracién: 1601 W River Rd, Minneapolis, MN 55411, Estados

Unidos.

Se extiende a COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e

9. _FEB 2017

Inscripciéq del PM-710-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......40 . i,

siendo su vigencia por cinco (5) anos & contar de la fecha de su-emisién. ©

DISPOSICION No

. M7?7% 3

Br. ROBERTO tLigue ' '
Subadministrador Naciosal ) o
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