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~ Disposicién
Namero; DI-2018-6235-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-001173-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001173-18-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

ETT

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FEDELTA SALUD S.A., solicita se autorice la inscripcion enel
. -Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de claboracion y comercializacidon de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorperada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripeidén en el RPPTM del producte médico objeto de la solicitud.

Que se actia 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:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) del producto médico marca Caldera Medical nombre descriptivo Malla de polipropileno
para sacrocolpopexia y nombre técnico Redes, Poliméricas, de acuerdo con lo solicitado por FEDELTA
SALUD S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pic de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en

- documento N° JF-2018-20741865- APN-DNPM#ANMAT. :

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2300-6”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados v el
. Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion.de Gestién de Informacién Téenica a 1os

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Malla de polipropileno para sacrocolpopexia
Codigo de identificacion y nombre téenico UMDNS: 12-510 Redes, Poliméricas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Caldera Medical.

- ~ Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza para la reparacion del prolapso uterino o de la ctipula vaginal, en
procedimientos abdominales, laparoscopicos o abiertos.

Modelo/s:

CAL-VL1022 Vertessa Lite Malla Plana 10 x 22 cm.
CAL-VL4228T Vertessa Lite Bandas 4 x 22 cm. |

. CAL-VLY2643 Vertessa Lite Malla Y 26 x4 x 3 cm,
CAL-VLY2654 Vertessa Lite Malla Y 26 x 5 x 5 cm.
Periodo de \‘fida util: 3 afios

Forma de presentacion: Una unidad por caja




Meétodo de Esterilizacién: Esterilizado por Oxido de Etileno

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Caldera Medical

Ldgar/es de elaboracion: 5171 Clareton Dr Agoura Hills, CA 91301 Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-1173-18-0
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CARATULA

CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)

ANEXO I1IB o

2- ROTULOS

2-1) Razén social y direccion del fabricante y de! importador:

2-2) Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase:

2-3) PRODUCTO ESTERIL

2-4) LOTENo

2-5) FECHA DE VENCIMIENTO
2-6) PRODUCTO DE UN SOLO USO

2-7) Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién yfo manipulacién del
producto:

2-8) Instrucciones especiales para operacion ¥ / 0 uso de productos médicas:
2-9) Cualquier advertencia y / o precaucién que deba adoptarse:

2-10) Si corresponde, el método de esterilizacion:

2-11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

'2—12) Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente: A

1

Qraciela Rey
¥<.N. 12620I b .
Ditpetora Téenlc
DIRECTOR
Felelta Salud SA FEDELT, b
IF-2018-20 APN- ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
Caldera Medical
5171 Clareton Dr Agoura Hills, CA 91301 Estados Unidos

Importado por
FedeltaSalud SA -

Av Belgrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894

Nombre genérico: Malla de polipropileno para sacrocolpopexia
Marca: Caldera Medical

Modelos: Vertessa {segiin corresponda)

PRODUCTO ESTERIL, EO

LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

-LEA LAS INSTRUCCICONES DE USO

CONDICION DE VENTA:

DT: Graciela Rey — MN 12620 — Farmacéutica
Autorizado por la ANM.AT - PM-2300-6
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fanm. Graciela Rey
M.N. 12620
Dyectora Técnica

eita Salud SA
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CARATULA
DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO ITIB

3- INSTRUCCIONES DE USQ

v 3-1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de este Reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

. Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido de! envase:

' Condidiones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del

" producto:

1Instrucciones especiales para operacién y / o uso de productos médicos:

' Cualquier advertencia y / 0 precaucion que deba adoptarse:

Si corresponde, el método de esterilizacidn:

" Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para fa funcién:

:NL'lmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificadién

|a‘ de la Autoridad Sanitaria competente:

. 3-2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esendales de Sequridad vy
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados: Se adjunts Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficadia,

43-3) Cuando un-producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse con los mismos para fundonar con arreglo a su finalidad prevista, -
jdebe ser provista de informacién sobre sus caracteristicas para identificar los
'productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinagion
segura: No aplica.

'3-4) Todas las informaciones que permitan comprobar si e producto médico
estd bien instalado y pueda funcionar correctamente ¥ con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuenda de las operaciones de

e REL Y

mantenimiento y calbrade que haya que efectuar para garantizar

' rerm. Braciela Re .
MmN, 12620 i )
! Direckora Tacnica IF-2018-2074}865-A MAT

Fedelta Salud SA FEDEL 8A !

i

i

1 .
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permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos: No aplica.

3-5) La informacién Util para evitar ciertos resgos relacionados con la
implantacién del producto médico:

3-6) La informacién Util para evitar ciertos riesgos de interferencia redproca !
relacionados con I3 presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos espedficos:

3-7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecitados de
reesterilizacién: f
3-8) Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizadén, incluida fa limpieza,
desinfeccidn, el acondicionamiento vy, en su €aso, el método de esterilizacién si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitadion respecto al
ndmero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instruodiones de limpieza y esterilizacion deberén estar formuladas de medo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resoludion
GMC N° 72/ 98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Ségun’dad y
Eficacia de los productos médicos: Ne aplica.

3-9) Informaddn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidn,
montaje final, entre otros):

3-10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a fa naturaleza, tipo, intensidad y distribucdién de dicha
radiacién debe ser descripta. Las instrucciones de utilizacién deberan incluir
ademds informacidn que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion
hara referendia particularmente a: No apfica.

3-11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento def producta médico:

- Graciela Rey
M.N. 12820

B
741 SSSE&Pm&NMAT
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3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a fa |
exposicién, en condiciones ambientates razonablemente previsibles, a campos

magnéticos, a influendas eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la

presién o a variaciones de presién, a la aceleracidn a fuentes térmicas de g
fgnicién, entre otras:

3-13) Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos gue af

producto médico de que trate esté destinado a administrar, induida cualquier

restriccién en la electién de sustancias que se puedan suministrar: Ao apfica.

3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién:

3-15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte

integrante del mismo, conforme al ftem 7.3 del Anexo de la resolucidn GMC No

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esendiales de Seguridad y Eficacia de

los productos médicos: No aplica.

3-16) El grado de predsion atribuido a fos productos médicos de medicion: Ao

aplica.

Farml{Graciela Rey
.N. 12820

Dlreptora Téenic| EDELTW o
Fedtjta Salud SA

IF-2018-20741865-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
Caldera Medical
5171 Clareton Dr Agoura Hills, CA 91301 Estados Unidos

Importado por

FedeltaSalud SA -

Av Belgrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894

Nombre genérico: Malla de polipropileno para sacrocolpopexia
Marca: Caldera Medical

Modelos: Vertessa (segln corresponda)

CONDICION DE VENTA:

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

NO REUTILIZAR

ESTERIL, EO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Graciela Rey —~ MN 12620 ~ Farmacéutica
Autortzado por la A.N.M.A.T — PM-2300-6

Descripcion

La Malla Vertessa® Lite de Polipropileno para Sacrocolpopexia esta compuesta por una
malla monofilamento de polipropiteno macroporosa y esta disefiada para la reparacién
del prolapso uterine o de ia clpula vaginal por via abdominal ablerta o laparoscéplea.
Vertessa® Lite estd disefiada de manera tal que se puede recortar, sin desenredar, en
diferentes anchos y longitufles de acuerdo con los requisitos anatdmioos de cada
paciente

Cearm J@raciela Re D

ra Téenica
Feahits Selud SA IF-2018-20741865-A PR EHSOHR RALA T

pagina 6 de 9




. ',-"}
- §j Indicacion: . *

Vertessa@® Lite se utiliza para la reparacién del prolapso uterino o de Ia clpula é

' vaginal, en procedimientos abdominales laparoscapicos o abiettos. X
‘ r

Reacciones adversas i

Las reacciones adversas potenciales son las asodadas con drugias que usan materiales !
de malla implantables de este tipo, induyendo hematomas, incontinencia urinaria,
retencidn/obstruccidn urinaria, obstruccién uretral, disfuncién miccional, dolor,
potenciadén de Infeccion, dehiscendia de heridas, dafio nervioso, prolapso recurrente,
«  formacién de adhesiones, formadén de fistulas, contracturas, deatrices y exposicion de
la malla, erosién o extrusitn a través de la vagina o en el intestino u otra formaddn de
abscesos, seroma, visceras, disfundidn defecatoria, respuestafreaccitn a cuempos
extrefios e inflamadién.
* Pueden producirse perforaciones o laceraciones de los vasos, nervios, vejiga, uretra,
! ointestinos durante la colocacién de la malla, y pueden requerir reparacién a cirugfa
abierta. '
» Las reacciones adversas potenciates son las retacionadas con los procedimientos de
reparadién de prolapso de drganos péivicos, induyendo dolor pélvico, dolor en las
v relaciones sexuales y estrechamiento de la pared vaginal. '
* La diseccin para los procedimientos de reparacién del piso pélvico pueden afectar la
miccién normal por un perodo de tiempo variable.

¢ e

Contraindicaciones

« Padientes embarazadas o padentes que planean quedar embarazadas.

¢ Pacientes con infecciones del tracto urinario 0 oon una infeccidn en un campo de

operacién, -

1. Implantacion en dreas con infecciones activas o latentes. : .
* Bebés, nifios ¢ pacientes con posible crecimiento futuro. !

§ Advertendias y precauciones !

* Los médicos deben tener experiencia en el manejo de posibles complicaciones que
pueden resultar por la colocacion abdominat de una malla quirirgica.
* Precaucidn: La venta de este dispositivo esta permitida solo a médicos o ante
i solicitud de un médico. Los médicos deben tener experiencia en el manejo de posibles
oomplicaciones que pueden resultar por la colocacion abdominal de una malla i
. quinirgica. .
~ + La reutilizacién de dispositivos de un solo uso puede afectar su seguridad, !
desempefio y eficada, y puede exponer al padente y al personal a riesgos
i . |innec:e.sarios. Ademds, la reutilizacién de dispasitivos de un solo uso tiene implicacionas 1
. | legales.
H "« Los implantes de Malla Vertessa® Lite de Polipropileno para Sacrocolpopexia solo
deben ser usados por drujanos familiarizados con los procedimientos y técnicas
quinirgicas para fa sacrocolpopexia y el uso de mallas no absorbibles.

i IF-2018-20741365-APN.DNPAIAKMAT
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» Se debe realizar una evaluacién profunda de cada paciente para determinar su
idoneidad para redbir un implante de malla sintética, incluso los padientes con un
sistema inmunoltdgico comprometido, alguna condicién que pwdiera afectar la
cicatrizacion o antecedentes de dirugias abdominales o pélvicas anteriores.

* Los implantes de Malla Vertessa® Lite de Pofipropileno para Sacrocolpopexia pueden
activar una reaccitn de infeccién existente o latente o sepsis.

* Se debe recomendar a las padientes que no levanten objetos pesados, que no tengan
reladones sexuales y que no realicen ejercicios por un minimo de seis (6) semanas
después de! procedimiento, Un médico debe determinar cudndo una paciente se
encuentra en condiciones para retomar sus actividades normales,

* En el caso de que se presente una infeccidn fuego del procedimientn, se debers -
retirar o revisar el implante de Malia Vertessa® Lite de Polipropileno para
Sacrocolpopexia,

* En caso de sangrado, disuria u otros problemas, se debe Indicar a la paciente que
contacte de inmediato al médice.

* Evitar tensionar la malla durante su manipulacién y colocacién para evitar dafiar la
malia o resultades desfavorables para la paciente.

* Se recomienda una dstoscopla para confimar la integridad de la vejiga v uréter,

* La sutura debe colocarse al menos a 1cm del borde de la malla Y no en el borde de la
malia. Si se sutura incorrectamente el injerto de la malla a los tejidos péivicos puede
resultar en ef fracaso de la reparacion, )
* No se ha evaluado (2 seguridad y efectividad de Vertessa® Lite para la reparaclén de
prolapso de drganos péivicos por via transvaginal

ESTERILIZACION

Los implantes de Malla Vertessa® Lite de Polipropileno para Sacrocolpopexia estan
esterilizados con éxido de etileno. No reesterilizar aste producto. No utilizar sl el
empaque esta abierto o dafiado. No utilizar luego de la fecha de vendmiento.

EMPAQUE

La Malla Vertessa® Lite de Polipropileno para Sacrocolpopexia se encuentra
empaquetada en dos bolsas selladas. Si la bolsa ests abierta o dafiada, no la utilice.

ALMACENAMIENTO

Se recomienda el almacenamiento de la Malla Vertessa® Lite de Polipropiteno para
Sacrocolpopexia a temperatura ambiente en un lugar limpio y seco.

Nota: Se deben seguir las téenicas quinirgicas estindares para un procedimiento de
sacrocolpopexia utitizande 1a Malla Vertessa® Lite para implantes de Sacrocolpopexia.

INSTRUCCIONES DE USO (APLICACION)

1. Identificar los vasos ilfacos, el apice vaginal, el saco Douglas y el promontorio sacro.
Se coloca un medidor de anastomosis termino terminal (EEA, por sus siglas en inglés)
en la vagina para identificar el apice vaginal.

2. Luego se hace una incisién en el peritoneo suprayacente en la linea entre la vejiga y
la vagina para movilizar la pared interior de 1a vagina. Con una disecdtin contundente y
cortante, se disecciona Jgfvejiga para separara del apice vaginal.

Giredtora Téenica
Faudlia Salud SA

IF-2013-207418
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3. Luego se moviliza y se disecciona la pared posterior de la vagina para separaria del
recto abriendo el espadio recto-vaginal.

4. Luego se hace una indsion en ef revestimiento del peritoneo det promontario, v se
debe tener cuidado de no dafiar los vasos o el uréter. Se disecciona el espado presacro
hasta visualizar e! ligamento longhudinal interior que cruza el sacro, y luego se
extiende la indsién peritoneal al mangulto vaginal, Es importante mantener I3
visualizacion del uréter derecho durante toda esta etapa del procedimiento para evitar
lesiones.

5. Cortar la malia Vertessa® Lite hasta obtener el tamafio deseado. Suturar la pared '
posterior de la vagina utilizando el método de sutura a elecdion del cdirujano.

6. Cortar e introducir una segunda correa de la malla Vertessa® Lite Yy ajustar en el !
interior de fa vagina utilizando el método de sutura a elecdidn det dirujano,

7. Se puede moldear la malla en forma de Y utilizando sutura menofilamento

permanente antes o después de ser introducida. Suture una solapa a la pared interior .
de la vagina v la otra solapa a la pared posterior de la vagina utilizando el método de '
sutura a eleccion del drujano.

8. Luego se levanta la solapa (o solapas) de la malla restante hasta el sacro y, luego
de aplicar la tensidn adecuada, se ajusta al sacro utilizando el método de sutura 2
eleccion del drujano. Si se utilizan dos correas de |3 malla, se pasa la sutura entre
ambas piezas de Ja malla, por el ligamento longitudinal interior, y luego regresa por
ambas piezas de la malla.

9. €l exceso de malia se corta y retira.

10. Ahora el peritoneo se cierra sobre Iz malla, ¥ todo el material de la malla se
encuerntra en el espacio retroperitoneat.

11. Cerrar mediante técnicas estindar.

arm| Graclels Hey D,

N RECTOR
ctora Fécnl FEDELTASALUG gA
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2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA".

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacion

y Gestidén Sanitaria
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001173-18-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FEDELTA SALUD 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; Malla de polipropileno para sacrocoipopexia
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510 Redes, Poliméricas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Caldera Medical.
Clase de Riesgq: I1I
Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para la reparacion del prolapso uterino o de
la capula vaginal, en procedimientos abdominales, laparoscépicos o abiertos.
Modelo/s:
CAL-VL1022 Vertessa Lite Malla Plana 10 x 22 cm. '
CAL-VL4225T Vertessa Lite Bandas 4 x 22 cm,
CAL-VLY2643 Vertessa Lite Malla Y 26 x 4 x 3 cm.
CAL-VLY2654 Vertessa Lite MallaY 26 x 5 x 5 c¢m.

Periodo de vida atil: 3 afios

Forma de presentaci6n: Una unidad por caja




ﬁ

M_étbdo de Esterilizacion: Esterilizado pdr Oxido de'Etileno

- Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Caldera Medical
Lugar/es de elaboracién: 5171 Clareton Dr Agoura Hills, CA 91301 Estados
Unidos. |

. Se extiende el presente Certlflcado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2300- 6,

”'_::.;con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de Ia Disposicion

autorlzante

Expediente N© 1-47-3110-001 173-18-0

Disposicion No 6 2 3 5

14 JUN 2018

Dr. ROBERHS |
Subadministrador Nacliogal
ANMAT.
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