Repilblica Argentina - lg':)der Ejecntivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicidn
Nimero: DI-2018-2814-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5880-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5880-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion
en ¢l Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional,
de un nuevo producto médico,

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordehamiento
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 retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia 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:




Ny —

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla
Médica (ANMAT) del producto médico marca Obtryx Il nombre descriptivo Cabestrillo trans‘rabturador
suburetral con disefio PrecisionBlue y nombre técnico Clamps para incontinencia, de acuerdo con lo
solicitado por BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que pbran en
documento N° IF-2018-07477923-APN-DNPM#ANMAT. :

ARTICULO 3°- En los r6tulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda *Autorizado
por la ANMAT PM-651-461", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativalvigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacidn ¢ Inscripcion en el RPPTM con ios datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologla
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hacnendole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorlzadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°, Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Cabestrillo transobturador suburetral con disefio PrecisionBlue
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-109 Clamps para incontinencia
Método de Esterilizacion: Oxido de etileno . |

" Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Obtryx 11

Clase de Riesgo: I |

Indicacion autorizada: El implante de rﬁalla se emplea como cabestrillo suburetral para el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo producida por la hipermowlldad uretral o la deficiencia esfinteriana
intrinseca.

Modelo/s: MO068505110:Obtryx [1 HALO, M0068504110:Obtryx 1l CURVED
Periodo de vida qtil: 3 afios

Forma de presentacion: Dos (2) dispositivos introductores y un (1) conjunto de malla
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1)Boston Scientific Corporation; 2)Freudenberg Medical

MIS




Lugar/es de elaboracién: 1)780 Brookside Drive Spencer, Indiana 47460, USA;

L e —

2)2301 Centennial Boulevard Jeffersonviile, IN 47130, USA
Expediente N° 1-47-3110-5880-17-6

Digitally signad by LEDE Roberto Luis
Date. 2018.02.2109:31:44 ART
Laocation: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdmintstrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica ’
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HOSFON SCIENTINIC ARG ENTINA SA.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO LB

INEORMACION DFE LOS ROTULOS & INSTRUCCHONES DE SO DE PROBUCTOS MERICOS

OBRFRYX H- BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO I1IL.B
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A, G O U G U 7
REGISTRO BE PRODECTO MEBICO '
PISPOSICION 23 18/2062

ANEXO LD

INFORMACION DE LOS ROTULOS F INSTRU FCCIHONES DE LSO DE i‘R(H)U( TOS MEBICOS

OBTRYX H- BOSTON SCIENTIFIC

Obtryx 11
Cabestrillo transobturador con disefio PrecisionBlue

Dir.Téc,: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-461
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 780 Brookside Drive Spencer, Indiana 47460, USA

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH ~ Ciudad Auténoma de Buenos Atres — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

- REF: (simbolo) Catélogo No, MOO6XXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo} Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)

No usar si el envase estd dafiado (simbolo)

Estéril (simbolo). Estetilizado usando 6xido de etileno.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA A, { {
REGISTRO DE PRODUCTED MEDICO O D J D U 8
DISPOSICION 231872002

ANEXO HLE

INFORMACION DE LOS ROTULOS EINSYRUCCIONES DE LSO i)} PRODECTOS MEDIEOS

QETRYX 11- BOSTON SCHENTIFIC

Obtryx 11
Cabestrillo transobturador con disefio PrecisionBlue

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-461
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Freudenberg Medical, MIS !
Direccion: 2301 Centennial Boulevard, Jeffersonville, IN 47130, USA : ;

Importador: Boston Scientific Argentina S A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. MOOEXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de; XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo) .
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)

No usar si el envase est4 dafiado (simbolo)

Estéril (simbolo). Esterilizado usande 6xido de etileno.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO NILB .

INFORMACION DE LOS ROFULOS L INSTRUCCIONES DI USO DE PRODUCTOS MEDICOS

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, G OU G O 9

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IILB
INSTRUCCIONES DE USO

B
—

IF-2018-07477923-APN-DNPRIFANY

Ayl Tt

Rosion st
C"/ ,.'f) GO e
pagina 4 de 11




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A,

REGISTROG DE PRODLCTO MEDBCO

DEISPOSICION 235872002

ANEXO 1LY

INFORMACION BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
OBTRYX II- BOSTONSCIENTIVIC

Obtryx 11
Cabestrillo transobturador con disefio PrecisionBlue

Fabricanite: Boston Scientific Corporation
Direccion: 780 Brookside Drive Spencer, Indiana 47460 USA

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso.—~ C1430DAII - Ciundad Auténoma de Bucnos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. MO06XX XXX

Para un solo uso. No reuiilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No usar si el envasc esta dafiado (simbolo)
Esterilizado por éxido de etileno.

Obtryx 11
Cabestrillo transobturador con disefio PrecisionBlue

Fabricante: Freudénberg Medical, MIS
Direccion: 2301, Centennial Boulevard, Jeffersonville, IN 47130, USA

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso ~ C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buehos Aires - Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. MOOEXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesteiilizar (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No usar si el envase estd dafiado (simbolo)
Estertlizado por éxido de etileno.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA $.4. 000011
REGISTRG DE PROBUCTO MEDICO

DISPOSICION 23182002

ANEXO UL

IRFORMACION DE LOS ROTULOS 1 INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEMCOS

OBTRYX 11- BOSTON SCIENTC

-Advertencias

Si se encuentran danos, lamar al representante de Boston Scientific. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural det dispositivo y/o causar su fallo, la
que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar inféccion o infeccidn cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o
la muerte del paciente. Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Este producto solo deben utilizarlo los profesionales médicos que dispongan de la formacién y la
experiencia adecuadas en el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). Se
recomienda al médico que consulte la bibliografia médica sobre técnicas, complicaciones ¥ riesgos
asociados a estas intervenciones.

Aseglirese de que la vejiga este vacia antes de empezar a utilizar este producto. Compruebe que sc han
identificado correctamente la vejiga, la uretra y otros drganos importantes.

Si se encuentra una resistencia excesiva al hacer avanzar o retirar, deténgase y realice las correcciones
oportunas antes de continuar,

Preste especial atencién para evitar el tendén aductor largo con el dispositivo introductor. .
Asegurese de que el dispositivo introductor y el conjunto de malla discurran de forma lo suficientemente

paralela a la uretra como para no dafiarla. -

o

Advertencias generales: :
Se deben considerar detenidamente los riesgos y beneficios de una intervencion de cabestrillo suburetral
en los siguientes casos: :
- Esnecesario evaluar cuidadosamente la conveniencia de realizar este procedimiento en pacientes
con coagulopatias no tratadas o que estén recibiendo tratamientos con anticoagulantes o agentes
antiplaquetarios. ‘
- Pacientes con vejiga hipertdnica o reflujo vesicoureteral. }
- Deben tomarse precauciones especiales en los casos de prolapso de vejiga debido a una :
deformacion anatomica. Si a paciente necesita tratar su cistocele, deberd hacerlo antes del
procedimiento de cabestrillo suburetral.
- Las infecciones vaginales o delo tracto urinario se deben tratar antes del procedimiento de
cabestrillo suburetral.
- Elusuario debe estar familiarizado con las intervenciones y las técnicas quirdrgicas en las que se
emplean mallas no reabsorbibles.
- Se deben seguir las préclicas quirargicas recomendadas para el tratamiento de la contaminacién o
de las heridas infectadas.
- Se considera que la malla es un implante permanente. La extraccién de la malla o la correccion de
complicaciones relacionadas con esta pueden implicar varias intervenciones quirdrgicas.
- Es posible que la malla no pueda extraerse por completo y que nuevas intervenciones quirtirgicas
no cotrijan siempre totalmente las complicaciones.

'
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTENA S.A, O U 0 U 1
REGISTRO DV PRODUCTO MEDRICO .

DISPOSICION 23182002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
OBTRYX 1I- BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias respecto al postoperatorio:

- Sise produce una infeccidn posterior, siga las practicas de intervencion medicas adecuadas, i
- Se debe advertir a la paciente de que los embarazos futuros pueden anular los efectos de este |
procedimiento y, por lo tanto, es posible que vuelva a sufrir incontinencia.

Precauciones

1. El uso de la malla de polipropileno en intervenciones uro ginecolégicas, como el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuetzo, independientemente de la via de implantacion (transvaginal,

suprapublca o mediante transobturador), se ha asociado a casos de erosién. Se han detectado erosiones en

la vejiga, la vagma la uretra, el uréter y el intestino. El tratamiento de la erosién puede implicar la _
extraccion quirtrgica. .
2. Como ocurre con todas las intervenciones quirtirgicas, existen ciertos factores de 11esgo que afectan a

los resultados en el suelo pélvico, que 111cluyen entre otros, vascularidad limitada (p. ¢j., diabetes, :
tabaquismo, cstado de los estrégenos, exposicion a la radiacién del suelo pélvico, etc.), edad, mialgia del
suelo pélvico, mala cicatrizacién de las heridas (p. ¢j., diabetes, consumo de esteroides, etc.) o presencia

de infecciones activas en el lugar de la intervencién o cerca del mismo. Deben tenerse en cuenta los

trastornos pato fisioldgicos arriba indicados para determinar si la paciente es una candidata adecuada para

la implantacién de la malla, ya sea por via transvaginal, suprapubica o mediante transobturador.

3. Es necesario seguir las pautas quirdrgicas estandar en la implantacion del cabestrillo suburetral, asi

como en el tratamiento de las heridas contaminadas o infectadas. v

4. Pueden producirse hemorragias. Compruebe que la paciente no presente este tipo de hemorragias antes

de darle ¢l alta. 5

5. No retire ¢l manguito protector de plastico que cubre el implante de malla hasta confirmar que se
encuentra en la posicién correcta.

6. Aseglrese de que la malla esté colocada sin tension debajo de la zona medla de la uretra.

7. El uso de este dispositivo debe realizarse en el entendido de que una infeccién posterior posiblemente
requiera la extraccion de la malla. .

8. El médico debe determinar el momento en el que cada paciente puede volver a realizar una vida
normal.

9. Debe orientarse a las pacientes sobre cuédndo pueden reanudar las actividades intensas (levantar grandes
pesos, practicar ejercicio) y mantener relaciones sexuales después de la intervencion.

10. Se debe informar a la paciente de la necesidad de llamar de inmediato al médico en caso de disuria,
hemorragia u otros problemas.

1. No deben emplearse medios mecénicos de contacto con la malla (como clips, grapas, etc.) dentro de la
region del soporte uretral de la malla, ya que esta podria deteriorarse debido a la accién mecénica.

12. Evite ejercer una tension excesiva sobre la malla durante su manipulacion,

Contraindicaciones

El implante de cabestrillo suburetral de malla estd contraindicado en las pacientes siguientes:
- Mujeres embarazadas, pacientes con potencial de futuro crecimiento o mujeres que estén
considerando quedarse embarazadas en el futuro.
- Cualquier paciente con trastornos de los tejidos blandos en los que se coloca el implante,

IF-2018-07477923-APN-DNPRFARRGAT
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BOSFON SCIENTIFIC ARGENTINAS.A, G O O 0 1 3

REGISTRO DE PRODUCTO MEBICO

DISPOSICTON 231872002

ANEXO 1L

IMFORMACION DE LOS ROTULOSE INSYRUCCIBNES BE USO BE PRODUCTOS MEDICOS
OBRTRYN H- BOSTON SCHNTIFIC

- Pacientes con cualquier tipo de trastorno que dificulte la colocacién del implante.
- Pacientes con frastornos tales como limitaciones en el riego sanguineo o infecciones que puedan
dificultar la cicatrizacion.

Episodios adversos

Se han registrado los siguientes episodios adversos producidos por ¢l implante de cabestrillo suburetral
(aunque pueden darse otros): ,
- Irritacion en la zona de la herida o una reaccién al cuerpo extrafio.
- Reacciones de los tejidos al implante de malla: o
1. Erosién, exposicion o extrusién de la malla a través de la mucosa vaginal o uretral, de la pared
vesical o de ofros tejidos circundantes. '
2. Contractura de las cicatrices.
3. Desplazamiento del dispositivo.
4. Formacién de fistulas e inflamacién.
Es posible que la aparicion de estos episodios exija una intervencion quirtrgica y la extraccion de
la malla completa.
- La malla puede agravar una infeccién existente. _
- El exceso de tension puede provocar una obstruccion temporal o permanente de las vias urinarias
inferiores y retenci6n de orina. |
- Se han detectado reacciones alérgicas, , ;
- Los riesgos conocidos de las intervenciones quirdrgicas para el tratamiento de la incontinencia

incluyen: , ’ )
1. Molestia o dolor ininterrumpido (pélvico, vaginal, en ingles/muslo o disparcunia). '
2. Infeccion,

3. Inestabilidad del detrusor

4. Fracaso total de la intervencién.

5. Disfuncion urinaria (incontinencia, incontinencia leve a moderada a causa de un soporte

uretral incompleto o de una vejiga hiperactiva).

Moretones, hemorragia (vaginal, formacion de hematomas).

Absceso. -

. Secrecidn vaginal, _

. Dehiscencia de la incision vaginal.

0. Edema y eritema en el lugar de la herida,

1. Durante la colocacion, pueden producirse perforaciones o laceraciones en vasos, nervios, la
vejiga, la uretra o el intestino. ' ‘
Es posible que la aparicién de estos episodios exija una intervencién quirdrgica. En algunos casos, la
respuesta frente a estos episodios puede persistir como una enfermedad permanente tras la intervencion.

<

Instruceiones de funcionamiento

Antes del uso e L STy

Examine cuidadosamente el sistema para comprobar que ni el contenido ni el ehvase estéril se hayan
deteriorado durante el envio, NO LO USE si la barrera estéril del producto estd deteriorada. Devuelva
inmediatamente el producto dafiade a Boston Scientific. El disefio del Obtryx™ I System proporciona al

[F-2018-07477923-APN-DNP ARG A
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BOSTON SCIENTHIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO G U 0 D 1 4
DISPOSICION 2318/2002

ANEXQ HIB

INFORMACION DE LOS ROTULOS B INSTRUCCIONES DE £80 DE PRODECTOS MEDICOS

OWERYX H-BOSTON SCIENTIFIC

operador un acceso percutdneo gracias a la téenica del transobturador. Consulte la figura 1 para conocer la
descripcién de las piezas.

Lazo de asociacidn

[ 5 b g T W vl TR

T o

Lazo conductor Lengiieta de
. g ~ centrado

-

Pata de dilatador M&:}guéto M;!!a
Ranura P Conductor
de la aguja™ " Ma;ﬂgo dela

Aguija . lengileta de
' centrado

Figura 1: Descripcion de las piezas

Prepare y cubra a la paciente de acuerdo con las practicas quirdrgicas estandar.

Procedimiento

1. Prepare la piel a los lados de las zonas operatorias en la rama inferior del pubis y en la vagina.

2. Practique una incisidn vertical en la linea mediade entre 1,0 cmy 1,5 cmen la pared vaginal
anterior al nivel de la zona media de la uretra. Realice una diseccion bilateral en la parte interior
de la rama pibica inferior con un dngulo de 45° desde la linea media para crear la ruta de insercion
del dispositivo introductor.

3. Realice una incision vertical en la piel que sea lo suficientemente grande para poder introducir la
punta de la aguja justo al lado del borde de Ia rama inferior del pubis, en el punto donde coinciden
la rama inferior del pubis y el musculo aductor largo. Repita el procedimiento en el lateral
opugsto.

4. Sujete el mango del dispositivo destinado al lateral izquierdo del paciente con Ia mano derecha.
Coloque el dedo indice izquierdo en la diseccién lateral de la incision vaginal. Coloque la punta de
la aguja dentro de la incision cutdnea, en sentido perpendicular a la piel con el mango 4 unos 45°

* en paralelo con respecto al muslo,

5. Con el pulgar izquierdo en la parte exterior de la curva de la aguja, haga fuerza hacia abajo para
atravesar el musculo obturador y la membrana obturadora,

6. Haga girar la aguja de forma medial alrededor de la rama inferior del pubis para llegar al dedo
indice de Ja mano izquierda. Guie la punta de la aguja a través de la incision vaginal.

7. .Enganche un (1) lazo de asociacion en el extremo distal de la aguja (consuite Ia figura 2) que
sobresale de la vagina.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4, :
REGISTRO DE PRODUCTO MERICO 0 Q 0 0 1 5
DISPOSICION 23182002

ANEXOILE '

INFORMACION DE LOS ROTULOS FINSVRUCCIONES DE LSO DE PROBUCTOS MEBICOS

OBTRYX H- BOSTON SCIENTIFIC

Figura 2: Enganche del lazo de asociacion.

8. Tire de la aguja hacia afuera a través de la incision cutdnca. Asegirese de que la malla no esté

retorcida y se encuenire aplanada bajo la uretra, con la lengiieta de centrado azul en posicion
suburetral, orientada hacia fuera,

9. Extraiga el lazo de asociacion de la aguja (consulte la figura 3).

i

Figura 3: Extracciéon del Iazo de asociacion.
10. Repita los pasos que van del 4 al 9 en el lateral opuesto con la segunda aguja.
L1. En este momento, y a discrecion del médico, puede efectuarse una cistoscopia.
12. A continuacién, consulte la seccion “Tensado de la malla y extraccion del manguito”.

Tensado de la malla y extraccién del manguito
1. Ajuste Ia malla/manguito tirando hacia fuera de los dilatadores de forma que la lengiticta de
centrado azul se centre por debajo de la uretra.
2. Ajuste la tension de la malla y el manguito segiin su preferencia.
3. Una vez obtenida la tensién adecuada, corte el lazo conductor situado en la parte exterior del
manguito que conecta la pata de dilatador y el manguito a la malla. Tire hacia fuera del dilatador
para extraer el manguito y dejar colocada la malla. Repita con el otro lado. (Consulte la figura 4.)

AU ”"‘n {1 H !
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Figura 4: Tensado de la malla y extraccién del maguito,

4. Tome lalengiieta de centrado azul y corle 1a linea de sujecién ubicada en ef lateral de la lengiieta
de centrado para liberar Ja lengiieta de la malla. Extraiga del canal vaginal la lengiieta de cenirado
y la linea de sujecién. : "

5. Mientras presiona las incisiones cutineas hacia abajo cuidadosamente, corte los extremos distales

de la malla y compruebe que estos se retraigan hacia el interior de las incisiones cutdncas, :
6. Cierre todas las incisiones segiin las précticas habituales, '

Presentacion, manipulacién v almacenamiento '
Presentacién _

No utilizar si la etiqueta est4 incompleta o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento

Consérvese a temperatura ambiente controlada. No exponer a disolventes organicos, radiaciones

ionizantes ni luz ultravioleta. Rotar los productos del almacén para utilizarlos antes de la fecha de
caducidad indicada en 1a ctiqueta del envase,

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (MLN 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-461 f
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

TF/2018:07477923-APN-DRIRB AN AT
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“2018- ASIO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Ex_pediente NO: 1-47-3110-5880-17-6
La Administracion Nacioﬁal' de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por 'BOSTON SCIENTIFIC
Argentina SA » $€ autoriza la inscripcién en el Registro Nacional derProductores
y Productos de Tecnologia Médica . (RPPTM), de un nuevo producto con los
s'iguientes datos identificatorips caracteristicos: | | -
Nombre descriptivo: Cabestrililq transobturador suburetral con disefio
PrecisionBlue |
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-109 Clamps para
incontinencia , ' |
Marca(s) der(los) producfo(s) médico(s): Obtryx II 4
Clase de Ri'esgo: I11
Indicacién autorizada: FEl implante de malla se emplea | como cabestriilo
suburetral para el tratamiento de fa incontinencia urinaria de esfuerzo producida
por la hipermovilidad uretral o la deficiencia esfinteriana intrinseca.
Modelo/s: MOOV68505110:Ob.tryx II HALO, M0068504110:0btryx II CURVED
Perfodo de vida util: 3 aflos

Forma de presentacién: Dos (2} dispositivos introductores y un (1) conjunto de

maila

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~7




Nombre del fabricante: 1}Boston Scientific Corporation; 2)Freudenberg Medical MIS
Lugar/es de elaboracién: 1)780 Brookside Drive Spencer, Indiana 47460, USA;

2) 2301 Centennial Boulevard Jeffersonville, IN 47130, UsaA

- 651-461 '
COn una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de I Disposicion

autorizante.

Expediente No 1-47-3110-5880-17-5

Disposicién No 2 8 1 4

- ~ 21MAR 2018

Subadministrador Naciosa)
ANM.AT,
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