*2015 - Afio def Bicentenario def Congreso de fos Pueblos Libres™.

Abrirtrin b Gt ‘
Sretiris ot Dol ’ 5iSPOSICION N¢ 4 4 5 ’
@f«é’m‘% oo Forstitatts

AN AT

BUENOS AIRES, 05 JUN 100

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-008929-14-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), y

. CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. !

Que las actividades de elaborlacién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorpc;rada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE: |

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Regilstro Nacional de Produ:ctores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) dél producto médico
marca Cook, nombre descriptivo Injertos tisulares de origen porcino y nombre
técnico, de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
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 103 y 104 a 107 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd fig
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-696-683, con exclusion de tod

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

urar la

a2 otra

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado; en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- 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 aute

nticada

de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-0000-008929-14-1
DISPOSICION No 4 &- 5 i
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Maclonal
ANM.ALT




Rétulo

Injerto para Hernias Biodesign®

Marca: Cook
Modelo: XXX
Medidas: (segln corresponda)

Ref:

Fabricado por: | o
Cook Biotech Incorporated u
1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906. EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510 {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Mantener en lugar fresco y seco
Temperatura de almacenamiento: entre 10°C y 30°C

“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”
Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 683

ROSALBA DURANTE
FARMAGEUTICA
M.N. 11.281




INSTRUCCIONES DE USO

n : Injerto para Hernias Biodesign®
Marca: Cook

Modelo; XXX

. Fabricado por:
Cook Biotech Incorporated
1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47506. EE.UU

‘ Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510 {(1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

H Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de
l uso.
' Mantener en lugar fresco y seco

Temperatura de almacenamiento: entre 10°C y 30°C

“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado-por la ANMAT PM - 696 - 683

Indicaciones de Uso

El Injerto para Hernias Biodesign®.- esta indicado para implantarse a fin
gie reforzar tejidos blandos que presenten debilidad. Sus indicaciones
jncluyen la reparacion de hernias o defectos de la pared abdominal.

Contraindicaciones

Estos injertos provienen de material porcino y no deben utilizarse en
pacientes con sensibilidad conogiga a dicho material

TE
. ALBA DURAN
Precauciones Ros; ARMACEUTIOA
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» Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualguier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle
u ocasionar la transmisidén de enfermedades.

s No reesterilizar. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar del

injerto.
+ El injerto esta estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha (/
sufrido ningun dafio. No lo utilice si el precinto del envase esta roto.

+ Deseche €l injerto si es posible que haya resultado dafiado o contaminado

debide a una manipulacion inadecuada, o si ha pasado la fecha de

caducidad del injerto. ) ‘
» Asegurese de que el injerto esté rehidratado antes de cortarlo, suturarlo,
graparlo, coserlo o cargarlo laparoscépicamente.

¢ Aseglrese de que todas las capas del injerto queden fijadas al suturarlo,
graparlo o coserio.

e Cologue el injerto de forma que tenga el maximo contacto posible con
tejido sano bien vascularizado a fin de fomentar el crecimiento celular hacia
el interior y la remodelacion tisular.

¢ Si se suturan, grapan o cosen dos 0 mas injertos juntos, su eficacia puede
disminuir.

» No se han realizado estudios que evalien el efecto del uso clinico del
injerto sobre la funcidén reproductora.

s La rehidratacion prolongada y la manipulacidn excesiva pueden provocar
la deslaminacién parcial de las capas superficiales del injerto.

e Se ha informado que el injerto es seguro para la reparacion de hernias
limpias y limpias infectadas.1 No obstante, debe tenerse cuidado al
colocarlo en pacientes con enfermedades criticas 0 en heridas gravemente
infectadas.

= Debe evitar de dafiar el injerto cuando se coloca por laparoscopia. 5e
recomienda colocar éste por una abertura de 10 mm o mas.

» Cuando se utilice con dispositivos asistidos por vacio de presién negativa,
cubra el injerto con un apésito de hidrogel o0 no adherente para evitar que
se seque. Adicionalmente, use sistemas de tratamiento de heridas con
presion negativa segun las recomendaciones del fabricante sobre la
prevencion de fugas de aire y cambios de aposito.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las reacciones adversas posibles del uso de cualquier protesis pueden
incluir, entre otras:

¢ infeccién

¢ inflamacién

+ adhesion

» formacion de fistulas
s formacion de seromas ROSALBA DURANTE

+ hematoma FARMAGCEUTICA

» erosion intestinal M.N. 11,281

* recurrencia del defecto tisular |
» degradacién prematura ) ‘

En pacientes con enfermedades criticas o con abdémenes gravemente |
contaminados es razonable espeparcgmplicaciones, como infeccion
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demorada de la herida, degradacién prematura, recurrencia de la hernia,
erosidn intestinal y necesidad de volver a operar.

Almacenamiento

Este injerto debe almacenarse en un lugar limpio y seco a temperatura
ambiente

INSTRUCCIONES DE USO

Estas recomendaciones se ofrecen tan sélo como guia general, y no estan
pensadas para sustituir los protocolos del centro o el juicio clinico
profesional en relacion con el cuidado del paciente.

NOTA: Manipule siempre el injerto empleando una técnica aséptica y
reduciendo al minimo el contacto con guantes de latex.

MATERIALES NECESARIOS :
» Pinzas estériles
e Liquido de rehidratacién: solucion salina o solucidn de lactato sédico '.
compuesta estériles y a temperatura ambiente. '

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga el envase interior estéril del
envase exterior y coldquelo en el campo estéril.

2. Abra con cuidado el envase interior estéril. Extraiga asépticamente el
injerto del envase interior.

3. Rehidrate el injerto con solucién salina o solucién de lactato sodico
compuesta estériles y a temperatura ambiente hasta lograr las !
caracteristicas de manipulacion deseadas. En el caso del injerto para
hernias, rehidratelo durante menos de un {1) minuto. En el caso del
injerto tisular de 8 capas, rehidratelo durante al menos cinco (5) minutos
antes de cortarlo, suturarlo, graparlo, coserlo o cargarlo
laparoscopicamente. Si el injerto se suministra en una bandeja, puede
rehidratarse en la bandeja.

4. Prepare el lugar de la reparacidn de la hernia mediante ias técnicas
quirdrgicas habituales.

COLOCACION DE LA MALLA

» Se recomienda la colocacidén preperitoneal/retrorrectal (técnica de Rives
y Stoppa) o intraperitoneal (técnica underliay) para los procedimientos
abiertos.

¢ Se recomienda la colocacidn intraperitoneal (técnica underlay) para €l
abordaje laparoscopico.

5. Empleando una técnica aséptica, recorte el injerto para adaptarlo al
lugar de forma que se solape con este. Principios quirurgicos
fundamentales sugieren que la recurrencia puede reducirse al minimo si la
malla se solapa con el tejido adyacente al menos 4-5 cm en todas las
direcciones.2

NOTA: Si, tras cortarlo, el injerto es demasiado pequefio para el defecto, la
linea de sutura puede quedar demasiado tensa. Esto puede provocar la
recurrencia del defecto tisula inal o la aparicion de un defectp,en los
tejidos adyacentes.
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6. Empleando una técnica aséptica, transfiera el injerto a la zona quirdrgica < 0
y suturelo, grapelo o cdsalo en posicion, de forma que no quede
demasiado tenso.

NOTA: El exceso de manipulacion puede provocar la deslaminacidn parcial
de una capa superficial. Esto puede tratarse fijando la parte desprendida
al tejido adyacente con sutura o grapas.

NOTA: La experiencia quirargica indica que suturar o grapar el injerto con
una aproximacion del tejido cercana produce mejores resultados. Deje 3
em o menos entre los puntos de sutura, y aplique los puntos en el injerto
a una distancia de 1 cm del borde del injerto. Use puntos de sutura o
puntos de cosido permanentes o absorbibles a largo plazo, segun la
preferencia del cirujano.

NOTA: La sutura interrumpida puede ofrecer mayor seguridad contra la
recurrencia del defecto tisular en casos de fallo de la sutura.

NOTA: El injerto para hernias se ha disefado con una estructura de matriz
abierta para optimizar la incorporacidn de tejido y la angiogénesis.

NOTA: Se recomienda reducir al minimo la unién de defectos para mejorar
los resultados.

7. Finalice el procedimiento quirGrgico habitual.

8. Deseche todas las partes no utilizadas del injerto mediante la técnica
estandar para los desechos medicos.

9, Coloque drenajes de aspiracidon cerrados durante 2-6 semanas. Retirelos

cuando la salida sea inferior a 20 ml/24 horas durante un minimo de dos

(2) dias consecutivos, o hasta que el drenaje esté seco.

Presentacion

Producto suministrado esterilizadc con oxido de etilenc en de envase de doble bolsa
sellada o bien en un sistema de envase de bandeja con tapa. Producto indicado
para un solo uso.

ROSALBA DURANTE
FARMAGEUTICA
M.N. 11.281
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N¢: 1-47-0000-008929-14-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
; 45 ,1y de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA

S.R.L, se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Injertos tisulares de origen porcino

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908-Injertos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El Injerto para Hernias Biodesign esta indicado para
. implantarse a fin de reforzar tejidos blandos que presentan debilidad. Sus

indicaciones incluyen la reparacion de hernias ¢ defectos de la pared abdominal.

Modelo/s:

C-5LH-8H-13X22

C-S1LH-8H-20X20

C-SLH-8H-20X30

C-SLH-8H-13X15

"



C-SLH-8H-16X10.

Periodo de vida dtil: 18 meses

Forma de prdsentacion: unitario

Condicion deiuso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated

Lugar/es de élaboracién: 1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906,
Estados Unidqs

Fuente de obtencién de materia prima: origen porcino

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L el Certificado de Autorizacién

e Inscripcic’;r] del PM-696-683, en la Ciudad de Buenos Aires, a
0.5 JUN 2015

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

—

ifig. AOQELIO LOPEZ

” Administrador Neclonal
AN M.AT.

de su emisién.

DISPOSICION NO©
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