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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, 18 ENE 201"‘

VISTO el Expediente N© 1-47-1547/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL solicita se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en |os
proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
Cook, nombre descriptive Injertos tisulares de origen porcino y nombre técnico
Injertos, de acuerdo a lo solicitado, por BARRACA ACHER ARGENTINA SRL, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 372 y 373-376 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 492 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-470, 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 (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N° 1-47-1547/10-1 I
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Injertos tisulares de origen porcino

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

Marca: Cook.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Para reforzar los tejidos blandos y para reparacion de
hernias o defectos de la pared abdominal. ‘

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldogico ¢ biotecnolégico Injertos titulares de origen porcino, Estados
Unidos

Modelo/s:

Injerto Tisular de 8 capas BiodesingTM Surgisis®

C-SAH-8H-13X15, C-SAH-8H-13X22, C-SAH-8H-20X20, C-SAH-8P-7X10, C-SAH-
8P-7X20, J-PFG-2X20, J-PFG-4X7, J-PFG-6X22, J-PFG-8X13

Injerto Tisular de 1 capa BiodesingTM Surgisis®

SLH-15-7X10, C-SLH-1S-2X3, C-SLH-1S-7X10, J-SLH-1S-7X10

Injerto Tisular de 4 capas BiodesingTM Surgisis®

C-SLH-45-0.5X30, C-SLH-45-0.6X7, C-SLH-45-0.6X1.5, C-SLH-45-1X10, C-SLH-
45-2X3, C-5LH-45-2X20, C-SLH-45-4X7, C-SLH-45-5X30, C-SLH-45-7X10, C-
SLH-45-7X20, J-SLH-45-2X3, J-SLH-4S5-4X7, 1-SLH-45-7X10, J-SLH-45-7X20, 1-
PF-8X13, J-PF-10X15, J-PFV-9X14, 1-PFV-2X20, J-PFV-4X7, SLH-45-2X3, SLH-
45-3.5X5, SLH-45-4X7, SLH-45-7X10, SLH-45-7X20

Periodo de vida util: 18 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated
Lugar/es de elaboracion: 1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906,

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-1547/10-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

............. 0394 | K;*in;;%ﬁﬁa
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Rétulo

Injerto Tisular de 8 capas BiodesingTM Surgisis® /Injerto Tisular de
1 capa BiodesingTM Surgisis® /Injerto Tisular de 4 capas
BiodesingTM Surgisis® (segln corresponda)

Medidas:
Ref:

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

Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autdnoma 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.

"“Condicion de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 470

BEA. ACHER AQGENTINA S.R.L.
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Instrucciones de Uso

Injerto Tisular de 8 capas BiodesingTM Surgisis® /Injerto Tisular de
1 capa BiodesingTM Surgisis® /Injerto Tisular de 4 capas
BiodesingTM Surgisis® (segun corresponda)

Fabricado por:
Cook Blotech Incorporated
1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906.
Estados Unidos

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

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

I

“"Condicion de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 470

Los injertos tisulares Cook® BiodesignTM Surgisis® son manufacturados a base de
submucosa intestinal pequefia de origen porcino disponibles en varias morfologias y
dimensiones. 8CA. ACHER 2

Esta presentacion tiene por objeto el registro de la familia compuesta por: JUAN 6Q :

a) Injerto Tisular de 8 capas Biodesign Surgisis (C-SAH/J-PFG)

b) b) Injerto Tisular de 4 capas Biodesign Surgisis (C-SLH-4S/3-SLH-
4S/SLH—-4S/1-PF/J-PFV)

c) Injerto Tisular de 1 capa Biodesign Surgisis (C-SLH-1§8/)-SLH-

1S/SLH-1S)

Los dispositivos son suministrados estériles en un sistema de envase de doble bolsa
sellada o bien en un sistema de envase de bandeja con tapa. Estan indicados para
un tnico paciente y para un solo uso,

2- Indicaci

Los productos Injerto Tisular de 4 capas Biodesign Surgisis, Injerto Tisular
de 1 capa Biodesign Surgisis y Injerto Tisular de 8 capas Biodesign
Surgisis, injertos de tejidos Cook® Surgisis® Biodesign™ se utilizan para reforzar
los tejidos blandos.

InJerto Tisular de 8 capas Biodesign Surg|5|s Sus indicaciones incluy,

ANA PUIGVERT




Contraindicaciones

Estos productos provienen de material porcino y no deben utilizarse en pacientes
con sensibilidad conocida a dicho material.

Complicaciones Posibles

Las reacciones adversas posibies de! uso de cualquier protesis pueden incluir, entre
otras, infeccion, inflamacién, adhesion, formacion de fistulas, formacion de
seromas, hematoma y recurrencia del defecto tisular.

En pacientes con enfermedades criticas o con abdémenes gravemente infectados es
razonable esperar complicaciones, como infeccion demorada de la herida,
recurrencia de la hemia y necesidad de volver a operar.

4- \'4 nci P i

Advertencias y Precauciones

+ No reesterilice el producto. Deseche todas las partes abiertas y sin utilizar del
dispositivo.

« El Biodesign Surgisis esta estéril si el envase esta seco y no se ha abierto ni ha
sufrido ningin dafio. No io utilice si el precinto del envase esta roto.

e Deseche el dispositivo si es posible que haya resultado dafiado o contaminado
debido a una manipulacién inadecuada, o si ha pasado ta fecha de caducidad del
dispositivo.

» Asegurarse de que todas las capas de injertos de tejidos estén fijas a! suturar o
engrapar.

Ti i ign isi

Advertencias y Precauciones

e Aseglrese de que el dispositivo esté rehidratado antes de cortarlo, suturarlo,
graparlo, clavarlo o cargarlo laparoscopicamente.

s Coioque el dispositivo de forma que tenga el mdximo contacto posible con tejido
sano bien vascularizado a fin de fomentar et crecimiento celutar hacia el interior y la
remodelacion tisular.

e Si se suturan o se grapan dos o mas dispositivos juntos, su eficacia puede
disminuir. a
* No se han realizado estudios que evaluen el efecto del uso clinico del Biooi‘éigwﬁlM
Surgisis sobre Ia funcién reproductora. N
» La rehidratacién prolongada y la manipulacion excesiva pueden provocé‘ll"i
deslaminacion parcial de las capas superficiales del Biodesign Surgisis.
» Se ha informado que el Biodesign Surgisis es seguro para la reparacion de hemias
limpias y limpias infectadas. No obstante, debe tenerse cuidado al colocarlo en
pacientes con enfermedades criticas 0 en heridas gravemente infectadas.

RGEWINA Son

Uso de Antimicrobianos

Como el Biodesign Surgisis se emplea a veces en campos quirlirgicos en los que no

puede asegurarse la esterilidad, el uso de antimicrobianos es una practica comun y

puede prevenir complicaciones infecciosas. En estos casos se ha empleado la
profilaxis antibidtica del paciente y el empapamiento con antimicrobianos del
injerto. La flora tipica suele incluir varios organismos aerobicos y anaerdbicos
facultatives, Incluides, entre otros, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Pseudomonas aeruginosa y Escherichia coli. Por lo tanto, deben
tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

¢ Los antimicrobianos, si se utilizan de manera tgpica ¢-sistémica, deberan ofrece
proteccién contra un amplio espectro de organismos aefobicos y anaerdbicos.

i ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
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o Si se opta por la profilaxis antibacteriana, esta debe iniciarse antes dg’ﬁa‘-‘“

intervencion quirirgica y continuarse posoperatoriamente. _

vela &
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La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir ia revascularizaciér\}\
infiltracion de células en el Biodesign Surgisis. Por ejemplo, se sabe qu
gentamnicina dificulta ta neovascularizacion, la epitelizacién y la proliferacion de
queratinocitos,3-5 mientras gue se ha informado de que la povidona yodada,b la
bacitracina, 4,6 la polimixina B7 y la vancomicina raientizan o inhiben ia
cicatrizacion de heridas. No obstante, no se han realizado estudios que evailen la
combinacion de antimicrobianos con el Biodesign Surgisis en la reparacion de
hernias.

Inj Tisular 4 Bi ign igi

Advertencias y Precauciones

El dispositivo de capa unica no debe emplearse en aplicaciones que requieran alta
resistencia.

Es posible que el injerto de tejidos no tenga suficiente resistencia para soportar las
tensiones que se producen en algunas hemias ventrales o en las reparaciones de
grandes zonas de la pared corporal.

Asegurarse de que el dispositivo sea rehidratado antes de suturar o engrapar.

El desempeiio del dispositivo no ha sido evaluado cuando ia separacién entre las
suturas es de mas de 2 mm.

Inj Tisular p Bi n Surqisi

Advertencias y Precauciones

El dispositivo de capa unica no debe emplearse en aplicaciones que requieran alta
resistencia.

Es posible que el injerto de tejidos no tenga suficiente resistencia para soportar las
tensiones que se producen en algunas hemnias ventrales o en las reparaciones de
grandes zonas de la pared corporal.

Asegurarse de que el dispositivo sea rehidratado antes de suturar o engrapar.

El desempefio del dispositivo no ha sido evaluado cuando la separacion entre las
suturas es de mas de 2 mm.

5- Recomendaciones sobre el producto

Este dispositivo debe aimacenarse en un lugar limpio y seco a temperatur

ambiente. BCA. AGHER ARGEN]L.« >
-In ion

Estas recomendaciones de uso se ofrecen tan soio como guia general, y no esta
pensadas para sustituir los protocolos del centro o el juicio dinico profesional én
relacién con el cuidado del paciente.

NOTA: Maneje el dispositivo empleando una técnica aséptica. Minimice el
contacto con los guantes de iatex.

Materiales necesarios

» Un recdipiente estérii en forma de rifién fabricado en acero inoxidabie u otro
recipiente)

» Forceps estériles

» Liquido para rehidratacion: por lo menos 50 ml
temperatura ambiente ¢ solucién de Ringer lactato
injerto de tejidos.

lucion salina estéril a
aril para cada ldmina del

ANA RUIGVERT
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bolsa externa y colocaria en el campo estéril.

2. Abrir la bolsa interna cuidadosamente y sacar an condiciones asépticas |
del injerto de tejidos utilizando los férceps estériles. 2
3. Utilizando el recipiente estéril, colocar la lamina del injerto de tejidos en el
campo estéril. Pueden rehidratarse simuitdneamente varias {dminas del injerto de
tejidos en el mismo recipiente).

4. Agregar al recipiente por lo menos 50 mL de liquido de rehidratacion por cada
lamina del injerto de tejidos. Rehidrate el dispositivo con solucion salina o solucién
de lactato sodico compuesta estériles y a temperatura ambiente hasta lograr las
caracteristicas de manipulacion deseadas.

5. Dejar que un injerto de tejidos de una sola capa se rehidrate durante tres
minutos como minimo. Dejar gque un injerto de tejidos de 4 capas se rehidrate
durante diez minutos como minimo. El injerto para hernias no requiere un tiempo
de rehidratacion de mas de 1 minuto. El injerto tisular de 8 capas debe rehidratarse
durante un minimo de cinco (5) minutos antes de cortarlo, suturario, graparlo,
clavarlo o cargarlo laparoscopicamente. Si el dispositivo se suministra en una
bandeja, puede rehidratarse en eila.

4. Prepare el lugar de la reparacidon de la hernia mediante las técnicas quirdrgicas
habituales.

5. Empleando una técnica aséptica, recorte el Biodesign Surgisis para adaptarlo al
lugar de forma que se solape con este. Principios quirirgicos fundamentales
sugieren que la recurrencia puede reducirse al minimo si ia malia se solapa con el
tejido adyacente al menos 4-5 cm en todas las direcciones. Nota: Un método
alternativo es cortar la iamina del injerto de tejidos antes de la rehidratacion. Si se
selecciona este método, asegurese de rehidratar la lamina dei injerto de tejidos
antes de suturaria o engraparia en su lugar.

NOTA (Biodesign de 8 capas) : Si, tras cortarlo, el dispositivo es demasiado
pequeilo para el defecto, la linea de sutura puede quedar demasiado tensa.
Esto puede provocar la recurrencia del defecto tisular original o la
apariciéon de un defecto en los tejidos adyacentes.

6. Empleando una técnica aséptica, transfiera el Biodesign Surgisis a la zona
quirdrgica y suturelo o grapelo en posicion, de forma que no quede demasiado
tenso.

NOTA: El exceso de manipulacién puede provocar la deslaminacién 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 la sutura o el grapado del
Biodesign Surgisis con aproximacién del tejido cercano produce mejores
resultados. Principios quirirgicos fundamentales sugieren un
espaciamiento de la sutura aproximadamente igual a la profundidath. &
penetracion de la sutura.
NOTA: La sutura interrumpida puede ofrecer mayor seguridad contiiNigRk
recurrencia del defecto tisular en casos de fallo de la sutura.
NOTA: El injerto para hernias se ha disefiado con una estructura de matriz '
abierta para optimizar la incorporacion de tejido y la angiogénesis.

7. Finalice el procedimiento quirirgico habitual.

8. Deseche todas las partes no utilizadas del Biodesign Surgisis empleando la
técnica habitual de eliminacion de residuos médicos.

7~ Pr i

nvase de doble bolsa
. Producto indicado

Producto suministrado esterilizado con oxido de etileno en d
sellada o bien en un sistema de envase de bandeja co
para un solo uso.
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ANEXO III
CERTIFICADOQ

Expediente N°: 1-47-1547/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidbn N°©
039[, , y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL, se autorizé la inscripcién 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

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

Marca: Cook.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Para reforzar los tejidos blandos y para reparacion de
hernias o defectos de la pared abdominal.

Fuente de obtenciéon de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biologico & biotecnoldgico Injertos titulares de origen porcino, Estados
Unidos

Modelo/s:

Injerto Tisular de 8 capas BiodesingTM Surgisis®

C-SAH-8H-13X15, C-SAH-8H-13X22, C-SAH-8H-20X20, C-SAH-8P-7X10, C-SAH-
8P-7X20, J-PFG-2X20, J-PFG-4X7, J-PFG-6X22, J-PFG-8X13

Injerto Tisular de 1 capa BiodesingTM Surgisis®

SLH-1S-7X10, C-SLH-1S5-2X3, C-SLH-1S-7X10, J-SLH-1S-7X10

Injerto Tisular de 4 capas BiodesingTM Surgisis®

C-SLH-45-0.5X30, C-SLH-45-0.6X7, C-SLH-4S5-0.6X1.5, C-SLH-45-1X10, C-SLH-
45-2X3, C-SLH-45-2X20, C-SLH-45-4X7, C-SLH-45-5X30, C-SLH-4S-7X10, C-
SLH-45-7X20, J-SLH-45-2X3, 1-SLH-4S-4X7, 1-SLH-4S-7X10, J-SLH-4S-7X20, 1-



/..
PF-8X13, J-PF-10X15, J-PFV-9X14, J-PFV-2X20, J-PFV-4X7, SLH-4S-2X3, SLH-
45-3.5X5, SLH-45-4X7, SLH-4S-7X10, SLH-4S-7X20
Periodo de vida til: 18 meses
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated
Lugar/es de elaboracion: 1425 ‘Inno.y_ation'PI,ace, West Lafayette, Indiana 47906,
Estados Unidos.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA SRL el Certificado PM-696-
470, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1BENE20“, siendo su vigencia
por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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