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Ministerfdéjafud’ HEPOSICIGN N
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos 2 8 0 6
ANMAT
BUENOS AIRES,

13 ABR 2015 -

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-5163-12-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ: 1

Que por las presentes actuaciones AIDIN SRL solicita se autor}ce la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RP’PTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/$4, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nac.ional
por Disposicién ANMAT N© 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 reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que; los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el co;i'itrol
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

b
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Cook, nombre descriptivo Injerto de Reparacion de Peyronie y nombre

|

técnico Injertos, de acuerdo con lo solicitado por AIDIN SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 153 y 155 a 157 respectivamente.
1
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-601, con exciusion de toda otra

1

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado eh el

I
Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion de Producltos meédicos, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo,
rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-5163-12-1
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3 ABR 2 0 ac. de Productos Méd

Rétulo
Injerto de Reparacidon de Peyronie Biodesign®

Medidas:

Ref:

Fabricado por: ‘
Cook Biotech Incorporated
1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906.

EE.UU

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. {1424) Ciudad Autdénoma de Buenos Aires. Argentina

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

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” 1

-

Director Técnico: Farm.Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 601




Instrucciones de Uso

Injerto de Reparacion de Peyronie Biodesign®

Fabricado por:
Cook Biotech Incorporated
1425 Innovaticn Place, West Lafayette, Indiana 47906. '

EE.UU

importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm.Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por 1a ANMAT PM - 559 - 601

USO INDICADO

Se utitiza el Injerto De Reparacion De Peyronie Biodesign® de Cook® coma implante para

reforzar el tejide blando en aquellas partes en que se presenta debilidad en la anatomia

urolégica, incluyendo, sin caracter limitativo, la uretroplastia, la reparacion de defectos de la |
tunica albuginea, y el refuerzo en la reparacién de la enfermedad de Peyronie. El injerto esta

disefiado para usarse en una sola ocasion

CONTRAINDICACIONES

Este injerto es de origen porcine y no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad
conocida a productos derivados del cerdo ‘

PRECAUCIONES

« No reesterilizar. Desechar todas |as porciones abiertas y no utilizadas.

+ El injerto se mantendra estéril siempre que el paquete esté seco, cerrado y no tenga dafios.

No utilizar si €l precinto del paquete esta roto. ) |
+« Desechar el injerto si un manejo inadecuado ha producido posibles dafios o contaminacion, o

si ha pasado la fecha de cadtcidad. | , :
» Asegurarse de que-glinjerto sea rel idratado antes de suturar. i
+ El desempefio ¢el injerto no ha side evaluado cuando la separacion entre suturas es mas de 2

mm. -
+ Asegurarse de due

todas las capas del injerta estén fijas al suturar.



POSIBLES COMPLICACIONES

Las siguientes complicaciones son posibles con el uso de injertos quirdrgicos en el pene. Si
cuaiquiera de las siguientes condiciones se presenta y no se puede remediar medicamente, se
debe considerar la remocion del injerto cautelosamente:

* Infeccién

« Inflamacith aguda o erénica (la aplicacion inicial de injertos quiriirgicos puede estar asociada
con inflamacidn localizada, transitoria y leve)

» Reaccidn alérgica

Nota: La falia del injerto resultando en una falta de refuerzo de tejido blando puede llevar ala
recurrencia de la placa de Peyronie. Si asi es el caso, una intervencién quirlirgica adicional
para remover la placa puede ser necesaria.

Nota: La disfuncién eréctil posoperatoria de novo es una complicacién reconocida asociada
con la utilizacidon de injertos en el pene. Si la disfuncién eréctil posoperatoria ocurre, la
remocién del injerto puede exacerbar los cambios eréctiles. Por eso, no se recomienda la
remocién del injerto. Se debe entonces considerar otros tratamientos médicos y quirdrgicos.

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

USO DE ANTIMICROBIANOS

Como el injerto. se emplea a veces en campos quirdrgicos en los que no puede asegurarse la
esterilidad, el uso de antimicrobiancs es una practica comin y puede prevenir complicaciones
infecciosas.

En estos casos se ha empleado la profilaxis antibidtica del paciente y el empapamiento ¢on
antimicrobianos def injerto. La flora tipica suele incluir varios organismos aerabicos y
anaerébicos facultatives, incluidos, entre atros, Staphyilococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa y Escherichia coli. Por lo tanto, deben tenerse en
cuenta {as siguientes consideraciones:

» Los antimicrobianos, si se utilizan de manera tdpica o sistémica, deberan ofrecer proteccion
contra un amplio espectro de organismos aerdbicos y anaerébicos.

» Si se opta por la profilaxis antibacteriana, esta debe iniciarse antes de la intervencion
quirdrgica y continuarse posoperatoriamente.

La presencia de ciertes antimicrobianos puede inhibir la revascularizacion y la infiltracion de
célutas en el injerto. Por ejemplo, se sabe que la gentamicina dificulta la necvascularizacion, la
epitelizacidon y la proliferacidon de queratinocitos, mientras que se ha informado de que la
povidona yodada,5 la bacitracina,3,5 la polimixina B6 y la vancomicina? ralentizan o inhiben la
cicatrizacién de heridas. No obstante, no se han realizado estudios que evalien la combinacién
de antimicrobianos con la implantacion del injerto.

INSTRUCCIONES DE USO

Estas recomendaciones solo sirven como pautas generales. No tienen el propésito de sustituir
los protocolos institucionales ni los critesios clinicos profesionales respecto al cuidado del
paciente.

NOTA: Maneje las laminas del injerto empleando una tecnica aséptica. Minimice el contacto
con los guantes de latex. '

- MARTHA Y NA-te AURTENEGHE

-M.N. B335
FARMACEUTICA - M.
DIRECTORA TECNICA



* Liguide para rehidratacion: por lo menos 50 ml de solucidn salina estéril a temperatura
ambiente ¢ solucién de Ringer lactato estéril para cada lamina del injerto

1. Utilizando una técnica aseptica, sacar la holsa interna del injerto de su bolsa externa y
colocarla en el campo estérik.

2. Abrir la bolsa interna cuidadosamente y sacar en condiciones asépticas la [amina del injerto
utilizando los férceps estériles.

3. Utitizando el recipiente estéril, colecar la 1amina del injerto en el campo estéril. (Pueden
rehidratarse simultdneamente varias [dminas del injerto en el mismo recipiente.)

4. Agregar suficiente liquido de rehidratacion al recipiente para sumergir la lamina del injerto.

§. Dejar que la Iamina de injerto se rehidrate durante diez minutos como minimo.

6. Preparar el lugar del injerto utilizando las técnicas quirirgicas convencionales.

7. Utilizando una técnica aseptica, recortar la lamina del injerto para que se ajuste al sitio
quirdrgico. La informacién suministrada por los usuarios sugiere que el injerto tenga un tamafio
aproximadamente un 30% mas grande que el sitio mismo.

Nota: Un método alternativo es el de cortar la lamina del injerte antes de la rehidratacion. Si se
selecciona este método, asegurese de rehidratar la 1d&mina del injerto antes de suturarla en su
lugar. Véase el paso 5.

8. Liilizando una técnica aséptica, transferir la 1&mina del injerto al lugar del injerto y suturarla
en posicién empleando sutura reabsorbible, evitando una tensidn excesiva.

Nota: La experiencia quirtirgica indica que suturar las laminas del injerto con una gran
aproximacion al tejido proporciona mejores resultados.

9. Terminar segun el procedimiento quirdrgico convencional.

10. Desechar cualquier parte no utilizada de la lamina del injerto mediante la técnica estandar
para los desechos médicos.

PRESENTACION

Producto suministrado esterilizado con oxide de etileno EtO en de envase pouch de doble
sellada o bien en un sistema de envase de bandeja con tapa. Producto indicade para un solo
uso.

JARTRA TRND
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-5163-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
2806 , v de acuerdo con lo solicitado por AIDIN SRL, 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: Injerto de Reparacion de Peyronie
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-908-Injertos.
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s}: Cook
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Implante para reforzar el tejido blando en aquellas
partes en que se presenta debilidad en la anatomia uroldgica, incluyendo, sin
caracter limitativo, la uretropastia, la reparacion de defectos de la tunica
albuginea, y el refuerzo en la reparacion de la enfermedad de Peyronie.
Modelo/s: Biodesign
SLH-4-PR1
SLH-4-PR2

Periodo de vida dtil: 18 meses

o )



Forma de presentacién: envasado por unidad
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated

Lugar/es de elaboracion: 1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906,

Estados Unidos

Fuente de obtencién de materia prima: origen porcino

Se extiende a AIDIN SRL el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-559-

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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