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BUENOs AREs, 0 2 SEP 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-1502/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON SA solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 controi
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico gijeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
PROMEDON, nombre descriptivo Minisling para la icompetencia esfinteriana
neurogenica y nombre técnico Barreras contra la Incontinencia, Uretrales, de
acuerdo a lo solicitado, por PROMEDON SA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de Ia presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17 y 18 a 25 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo |l
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-143, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (§) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndoie entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido,

archivese.
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 5003 ......

Nombre descriptivo: Minisling para la icompetencia esfinteriana neurogenica
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-564 - Barreras contra la
Incontinencia, Uretrales

Marca: PROMEDON

Clase de Riesgo: Clase I}

Indicacion/es autorizada/s: pacientes con incontinencia urinaria debido a una
incompetencia esfinteriana neurogénica con buena acomodacién vesical.
Modelo/s: NEPHIS: kit conteniendo 1 Minisling para incompetencia esfinteriana
neurogénica, 1 o 2 guias de insercion retractil, 1 sizer, 1 reglay 1 o 2 Columnas
adicionales de anclaje.

Periodo de vida util: 3 (tres) afos.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Promedon SA

Lugar/es de elaboracion: Av. Gral Manuel Savio s/n, Lote 3 - Mza 3, Parque
Industrial Ferreyra, (X5925XAD) Cordoba, Argentina.
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ANEXQ Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTOQRIZADO/S
del PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION

ANMAT N° .. 003
o 5.0-0

Dr. CAR S CHIALE
INTE ENTOR
ANMAT.



"*2010- ANC DEL BICENTENARIO DE LA REVQLUCION DE MAYO”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Reguiacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-1502/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NS@G:” ,
y de acuerdo a lo solicitado por PROMEDON SA, se autorizé la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Minisling para la icompetencia esfinteriana neurogenica

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-564 - Barreras contra la
Incontinencia, Uretrales

Marca: PROMEDON

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: pacientes con incontinencia urinaria debido a una
incompetencia esfinteriana neurcgénica con buena acomodacion vesical.

Modelo/s: NEPHIS: kit conteniendo 1 Minisling para incompetencia esfinteriana
neurogénica, 1 o 2 guias de insercion retractil, 1 sizer, 1 regla y 1 o 2 Columnas
adicionales de anclaje.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Promedon SA

Lugar/es de elaboracion: Av, Gral Manuel Savio s/n, Lote 3 - Mza 3, Parque
Industrial Ferreyra, (X5925XAD) Cordoba, Argentina.

Se extiende a PROMEDON SA el Certificado PM-189-143, en la Ciudad de Buenos

fecha de su emisién.
DISPOSICION Ne
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D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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PROYECTO DE MANUAL DEL USUARIO

PROMEDON S.A

Av, Gral Manuel Savio s/n

Lote 3. Manzana 3 [X5925XAD). Parque
industrial Ferreyra,

Cordoba, Argentina

Autorizado por ANMATPM-189-143
Condicion de Venta: ..............

D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano —
M.P.: 5563

DESCRIPCION
El kit de implantacion esta compuesto por :
* 1 minisling para incompetencia esfinteriana de diferentes longitudes segtin el modelo,
= 16 2guias retractil de insercién
* 1 sling sizer para medir la circunferencia uretral o del cuello vesical
» 16 2 columnas adicionales de anclaje que pueden ser cortas o largas dependiendo del

modelo de KIT a utilizar

El minisling consiste de una malla monofilamento de polipropileno entre dos brazos de fijacidn
(columnas) también de polipropileno con multiples puntos de anclaje gue es la base del sistema
de autofijacion.

La malla posee un punto central referenciando el centro del minisling y dos suturas unidas a

la unién malla-brazo.

PRESENTACION DE LOS PRODUCTOS (/

El minisling para incompetencia esfinteriana neurogénica presenta diferentes presentaciones, ya

que existen diferentes medidas del minisling, y pueden acompafarlo 1 6 2 guias retréctiles de
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insercidn, 1 6 2 columnas adicionales de anclaje que a su vez pueden ser cortas (tipo tachuela) o

largas.
KIT-OP-aa-b-cX
Referencias:
aa: Longitud

b: cantidad de guias retractiles de insercion
¢: cantidad de columnas adicionales de anclaje
X: Columna que puede ser L: Larga o C: Corta

INDICACION DE USO

El' minisling fue disefiado para pacientes con incontinencia urinaria debido a una
incompetencia esfinteriana neurcgénica con buena acomodacién vesical. Su indicacion es

principalmente para nifios, pero no quita que pueda ser utilizado en adultos.

PRECAUCIONES

Es esencial una cuidadosa seleccion de pacientes, asi como también un estudio diagndstico
completo previo a la cirugia.

Se debe manipular el sling con cuidado, evitando el uso de objetos puntiagudos, dentados o
filosos.

Pelusas, polvillg, bacterias u otros elementos que contaminen la superficie del sling pueden ser la
causa de infecciones o reacciones a cuerpos extrafios. Se deben tomar las maximas medidas de
precaucion para evitar contaminaciones.

El abordaje quirdrgico se debe llevar a cabo con cuidado, evitando grandes vasos, y 6rganos. Los
riesgos se minimizan atendiendo a la anatomia local y con el correcto pasaje de la Guia retractil de
insercién.

Precauciones de Manipulacion y Almacenamiento: se provee estéril y libre de pirégenos. El
embalaje consiste en una caja de cartén que contiene:

Un blister : donde se encuentra el sobre con el Minisling y el instrumental quirdrgico

Un sobre con el sizer .
Un sobre con la regla C/
Un doble sobre con las columnas adicionales de anclaje.

S1 ALGUNO DE LOS SOBRES Y/O EL BLISTER ESTUVIERAN DANADOS, NO IMPLANTAR EL MINI
SLING.

Condiciones del Quiréfano: En general, todas las salas de operaciones rednen las condiciones
necesarias para realizar la implantacion del Mini sling. Sin embargo, se recomienda especialmente
controlar los siguientes parametros:

* Asepsia del Quirdfanc

* Entrenamiento adecuado del personal ayudante del quiréfano.
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ALMACENAMIENTO

Se aconseja almacenar bajo las siguientes condiciones:
« TEMPERATURA: Ambiente

NG UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD MOSTRADA EN EL PACKAGING

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El Cirujano tiene la responsabilidad de informar a la paciente o a sus representantes antes de la
cirugia sobre las posibles complicaciones relacionadas con la implantacion del sling .

Promedon S.A. y sus distribuidores delegan en el Cirujano la responsabilidad de informar a la
paciente sobre las ventajas y posibles riesgos relacionados a la implantacion y el uso dei sling.

El paciente debe ser advertido gue el sling a implantar es un implante permanente, y alguna
complicacion asociada con el implante podria requerir o no de cirugias adicionales de correccidn
de la complicacion.

El paciente debera recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de:
= Disuria {dolor o dificultad al orinar)

* Dolor vaginal

* Fiebre

* Presencia de secreciones serosas, sanguinolentas o puruientas

* Hemorragias u otros inconvenientes

CONTRAINDICACIONES

+ no puede ser prescripto si hay procesos infecciosos, especialmente en el sistema genital o en el
tracto urinario.

* no debe ser utilizado en pacientes en terapia con anticoagulantes, o en pacientes con infeccién
urinaria en curso. o

* se debe utilizar con precaucion en pacientes diabéticos. C’/l
s

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas can el uso del Mini sling deben ser discutidas con la
paciente antes de la cirugia.

El uso de una protesis puede presentar complicaciones relacionadas al grado de intolerancia
especifico de cada paciente a cualquier cuerpo extrafic implantado en el cuerpo. Algunas
complicaciones pueden requerir la extraccion del Mini sling.

Las infecciones que no responden a una terapia antibidtica requieren la extraccion parcial o total
de la protesis.

Algunas pacientes pueden experimentar dolor vaginal (mujeres) durante el periodo
postoperatorio

inicial. Una terapia con ANALGESICOS y ANTIINFLAMATORIOS

puede ser suficiente para aliviar el dolor.

Otras complicaciones reportadas con este u otros slings incluyen:
» Infeccién en la herida.

* Erosion uretral o vaginal.

¢ Dolor vaginal.
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 Descargas purulentas, serosas o sanguineas.
¢ Inflamacion vaginal.

e Lesiones en vasos 0 nervios.

* Presencia de fistula vaginal / urinarias

¢ Inestabilidad vesical.

¢ Obstruccion urinaria.

* Dolor suprapubico.

* Dolor perineal.

La formacién post-operatoria de tejido fibroso alrededor del Mini sling es una respuesta fisioldgica
normal a la implantacién de un cuerpo extrafio.

En caso de exteriorizacidn vaginal del Mini sling, generalmente debida a infeccion, puede ser
necesario extraer parcialmente el implante. Esto se logra cortando la parte de la malla de
polipropileno que se ha exteriorizado.

Promedon requiere que los Cirujanos notifiquen a la Compaiiia sobre cualquier complicacion que
se desarrolle con el uso de .

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Minisling en paciente masculino

1) Preparacién del implante:

Se recomienda mantener sumergido el Sling en una solucidn antibidtica o bien recubrirlo
con una mezcla de 10 cm3 de Xilocaina jalea y 2 ampollas de Gentamicina. El uso de esta
mezcla no es mandatorio y se la utiliza a los efectos de minimizar la contaminacion

durante la cirugia.

2) Técnica quirdrgica:

2.1. Limpieza del recto y profilaxis pre-operatoria con antibioticos.

Se rasura la zona suprapubica y genito-perineal. Se procede al cepillado de la misma con
Povidone-iodine soap.

2.2. Se coloca anestesia raquidea o general.

2.3. Se coloca al paciente en posicidn de Litotomia y Moderado Trendelemburg.

2.4. Se colocan los campos cuidando cubrir la zona anal.

2.5. Si el paciente no tiene endoscopia pre-operatoria es conveniente realizarla antes de
colocar la sonda. Luego se procede a colocar una sonda Foley por la uretra y se vacia
completamente la vejiga.

2.6. Incision perineal: Se realiza una incision longitudinal de longitud en el periné sobre el
buibo uretral. IMPORTANTE: Es necesario conservar intacto el musculo bulboesponjoso.
2.7. Diseccion: Aguda y roma del espacio triangular entre el bulbo uretral y la rama

isquiopubiana a la que adhiere |a raiz del cuerpo cavernoso {crura) a ambos lados, y en
direccién al borde inferior del pubis dejando intactos (in
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situ} los musculos bulbo e isquiocavernosos. Se debera alcanzar en profundidad la fascia
perineal la cual constituye el piso o suelo de este espacio triangular.

2.8. Insercidn de la guia retractil de insercidn : La punta de |la guia de insercion se
introduce en direccidn al hombro ipsilateral del paciente, siguiendo una trayectoria al ras
del hueso, insertandose en el musculo obturador interno. Una vez en su lugar, se retraer
el botdn de la guia retractil de insercidn para liberario y mantener en su lugar al sling
mediante los brazos de autofijacién.

a. Se repite el procedimiento en el otro lado.

Con las agujas en posicidn, se realiza el control endoscopico para confirmar la integridad
de la vejiga y la uretra.

2.9. El ajuste del sfing:

El procedimiento de ajuste se realiza mediante un doble control: a) con observacién
endoscopica con un cistoscopio, verificando el cierre de la luz de la uretra al tensionar el
Sling y b} la medicidn de la presion uretral retrégrada de ajuste. Para este dltimo control
se debe utilizar una botella de solucion fisiologica, y una camara de microgoteo,

todo esto conectado por una tubuladura a la camisa de irrigacion del citoscopio. Se
recomienda asegurar el ingreso de aire a la botella realizando una pequefia perforacién en
la zona superior. La regla debe ser ubicada con el 0 a la altura del pubis del paciente. La
presidn uretral retrdgrada de ajuste recomendada se encuentra en el rango de 30a 40¢cm
de columna de agua. La situacion final recomendada es mostrando el l[imen de la uretra
cerrado en el control endoscopico y la detencidan del paso de agua en la camara de goteo.

2.10. Irrigacién con antibidticos: Durante la implantacion se recomienda irrigar el Sling y
la herida copiosamente con solucidn fisioldgica mas 4-6 ampollas de Gentamicina, como
habitualmente se hace en la implantacidn de otros materiales sintéticos.

2.11. Cierre de incisiones: Hemostasia cuidadosa y cierre de |a incisidn de la piel utilizando
sutura continda de acido paliglicélice 3.0, sin dejar drenajes.

2.12. Sonda: Se colocard una sonda uretral que sera retirada 24 hs después de la cirugia.
En el caso de lesion vesical o uretral, se recomienda dejar la sonda colocada por 7 dias.
2.13. Cuidados post-quiriargicos: Se recomienda suministrar al paciente antibiéticos
parenterales durante 48 hs y luego continuar por otros 5 dias {7 en total} con antibioticos
como quinolonas,cefalosporina o aminoglucdsidos .

Se usaran analgésicos / antiinflamatorios segun necesidad

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Minisling en paciente femenino

pn/bMEDON S.A.
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PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Preparar a la paciente para la cirugia de la manera habitual, e insertar un catéter Foley en la uretra.

El minisling en paciente femenina se implanta por abordaje vaginal con una Unica incision vaginal y fijacidn
en

El miasculo obturador interno a nivel proximo del arco tendinee, hajo anestesia regional o local. Se debe
considerar el uso de antibidticos profilacticos endovenosos.

La descripcidn de la técnica con una Unica incision se resume en |os siguientes pasos:
1. Colpotomia Media

Realizar una incisién sagital de 1.5 cmde large comenzando a 1 cm delmeato urinario.
2. Diseccion Parauretral

Desde la incisién, disecar |a pared vaginal hasta la rama ascendente de hueso pubico, con orientacién hacia
el hombro homolateral, sin perforar la fascia endopéivica. Realizar diseccién vaginalminima, para formar un
tunel que permita el pasaje de laGuia retractil de insercion.

3. Colocacion delMini Sling
Avanzar el botén de la Guia retrictil de insercién e insertar su punta en el orificio del extremo delMini sling.

La Guia retractil de insercidn con e!Mini sling es introducida a través de la incision vaginal guiada por el dedo
del cirujano, que previamente fue ubicado en el fornix vaginal para evitar perforaciones de la pared vaginal.
Una vez que la Guia retractil de insercion hace contacte con la rama ascendente del hueso pubico, la misma
es introducida por detras del hueso perforando la fascia endopélvica hacia un punto localizado a 1 ¢cm sobre
el fornix vaginal {arco tendineo).

L.as referencias anatémicas parala insercion del minisling son las siguientes:
1 — Definir una linea horizontal a un nivel ubicada a media distancia entre el meato urinario y el clitoris.
2 —Identificar el pliegue genito-femoral.

3 - La interseccion de las dos referencias anteriores establece el punto de referencia para la direccién de la
insercién en los dos lados del paciente,

La Guia Retractil de insercidn debe ser introducida a través de la incisidn vaginal por detras del la rama
ascendente del pubis y direccionada hacia el punto de referencia descripto previamente.

Atencidn: evitar direccionar la Guia retractil de insercidn con una trayectoria superior pues encontrara la
resistencia del hueso pubico e impedira lograr la profundidad de anclaje recomendada.

La columna delMini sling queda fijada en elmusculo obturador interno al nivel préximo del arco tendineo. La
profundidad correcta de insercidn de la primera columna de fijacidn esta definida cuando se observa la
marca central de la malla suburetral ya introducida debajo del lado ipsilateral en fa incision vaginal. Cuando
la mitad del Mint sling {marca central} queda introducida dentro de fa incisidn, retraer el botdn de la Guia
retractil de insercion para liberarlo.

. . ~__ o
Las mismas manigobras se repiten en el otro lado. Q/

Si desea desajustar o liberar de tension alMini sling tire lentamente del hilo que esta adherido a una de las
columnas delMini sling.

Luego del ajuste retirar la Guia retractil de insercion retrayendo el boton para liberarlo.

A continuacion retirar el hilo de desajuste. Por Gltimo suturar la incisién vaginal de la manera usual, para
lograr un perfecto cubrimiento de la malla de polipropileno con el suficiente espesor epitelial para minimizar
riesgos de exposicion de la malla.
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Con las agujas en posicidn, se realiza el control endoscdpico para confirmar la integridad
de la vejiga y la uretra.

4. El ajuste del sling:

El procedimiento de ajuste se realiza mediante un doble control: a) con observacion
endoscopica con un cistoscopio, verificando el cierre de la luz de la uretra al tensionar el
Sling y b) la medicidn de la presion uretral retrograda de ajuste. Para este ultimo control
se debe utilizar una botella de solucion fisioldgica, y una cdmara de microgoteo,

todo esto conectado por una tubuladura a la camisa de irrigacién del citoscopio. Se
recomienda asegurar el ingreso de aire a la botella realizando una pequefia perforacién en
la zona superior. La regla debe ser ubicada con el 0 a |a altura del pubis del paciente. La
presion uretral retrégrada de ajuste recomendada se encuentra en el rango de 30 a 40 cm
de columna de agua. La situacidn final recomendada es mostrando el limen de {a uretra
cerrado en el control endoscopico y la detencidén del paso de agua en la camara de goteo.

5. Irrigacién con antibidticos: Durante la implantacion se recomienda irrigar el Sling y la
herida copiosamente con solucidn fisioldgica mas 4-6 ampollas de Gentamicina, como
habitualmente se hace en la implantacion de otros materiales sintéticos.

6. Cierre de incisiones: Hemostasia cuidadosa y cierre de la incisién de la piel utilizando
sutura contintia de acido poliglicdlico 3.0, sin dejar drenajes.

7. Sonda: Se colocard una sonda uretral que sera retirada 24 hs después de la cirugia.
En el caso de lesién vesical o uretral, se recomienda dejar [a sonda colocada por 7 dias.
8. Cuidados post-quirurgicos: Se recomienda suministrar al paciente antibidticos
parenterales durante 48 hs y luego continuar por otros 5 dias {7 en total} con antibidticos
como quinolonas,cefalosporina o aminoglucdsidos .

Se usaran analgésicos / antiinflamatorios segln necesidad

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
AEF

NUMERO DE CATALOGO

LOY NUMERO DE LOTE

_ o

FECHA DE CADUCIDAD

PROMEDON_~S.A. PRI
/ , ‘.“%MAC uytch

/
i / " ‘ ¥
]ng,\MARG‘EﬁOLMEDO WP 556
) PRESIDENTE




50 L\
Manual de Usuario Minisling para la Incompetencia Esfinteriana Neurogenica
® NO REUTILIZAR
C:\ﬂ FECHA DE FABRICACION
STERLE | EO ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO
u FABRICANTE
REP REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA
2 Precaucion
C_"/""
P /éMED _-S.A.
! / "
i / ARCQARIGHARD
ing. MAFICELO OLMEDO \uaCEUTHA

SRESTOENTE

4 F 5583



