
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N" 4 3 , 2 
BUENOS AIRES, H JUL W2 

VISTO el Expediente NO 1-47-1662/12-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Promedon S.A. solicita se autorice 

la Inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

~de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de TecnOlogía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y TecnOlogía Médica del producto médico de marca 

Promedon nombre descriptivo Sistema de anclaje en tejidos para reparación de 

prolapsos y nombre técnico Redes de acuerdo a lo solicitado, por Promedon S.A., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 20 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ó: ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-167, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de TecnOlogía Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

.-:' ~ .------
~ 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-1662/12-1 

DISPOSICIÓN NO Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue_INTERVENTOR 

A.:N.ld·A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 4 ... 3 ... 4 .. 2 ..... . 
Nombre descriptivo: Sistema de anclaje en tejidos para reparación de prolapsos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-042- Redes 

Marca de los modelos de 105 productos médicos: Promedon 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: tratamiento quirúrgico mínimamente invasivo del Prolapso 

Anterior, Posterior y Apical. 

Modelos: Splentis 

KIT-CUP-01 / KIT-CUP-02 / KIT-UT-01 / KIT-UT-02 / KIT- SUI-01 / KIT-ARC-01 / 

KIT-ARC-02/ KIT-ARC-03 / KIT-REP-01 / KIT-REP-02 / KIT-REP-03 / KIT-REP-04 

/ KIT-REP-OS / KIT-REP-06 

Componentes de los kits: 

Anclaje con sutura de Polipropileno 

Anclaje corto con sutura de Poliproplleno 

Anclaje con cinta de malla de Polipropileno 

Malla Splentis 

Malla Splentis bajo peso 

Mini Sling 

Guía de inserción larga 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Promedon S.A. 

Lugar de elaboración: Av. Gral. Manuel Savio s/n, lote 3 - Manzana 3, Parque 

Industrial Ferrelra, (XS92SXAD) Córdoba, Argentina. 

Expediente NO 1-47-1662/12-1 

DISPOSICIÓN NO '3' 2 
~ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~~~~!.~&~~ .. i.~~.criPto en el 

~-

RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



MODELO DE ROTULO 

Splentis 

REF:xxxxxxxxx 
~: xxxxxxxxxxxxx 

SPLENTIS 

Sistema de anclaje en tejido para reparación de prolapsos 

Cantidad Contenido 
X Anclaje, Ref.: 
X Implante, Ref.: 
X Instrumental quirurgico, 

Ref.: 

PROMEDON SA 
Gral Manuel Savio sIn Lote 3 Manzana 3 
Pque Industrial Ferreyra (X5925XAD) 

Córdoba Argentina 

~XXXX-XX 

~ XXXX-XX 

Dir. Técnico: Farm. Silvana Demarchi Carignano - MP: 5563 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-189-167 

ANEXO," ~ 
DiSPOSiCr, 23J

/2t 
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S PLENTI S 

Proyecto de Instrucción de uso 
SPLENTIS 

Sistema de anclaje en tejido para reparación de prolapsos 

PROMEDON SA 
Gral Manuel Savia sIn Lote 3 Manzana 3 
Pque Industrial Ferreyra (X5925XAD) 

Córdoba Argentina 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-189-167 

DESCRIPCIÓN 

434 

Los distintos kits Splentis consisten de varios anclajes con múltiples puntos de 

fijación, un set de instrumental quirúrgico para facilitar su implantación por 

abordaje vaginal anterior o posterior. 

Los anclajes, hechos de polipropileno grado medico biocompatible, tienen 6 o 

4 puntos de fijación dispuestos a 360 0 con suturas, también de polipropileno, 

o con cintas de malla de polipropileno monofilamento tipo I unidos a los 

mismos. 

El instrumental quirurgico es de acero inoxidable AISI 304 y AISI 316. El 

mango es de plastico ABS grado medico. e-------
Splentis es un implante permanente y se ofrecen como productos estériles de 
un solo uso 

Anclajes Implante 

Splentis 3 (tres) 

Rel: KIT·CUP-01 Rel.: TAS ------------------

Splentis 5 (Cinco) 

Rel: KIT-CUP-02 Rel.: TAS ------------------
Splentis 3 (tres) 1 ( una) 

Rel: KIT-UT-01 Rel.: TAS Rel: MSAP 

Splentis 3 (tres) 1 ( una) 

, 
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INSTRUMENTAL 

QUIRURGICO 

1 (uno) 

Rel.: DPN-MNL 

1 ( uno) 

Rel.: DPN-MNL 

1 ( uno) 

Rel.: DPN-MNL 

1 ( uno) 
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Rel: KIT -UT -02 Re!.: TASM Re!: MSBP Rel.: DPN-MNL 

Splentis 3 (tres) 1 (una) 1 (uno) 

Rel: KIT-SUI-01 Rel.: TAS Rel: S-38-AF Rel.: DPN-MNL 

Splentis 8 (ocho) 1 ( uno) 

Rel: KIT-ARC-01 Rel.: TAse ----------------.- Re!.: DPN-MNL 

Splentis 8 (ocho) 1 ( uno) 

Rel: KIT -ARC-02 Rel.: TAS ------_.---------- Rel.: DPN-MNL 

Splentis 4 (cuatro) 1 ( uno) 

Rel: KIT-ARC-03 Rel.: TAS -------------.---- Rel.: DPN-MNL 

4 (cuatro) 

Rel.: TASe 

Splentis 2 (dos) 

Re!: Rel.: TAS ------------------ ------------------
KIT-REP-01 

Splentis 3 (tres) 

Re!: Rel.: TAS ------------------ ------------------
KIT-REP-02 

Splentis 5 (cinco) 

Rel: Rel.: TAS ------------------ ------------------
KIT-REP-03 

Splentis 2 (dos) 

Rel: Rel.: TASe ------------------ ------------------
KIT-REP-04 

Splentis 3 (tres) 

Rel: Re!.: TASe ------------------ ------------------

KIT-REP-05 

Splentis 5 (cinco) 

Rel: Rel.: TASe -----_.----------- ----------.-------
KIT-REP-06 

INDICACIÓN DE USO 

Splentis está indicado para el tratamiento quirúrgico mínimamente invasivo del 
Prolapso Anterior, Posterior y Apica!. 
La guía de inserción se utiliza para la implantación de los anclajes. 

\ 
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CONTRAINDICACIONES ~ .. 

Splentis no debe ser utilizado en pacientes 

• bajo terapia con anticoagulantes, 
• con procesos infecciosos, especialmente en el sistema genita! o en el tracto urinario. 
• Cáncer de vagina, cervical o uterino 
• embarazadas, 
• con sensibilidad o alergia conocida a productos de polipropileno, 
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SPLENTIS 

• con condiciones pre-existentes que signifiquen un riesgo quirúrgico inaceptable 

ADVERTENCIAS 

Splentis debe ser usado solamente por cirujanos familiarizados con los procedimientos y 
técnicas para su implantación. 

Es esencial una cuidadosa selección de pacientes, así como también un estudio 
diagnóstico completo previo a la cirugía. 
Se deben tomar las máximas precauciones para evitar contaminación. 
El abordaje quirúrgico se debe llevar a cabo con cuidado, evitando dañar grandes vasos, 
nervios y órganos. Los riesgos se minimizan atendiendo a la anatomía local y con el 
correcto pasaje de la Guía Retráctil de inserción. 
Dejando establecido que la técnica quirúrgica es segura, en casos de desviaciones muy 
severas de la misma y/o variaciones anatómicas muy marcadas podrían eventualmente 
ocurrir --al pasar la Guía retráctil de inserción-- perforaciones o lesiones en los vasos 
sanguíneos, órganos o nervios, siendo necesaria otra intervención quirúrgica de 
reparación. 

Como todo cuerpo extraño, el implante de polipropileno podrían potenciar una 
infección preexistente. 

Splentis se debe utilizar con precaución en pacientes con: 

• Diabetes. 
• Problemas de coagulación 
• Obstrucción en el tracto uninario superior 
• Insuficiencia renal 
• Enfermedades auto inmunes que afectan tejido conectivo. 

Los componentes de Splentis se proveen estériles. No usar el producto si el embalaje 
estuviera abierto o dañado. 

Los componentes de Splentis han sido diseñados para ser utilizados sólo UNA vez. Por 
lo tanto, NO RE-USAR ni RE-ESTERILIZAR, ya que, potencialmente podría 
perjudicar el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de reesterilización 
inadecuada y contaminación cruzada. 

La paciente debe ser advertida de que futuros embarazos podrían invalidar los efectos 
quirúrgico 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 cirugía, y mantener relaciones sexuales hasta, como mínimo, un 
mes después de realizada la operación. 

La paciente deberá recurrir i . ente al Cirujano en caso de: 
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• Disuria 
• Dolor vaginal 
• Fiebre 

Proyecto de Instrucción de uso 
SPLENTIS 

• Presencia 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, perforación o desgarro puede ser la causa de subsecuentes 
complicaciones. 

Se deben tomar las máximas medidas de precaución para evitar contaminaciones. 

Deberá evitarse ejercer una tensión excesiva sobre el implante durante su colocación. 

Precauciones de Manipulación y Almacenamiento: 

Splentis se provee estéril y libre de pirógenos. El embalaje consiste en una caja de 
cartón que contiene los sobres con los implantes y un blister con la Guía Retráctil de 
Inserción. SI ALGUNO DE LOS SOBRES Y/O EL BLISTER ESTUVIERAN 
DAÑADOS, NO IMPLANTAR 

Condiciones del Quirófano: En general, todas las salas de operaciones reúnen las 
condiciones necesarias para realizar la implantación de Splentis. Sin embargo, se 
recomienda especialmente controlar los siguientes parámetros: 

• Asepsia del Quirófano. 
• Entrenamiento adecuado del personal ayudante del quirófano. 
• Restringir el número de personas en la sala de operaciones durante la implantación. 

ALMACENAMIENTO 

Se aconseja almacenar Splentis bajo las siguientes condiciones: 

TEMPERATURA: Ambiente 
NO UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD MOSTRADA EN EL 
PACKAGING. 

POSIBLES COMPLICACIONES 

Las posibles complicaciones asociadas con el uso del implante deben ser discutidas con 
la paciente antes de la cirugía., 
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El uso de una prótesis puede presentar complicaciones relacionadas al grado de 
intolerancia específico de cada paciente a cualquier cuerpo extraño implantado en el 
cuerpo. Algunas complicaciones pueden requerir la extracción del implante. 

Algunas pacientes pueden experimentar dolor vaginal durante el período 

post-operatorio inicial. Una terapia con ANALGÉSICOS y ANTIINFLAMATORIOS 
puede ser suficiente para aliviar el dolor. 

Otras complicaciones reportadas con este u otros implantes similares incluyen: 

• Infección. 
• Erosión uretral o vaginal. 
• Exposición de la malla. 
• Formación de adherencias. 
• Dolor vaginal, molestia, irritación. 
• Descargas purulentas, serosas o sanguíneas. 
• Inflamación. 
• Lesiones en vasos o nervios. 
• Presencia de fístula vaginal. 
• Inestabilidad vesical. 
• Obstrucción urinaria. 
• Problemas al defecar. 
• Recurrencia del prolapso. 

La formación post-operatoria de tejido fibroso alrededor del implante es una respuesta 
fisiológica normal a la implantación de un cuerpo extraño. 

En caso de exposición vaginal del implante, generalmente debida a infección, puede ser 
necesario extraerlo parcialmente. Esto se logra cortando la parte de la malla de 
polipropileno que se ha exteriorizado. 

PROMEDON requiere que los Cirujanos notifiquen a la Compañía o al distribuidor 
sobre cualquier complicación que se desarrolle con el uso de Splentis. 

INFORMACIÓN PARA LA PACIENTE 

El Cirujano tiene la responsabilidad de informar a la paciente o a sus representantes 
antes de la cirugía sobre las posibles complicaciones relacionadas con la implantación 
de Splentis. 

La paciente debe ser advertida de que futuros embarazos podrían invalidar los efectos 
quirúrgicos de la implantación de Splentis. Es conveniente que la paciente evite levantar 
peso y los ejercicios intensos que involucren esfuerzo (andar en bicicleta, correr, etc.), 
mantener relaciones sexuales hasta que el médico determine cuándo es conveniente que 
reinicie sus actividades normales. 

p 
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La paciente debe ser advertida que Splentis es un implante permanente, y alguna 
complicación asociada con el implante podría requerir o no de cirugías adicionales de 
corrección de la complicación. 

La paciente deberá recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de: 

• Disuria (dolor o dificultad a! orinar) 
• Dolor vagina! 
• Fiebre 
• Presencia de secreciones serosas, sanguinolentas o purulentas. 
• Hemorragias u otros inconvenientes. 
• Obstrucción urinaria. 
• Problemas al defecar. 

PROCEDIMIENTO QUIRÚRGICO 

Preparar a la paciente para la cirugía de la manera habitual 

Splentis se implanta bajo anestesia regional o local. Se debe considerar el uso de 
antibióticos profilácticos endovenosos. 

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

1. Disección Uretrovesica!: 
Realizar una hidrodisección de la pared vagina! anterior. La incisión de la pared vaginal 
anterior se realiza desde la uretra media hacia el cuello uterino o el ápice. Esta incisión 
debe ser lo suficientemente grande para permitir una disección adecuada. La fascia 
pubocervical es cuidadosamente disecada. 
Una disección roma se realiza en dirección a la espina isquiática y el músculo coccígeo, 
identificando las espinas isquiáticas y, a continuación, los ligamentos sacroespinosos. 

2. Inserción de SAT (Sistema de anclaje en tejidos): 
El SA T se inserta en la GRI (Guía Retráctil de Inserción). 
La GRI presenta en su extremo un innovador sistema anti rotacional que acopla de 
manera precisa con los SAT y los brazos de fijación del implante. 

Para un acople seguro entre la GRI y el SAT, se debe insertar el mismo hasta que, 
haciéndolo girar sobre el extremo de la GRI, los puntos de inserción de la misma 
encajan en los dos orificios que presenta cada arpón. 

Luego, la GRI se introduce en dirección a la espina isquiática derecha guiada por el 
dedo índice del cirujano hasta que el ligamento sacroespinoso es identificado, y 
entonces se inserta el SA T en ese ligamento a 1,5 - 2 cm medial de la espina isquiática. 
Después que se obtiene una inserción adecuada, el SAT es liberado y la GRI es 
cuidadosamente retirada. La misma maniobra una vez más del mismo lado. 

! 
3. COLPOPEXIA 
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Ahora ambos cabos de la sutura se pasan a través de todo el espesor de la cúpula vaginal 
en dos puntos distintos. Las suturas se sujetan con pinzas hemostáticas aparte y se 
procede a cerrar la porción superior de la pared posterior de la vagina antes de anudar 
los puntos de la colpopexia. Un recorte de la pared vaginal no se lleva a cabo a menos 
que sea necesario. 

La incisión vaginal se cierra de la forma habitual. 

Los cuidados y terapia post-operatorios quedan a criterio del Cirujano 

® 
d 

STERILE EO 

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS 

NÚMERO DE CATÁLOGO 

NÚMERO DE LOTE 

PRECAUCIÓN 

FECHA DE 
CADUCIDAD 

NO REUTILIZAR 

FECHA DE FABRICACIÓN 

ESTÉRIL. MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN: ÓXIDO DE ETILENO 

FABRICANTE 

CONSÚL TENSE LAS INSTRUCCIONES 
DE USO 



"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulaci ón e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1662/12-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 4 .. 3 .. 4 .. 2 y de acuerdo a lo solicitado por Promedon S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de anclaje en tejidos para reparación de prolapsos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-042- Redes 

Marca de los modelos de los productos médicos: Promedon 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: tratamiento quirúrgico mínimamente invasivo del Prolapso 

Anterior, Posterior y Apical. 

Modelos: Splentis 

KIT-CUP-01 / KIT-CUP-02 / KIT-UT-01 / KIT-UT-02 / KIT- SUI-01 / KIT-ARC-01 / 

KIT-ARC-02/ KIT-ARC-03 / KIT-REP-01 / KIT-REP-02 / KIT-REP-03 / KIT-REP-04 

/ KIT-REP-OS / KIT-REP-06 

Componentes de los kits: 

Anclaje con sutura de Polipropileno 

Anclaje corto con sutura de Polipropileno 

Anclaje con cinta de malla dePolipropileno 

Malla Splentis 

Malla Splentis bajo peso 

Mini Sling 

Guía de inserción larga 
~. 
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Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Promedon S.A. 

Lugar de elaboración: Av. Gral. Manuel Savio sIn, lote 3 - Manzana 3, Parque 

Industrial Ferreira, (XS92SXAD) Córdoba, Argentina. 

Se extiende a Promedon S.A. el Certificado PM-189-167 en la Ciudad de Buenos 

A· 26 jUL 2012 . d " . (S) - t d Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO , 342 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


