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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-473110-4535-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: 1

Que por las presentes actuaciones AIDIN SRL solicita se auto:rice la
inscripcién 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 comerc{aiizacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reudne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Adminjstracion Naciorial de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca COOK, nombre descriptivo : DISPOSITIVO PARA REPARACION HIBRIDA
DE HERNIAS y nombre técnico Injertos, de acuerdo con lo solicitado por AIDIN
SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexolen el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s ly de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 11 respectivamente.
ARTICULO 30.- En fos rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 559-711, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articuio 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo
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ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, 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 Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4535-16-7

DISPOSICION N©
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br. ROBERTY LEW
Subadministrador Naclowal
A NM.AT.
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Rétulo

DISPOSITIVO PARA REPARACION HIBRIDA DE HERNIAS

Marca: Cook 02 ENE 20‘]]7

Modelo: Dispositivo para Reparacién Hibrida de Hernias Zenapro® !

REF:C-HYB-10D/ C-HYB-15D/ C-HYB-10X15/ C-HYB-15X22 (segln corres@)ng) ? 3
Medidas: (segun corresponda)

Fabricado por:
COOK BIOTECH, INC.
1425 Innovation Place,

West Lafayette,

IN 47906 — Estados Unidos

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424)
Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina

Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno
Producto de un solo uso
Lote:

Fecha de fabricacion: AAAA/ MM

Fecha de caducidad: AAAA/ MM
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
Condiciones de transporte y almacenamiento:

Almacénelo en un lugar limpio y seco.

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

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 la ANMAT PM-559-711
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Instrucciones de Uso

DISPOSITIVO PARA REPARACION HIBRIDA DE HERNIAS
Marca: Cook
Modelo: Dispositivo para Reparacién Hibrida de Hernias Zenapro®

REF:C-HYB-10D/ C-HYB-15D/ C-HYB-10X15/ C-HYB-15X22 (seglin corresponda)
Medidas: (segln corresponda)

Fabricado por:
COOK BIOTECH, INC.
1425 Innovation Place,

West Lafayette,

IN 47906 - Estados Unidos

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508, (1424)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Argentina

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno
Producto de un solo uso
No utilizar si el envase esta abierto o daiiado
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacénelo en un lugar limpio v seco,
Temperatura de almacenamiento: entre 10°C vy 30°C.

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 la ANM 559-711




INDICACIONES DE USO

El Dispositive Para Reparacidn Hibrida De Hernias Cook® Zenapro™ esta
indicado para implantarse a fin de reforzar tejidos blandos que presenten debilidad.
Las indicaciones incluyen la reparacion de hernias o de defectos de paredes del
organismo que requiera la adicion de un material de reforzamiento o unién para
obtener el resultado quirdrgico deseado.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes con
sensibilidad conocida a dicho material. El uso del dispositive para reparacion hibrida de
hernias esta contraindicado en heridas infectadas.

ADVERTENCIAS
Cuando esta malla se utiliza en lactantes, nifies, mujeres embarazadas o mujeres que

tlengan pensado quedarse embarazadas, el cirujanc debe tener en cuenta gque este
producto no se estirara considerablemente a medida que e} paciente crezca.

PRECAUCIONES

. No se ha evaluado clinicamente el uso de este dispositivo en la reparacion de
hernias o defectos de paredes del organisme de gran tamafio.

. Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de

reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u
ocasionar la transmisiéon de enfermedades.

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

. El dispositivo estad estéril si el envase estd seco y no se ha abierto ni ha sufrido
ningln dafio. No lo utilice si el precinto del envase esta roto.

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

. Aseglrese de que el dispositivo esté rehidratade antes de suturarlo, graparlo,
fijarlo con tachuelas o cargarlo laparoscopicamente.

. Al suturar, grapar o fijar con tachuelas el dispositivo, asegurese de que todas
sus capas queden sujetas.

. Celoque €] dispositivo 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, se grapan o se fijan con tachuelas dos o mas dispositivos juntos,
su eficacia puede disminuir. .

. No se han realizado estudios que evalilen el efecto del uso clinico del dispositivo
sobre la funcidn reproductora.

. La rehidratacion prolongada ¢
del dispositivo donde no hay maté

a manipylacidén excesiva de los bordes
presente pueden provocar la
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deslaminacién del dispositivo. Para reducir la posibilidad de que esto ocurra
durante la manipulacion o la colocacidn del injerto, o durante la aplicacién de
tension a este, sujételo por las zonas que presenten tanto capas bioldgicas
como sintéticas.

. Debe tenerse cuidado para evitar daflar el dispositivo al cargarlo
laparoscopicamente. Se recomienda cargarlo a través de un orificic de 10 mm o
mayor.

. Utilice el dispositive como se suministra, sin cortarlo ni recortarlo.

Cuando el dispositivo se coloca extraperitonealmente, sin exponerlo a los
organos abdominales, esta permitido cortarlo y recortarlo.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las reacciones adversas posibles asociadas al uso de cualquier préotesis pueden incluir,
entre otras:
infeccion
inflamacion
reaccién alérgica
adherencia
erosion
formacion de fistulas
formacion de seromas
hematoma
recurrencia del defecto tisular

En pacientes con enfermedades criticas es razonable esperar complicaciones, como
infeccién demorada de la herida, recurrencia de la hernia y necesidad de volver a
operar,
Comg en todos los procedimientos quirdrgicos, siempre hay riesgo de que se
produzcan otras complicaciones. Dichas complicaciones incluyen, entre otras:

dehiscencia de la herida

complicaciones de la herida

contraccion del dispositivo

fiebre

dolor

obstruccién intestinal

ileo

necesidad de realizar una intervencidén quirdrgica de revisién o de volver a
realizar la intervencién quirdrgica

Si hay estados de infeccién, inflamacidon o reaccion alérgica que no puedan resolverse,
considere la posibilidad de retirar el dispositivo.

AVISO:

El dispositivo para reparacion hibrida de hernias Cook® Zenapro™ solamente
deben utilizarlo cirujanos formados en la correcciéon quirdrgica de dicho
trastorno y en el uso de este dispositivo.




INSTRUCCIONES DE USO
Estas recomendaciones se ofrecen tan solo como guia general, y no estdn pensadas
para sustituir los protocolos del centro o el juicio clinico profesional en relacién con el
cuidado del paciente.

NOTA: Manipule siempre el injerto empleando una técnica aséptica y reduciendo al
minimo el contacto con guantes de 1atex.

MATERIAL NECESARIO
|

. Pinzas estériles
* Liquido de rehidratacion: solucién salina o sclucion de lactato sédico compuesta
(Ringer) estériles y a temperatura ambiente.

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

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

3. Rehidrate el dispositivo con solucidn salina o solucién de lactato sédico
compuesta {Ringer) estériles y a temperatura ambiente hasta lograr las caracteristicas
dé manipulacién deseadas. Antes de suturar, grapar, fijar con tachuelas o cargar
laparoscopicamente el dispositive no se requieren tiempos de rehidratacién de mas de
1 minuto.

4, Prepare el lugar mediante |as técnicas quirdrgicas habituales.

COLOCAC ION DEL DISPOSITIVO

. Se recomienda la colocacidén preperitoneal/retrorrectal (técnica de Rives-
Stoppa) o intraperitoneal (técnica underlay) para los procedimientos abiertos.
Se recomienda la colocacién intraperitoneal (técnica underlay) para el abordaje
laparoscopico.

| 1. Al colocar el dispositivo debe tenerse cuidado de orientarlo
correctamente. El lado rugoso debe colocarse contra la pared abdominal.
2. Principios quirdrgicos fundamentales sugieren que la recurrencia puede
reducirse al minimo si el dispositivo se solapa con el tejido adyacente al menos 4-5
‘em en todas las direcciones.3

NOTA: Si el dispositivo elegido es demasiado pequefio para el defecto, la linea de

sutura puede quedar demasiado tensa. Esto puede provocar la recurrencia del

defecto tisular original o la aparicién de un defecto en los tejidos adyacentes.

1. Empleando una técnica aséptica, transfiera el dispositivo a Ja zona quirlrgica y
sutlrelo, grapelo o fijelo con tachuelas en posicidn, de forma que no quede
demasiado tenso,

NOTA: El exceso de manipulacién pue ar la deslaminacién parcial de una
capa superficial. Esto puede trata ijando la parte desprendida al tejido adyacente
con sutura o grapas.

>




NOTA: Se recomienda utilizar abundantes puntos de sutura transfasciales. Por si
solos, los dispositivos de fijacién con tachuelas no ofrecen una fijacién adecuada que
evite la recurrencia.
NOTA: El usc de tachuelas quirlrgicas puede alterar la superficie lisa del dispositivo,
por lo que dichas tachuelas deberan utilizarse con moderacioén cuando el dispositivo
esté en contacto con visceras.
NOTA: La experiencia quirlrgica indica que la sutura o el grapado del dispositivo con
aproximacion del tejido cercano produce mejores resultados. Deje un méximo de 3 cm
entre los puntos de sutura con una profundidad de penetracién de 1,5 cm para
asequrarse de alcanzar la malla azul. Use suturas o tachuelas permanentes o
absorbibles a largo plazo, segin 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.

1. Finalice el procedimiento quirdrgico habitual.

2. Deseche todas las partes sin utilizar segin las directrices
institucionales sobre residuos meédicos.

1. Coloque drenajes de aspiracidn cerrados durante 2-6 semanas.
Retirelos cuando la salida sea inferior a 20 mi/24 horas durante al menos dos
(2) dias consecutivos, 0 cuando que el drenaje esté secO

ALMACENAMIENTO
Este injerto debe almacenarse en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente
controlada. Temperatura de almacenamiento: entre 10°C y 30°C,

ESTERILIZACION

Este injerto se ha esterilizado con éxido de etileno.

PRESENTACION
El dispositive se embala en estado liofilizado, se suministran en estado estéril y dentro
de un envase individual pouch doble.

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno. Este envase provee la
barrera estéril. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si
el envase no estd abierto v no ha sufride ningln dafo. No utilice el producto si no estd
seguro de que esté estéril. Este injerto debe almacenarse en un lugar limpic y seco a
temperatura ambiente controlada. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningudn dafio.

ESTERIL. NO REESTERILIZAR. PARA UN SCLO USO.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Requiacion e Institutos

ANMAT [

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION [

| |
Expediente NO: 1—47—3110—453?5—16—7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposii:ién NoO
0013 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por AIDIN SRL, se autgf)rizé la
inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Te%nologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁg:atorios
caracteristicos: :
Nombre descriptivo: DISPOSITIVO PARA REPARACION HIBRIDA DE HERNIAS
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908-Injertos

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para implantarse a fin de reforzar tejidos

blandos que presenten debilidad [

Modelo/s: Dispositivo para Reparacion Hibrida de Hernias Zenapro® [

C-HYB-10D; C-HYB-15D; C-HYB-10X15; C-HYB-15X22 :
|

, Periodo de vida util: 18 (dieciocho) meses ‘
Forma de presentacién: Unitario ’

- . L - - ] ] . - i.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

J , :



Nombre de! fabricante: Cook Biotech, Inc

Lugar/es clie elaboracién: 1425 Innovation Place, West Lafayette, IN 47906,

Estados Unidos
|

Fuente de obtencidon de materia prima: Porcino
'

Se extiende a AIDIN SRL el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del PM 559-

. 017
711, en la Ciudad de Buenos Aires, a DZENEZ ............ , siendo su vigencia

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

DISPOSICION No

. 0013
.

Br. BOBERTO LEQE
Subggministrager Nagioral
ANMAT
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