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BUENOS AIRES, 14 AGD 2005 |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000772-15-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO: E

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnolog[l'a Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de ;productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9‘763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naciénal
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complemental:'ias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccic'):n Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado!reﬂne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y! que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién yt el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que cotresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de ia solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

f
|
|

N° 1490/92 y 1886/14.
i

|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Por ello;

' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: i
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Proauctores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produc:to médico
marca Cook, nombre descriptivo Tapén para Fistula Anal y nom!;re técnico
Injertos, de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., con 'los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cer’;ciﬁcado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién 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 7 y 8 a 13 respectivamente. |

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber;é figurar la
Ieyénda: Autorizado por la ANMAT PM-559-695, con exclusién dei toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién menciohado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proc;iuctores y

i
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Rétulo

Tapon para Fistula Anal

Modelo: Tapon para Fistula Anal Biodesign®

Medidas: (segun corresponda)

Ref:

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

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
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. Martha de Aurteneche MN 8338

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 695




INSTRUCCIONES DE USO

Tapon para Fistula Anal

Modelo: Tapon para Fistula Anal Biodesign®

Medidas: (segun corresponda)

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 Autéonoma 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,
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. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 695

Indicaciones de Uso

El Tapdn para Fistula Anal Biodesign® esta indicado para ser implantado a fin de reforzar el tejido
blando donde se requiere una configuracidn enroliada, para la reparacidn de fistulas anorrectales

Contraindicaciones

» Este tapdn es de origen porcino y no debe ser utilizado en pacientes con sensibilidad a productos
derivados de! cerdo.

» No es para uso vascular.

Precauciones

* Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo pugde hacer que este falle u ocasionar la transmisidn de enfermedades.

» No reesterilizar. Deseghe todas las par}es abiertas y sin utilizar del injerto.

* El injerto estd estéril §i el envase esta seco y no se ha abierto ni ha sufrido ningdn dafio. No lo utilice si
el precinto del envase estd
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= Deseche el tapén si es posible que haya resultado dafiado o contaminado debido a una manipulacién
inadecuada, o si ha pasado la fecha de caducidad del mismo.
+ Asegtirese de que el injerto esté rehidratado antes de cortarlo, suturarlo, graparlo, coserlo o cargarlo
laparoscépicamente.

* No implante el tapdn en un tracto de |a fistula demasiado infectado o con abscesos. Debe usarse un
sedal hasta que no haya evidencia de inflamacién aguda, purulencia o drenaje excesivo. Permita que
el tracto se madure y estabilice durante seis a ocho semanas antes de colocar el tapén.

* Cercidrese de que el tapédn sea rehidratado antes de implantarlo, cortarlo o fijarlo con suturas.

GENERAL

» Los usuarios deben estar familiarizados con fa técnica quirtirgica para la reparacion de la fistula
anorrectal.

* Los usuarios deben ejercer una buena practica quirdrgica para el manejo de campos limpios-
contaminados, contaminados o infectados.

* La posibilidad de infeccion del material del injerteo tras su implantacién puede reducirse mediante el
usa de antibidticos profilacticos y la limpieza del tracto de la fistula,

» E| tapdn se debe manejar asépticamente, minimizando el contacto con los guantes de latex.

= El tapon debe introducirse a través de la abertura interna (primaria) de la fistula. f
+ El tapdn debe ser arrastrado hacia el tracto de la fistula solo hasta que la abertura interna (primaria) :
esté satisfactoriamente cerrada u ocluida.

* La abertura externa {(secundarta} del tracto de |a fistula debe permanecer abierta.

* IMPORTANTE: Los usuarios deben informar a los pacientes que se abstengan de realizar actividades :
extenuantes durante un periodo de dos semanas después de la colocacion del tapén, !
* Es posible que se presente algo de drenaje durante dos a cuatro semanas. El drenaje puede '
continuar hasta por doce semanas después de que incorpora el procedimiento como tapén y se cierra

el tracto de la fistula.

i

COMPLICACIONES POSIBLES
Las reacciones adversas posibles del uso de cualquier prdtesis pueden incluir, entre otras:

* [nflamacion ;
¢ Induracién f
* Migracién |
* Extrusion

* Formacion de seroma |
» Infeccién
* Ahsceso ‘
* Recurrencia de la fistula

* Incorporacian demorada o fallida del tapén

Si cualquiera de las siguientes condiciones se presenta y no se puede resolver, se debe considerar fa
retirada del tapdn:

* Infeccién 21 d
* Absceso

= Inflamacion aguda o crénica {la aplicacidn inicial de materiales de injerto quirdrgico puede estar

asociada con la inflamacian transitoria, leve y localizada)

* Reaccidn alérgica

Almacenamiento

|
Este injerto debe almacenarse en i lugar limpio 'y seco a temperatura ambiente. }
i
|
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INSTRUCCIONES DE USO

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

NOTA: Maneje el tapdn empleando una técnica aséptica. Minimice el contacte con los guantes de latex.

MATERIALES NECESARIOS
= Un recipiente estéril (de rifidn u otro recipiente}
* Fluido de rehidratacidn: solucidn salina estéril o solucién de Ringer estéril con lactato a temperatura
ambiente
= Sutura reabsorbible adecuada, tal como: crémico 0, sutura recubierta con dcido poliglicélico
(recubierta con PGA) 2-00 0
* Jeringa de 10 cc
* Un catéter corto 14ga o 16ga
* Solucidn salina o perdxido de hidrégeno para el lavado

PREPARATIVOS

1. Extraiga de la caja el empaque que contiene el tapdn.

2. Empleando una técnica aséptica, retire del empaque externo la bolsa interna que contiene el tapdn.
Cologue la bolsa interna en el campo estéril.

3. Coldquese guantes estériles y abra con cuidado |a bolsa interna. Retire de manera aséptica el tapén
con un instrumento estéril. Cologue el tapdn en el recipiente estéril en ef campo estéril.

4. Agregue suficiente fluido de rehidratacidn at recipiente para sumergir completamente el tapén. Deje
que el tapdn se rehidrate, sumergido por completo, hasta que se consigan las caracteristicas de
manipulacién deseadas, pero no permita que el tapdn se rehidrate durante mas de 2 minutos.

5. Cologque una sutura reabsorbible adecuada (aproximadamente 30 cm de longitud) alrededor de la
cola (extremo estrecha) del tapdn para tirarlo hacia el tracto de la fistula.

6. Prepare al paciente y el area operatoria empleando una técnica quirdrgica convencional apropiada
para una reparacién de fistula anal.

NOTA: La practica recomendada para la preparacidn preoperatoria de los intestinos en la cirugla
colorrectal electiva incluye la limpieza mecanica de los intestinos mediante el uso de enemas y
agentes catdrticos, y la administracidn de agentes antimicrobianos profildcticos, orales o
intravenosos. La limpieza insuficiente o la profilaxis antibacteriana inadecuada pueden predisponer al
paciente a las infecciones.1-3 {(Véase Uso de antimicrobianos)

PROCEDIMIENTO

1. Se debe realizar bajo anestesia local, regional o general.

2. 5i no se ha colocado el sedal todavia, identifique la abertura de la fistula interna {primaria) mediante
la insercién de una sonda estéril en la abertura externa (secundaria} y dirigiéndola a través del tracto
de la fistula. De manera alterna, también se puede usar la inyeccién de los fluidos estériles apropiados
{solucion salina o perdxido de hidrogeno) en la abertura externa (secundaria) del tracto de fa fistula y
la identificacidn del sitio de surgimiento en la abertura interna {primaria), para ayudar a la
identificacién de la ubicacidn de la abertura interna.

NOTA: La no ubicacién de la abertura interna (primaria) puede conducir a la persistencia de la fistula. Si
la abertura interna {primaria) no se puede identificar de manera confiable, se debe considerar un
método alterno de tratamiento.

3. Empleando una jeringa o un catéter corto, limpie suavemente el tracto de la fistula de manera tan
completa como sea posible mediante el lavado del tracto con una solucién salina estéril o perdxido de
hidrogeno, o debride mediante un cepillo o un instrumento similar. No agrande el tracto.

4a. Si no hay un sedal colocadcwmda de fistula, un sedal o un instrumento adecuado a
través del tracto de la fistulgsentrando a trayfés de |la abertura externa {secundaria) y saliendo por la
abertura interna {primariaf. Sujete la sutura‘conectada al tapén al instrumenta en la abertura interna
(primaria).
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4h. Si hay un sedal colocado, cdrtelo v sujete ta sutura al sedal en el extremo de la abertura interna
(primaria).

5. Arrastre el amarre fijado al tapdn hacia la abertura interna {primaria} y a través del tracto de la
fistula hasta que se sienta una ligera resistencia y el tapén bloquee de manera segura la abertura
interna (primaria). No utilice todo el tap6n a menos que el tracto esté en la longitud completa del
tapon.

IMPORTANTE: La abertura interna es la zona de alta presidn de ia fistula, asi como también el sitio de
ingreso de detritos fecales. Por lo tanto, el extremo mas grueso del tapén debe ser ajustado de
manera segura en la abertura interna {primaria) a fin de impedir el ingreso de detritos fecales.
Ademds, las presiones mds altas dentro del recto y el conducto anal ayudan a mantener el tapén en el
tracto de la fistula mediante ia fuerza mecénica simple.

6. Cuando el tapdn esté ubicado de manera apropiada, recorte y descarte cualquier parte restante del
tapdn que no esté implantada dentro del tracto de la fistula.

IMPORTANTE: E} tapon debe ser recortado a nivel de la pared del intesting en la abertura interna, a fin
de minimizar el contacto con e! contenido del intestino.

7. Suture el extremo interno (primario) del tapén en su sitio con la sutura reabsorbible adecuada.
Consulte las ilustraciones, Suture el extremo interno del tapén de manera segura al tejido adyacente,
obteniendo las mordidas adecuadas de pared del intestino y tapén para prevenir el escape del
contenido del intestine hacia el tracto de la fistula y para anclar el tapén de fistula a fin de impedir la
migracién a través del tracto.

NOTA: No debe haber ninguna parte del tapdn visible en la abertura interna {primaria).
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NOTA: Si la abertura interna {primaria) tiene hoyuelos o depresiones, considere [a movilizacién limitada

de los bordes de ta mucosa antes de |a colocacién de la sutura, a fin de asegurar la cobertura
adecuada del tapén.

NOTA: La fijacidn inadecuada del tapdn a las capas de tejido profundo pueden tener como resultado fa
recurrencia temprana de la fistula.

8. El exceso de tapén externo debe ser recortado a ras con la piel sin fijacion. Se puede agrandar la
abertura externa (secundaria) para facilitar el drenaje.

NOTA: La obstruccion completa de la abertura externa (secundaria) puede tener como resultado la
acumulacidn de fluidos, infeccidn o abscesos.

9. Coloque un apdésito estéril sobre el sitio del implante.

10. Deseche cualquier parte no utilizada del tapén mediante la técnica esténdar para los desechos
médicos.

CUIDADO POSTOPERATORIO
A fin de suministrar el mejor ambiente para la integracidn del tejido en el tapon, se debe minimizar la

actividad del paciente. Suministre a los pacientes una lista de recomendaciones de cuidados después del
procedimiento. Se deben tener en cuenta las siguientes pautas para el paciente,

1. No realizar actividades extenuantes durante dos semanas.
2. No levantar articulos que pesen mds de 10 |b (5 kg) durante dos semanas.
3. No hacer ejercicios adicionales a una caminada breve durante dos semanas.

4. Abstenerse de relaciones sexuales y de otras formas de insercién vaginal o rectal {p. ej.: tampones)
durante dos semanas por lo menos.

5. Ducharse de pie y bafiar la zona con agua a fin de suavizarla y mantenerla limpia.

Presentacidn

Producto suministrado esterilizado con oxido de etileno en de envase de doble bolsa sellada o bien en
un sistema de envase de bandeja con Voﬂﬁ?{?}indicado para un solo uso.

El kit o set del Tapén para Fistula Anal Biodesign® viene embalado en la siguiente forma:

.R- Ll
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Componente Esterilizado por | Cantidad Embalaje
\ EtO

Tapon para Fistula Anal (C-AFP-0.6X9.5) Si 1 Bandeja PETG, pouch
con fitm de Tyvek

Cepillo para Fistula Anal Cook (46 ¢cm) Si 1 pouch con film de
Tyvek

Catéter para irrigacion (5Fr, 6cm) Si 1 pouch con film de
Tyvek

Jeringa Luer Lock de 10 mi Si 1 Paquete blister en
pouch  con film de
Tyvek

Sutura de acido poligliclico 2/0 con aguja | Si 1 Pouch exterior simple

UR-6

Sutura de seda, 0 de 45 cm Si 1 Pouch exterior simple

Luego de la esterilizacidn el producto se coloca en una caja de cartén INDIVIDUAL tipo sobre junto con

las Instrucciones de Uso.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

1
|
Expediente NO: 1-47-3110—000{772«15-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medic!amentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
656 al de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., se aLtorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de T%ecnologfa
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident%ficatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tapon para Fistula Anal
Cddigo de identificacién y nombire técnico UMDNS: 11-908-Injertos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook

Clase de Riesgo: IV !
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para ser implantado a fin de rieforzar el
tejido blando donde se requiere una configuraciéon enrollada para repalracién de
fistulas anorrectales.

Modelo/s: Tapdn para Fistula Anal Biodesing® C-AFPS-0.6x9.5
Periodo de vida atil: 18 meses

Forma de presentacién: unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated




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

Estados Unidos

Se extiende a AIDIN S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

, _ 11 AGO 2015 _
559-695, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ...ccceciiiiiiiiiee. , siendo su

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