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Ministerio de Salud

Secretaria de Pofiticas, Requlacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 17 FEB 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-22203/10-0 dei Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, ei 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 evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaiuacion técnica producida por ia Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reudne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Injertos tisulares de origen porcino y nombre técnico
Injertos, de acuerdo a lo solicitado, por Barraca Acher Argentina S.R.L, 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 rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 81 y 125 y 126-130 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-533, con exclusidn 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

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

Expediente N° 1-47-22203/10-0

DISPOSICION No m wc\(,-,

| | pr. OTTO A. ORSIN AHER

sugqNTERVENTOR
A;N-M-A'T'
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del jR UCTctMémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ....

Nombre descriptivo: Injertos tisulares de origen porcino

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

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Protesis para la reparacion quirdrgica de deficiencias
de tejidos blandos mediante grapadoras quirdrgicas.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnolégico: Submucosa del intestino delgado de porcinos.
Modelo/s: C-SLRA-GIA30, C-SLRA-EZ45, C-SLRA-GIA45, C-SLRA-ETS45, C-
SLRA-GIA60, C-SLRA-TCT-TLC55, C-SLRA-ECH60, C-SLRA-TCT-TLC75, C-SLRA-
GIA80, C-SLRA-ECH45

Periodo de vida util: 18 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated

Lugar/es de elaboracién: 1425 Innovation Piace, West Lafayette, Indiana 47906,
Estados Unidos

Expediente N° 1-47-22203/10-0

B T I, pingls

Dr. [OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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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

Al .j.,jk.
Dr. OL‘VO A ‘C;F! NGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22203/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te]noog|'1 Zédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciébn N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L, se
autorizd 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: Injertos tisulares de origen porcino

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-908 Injertos

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Protesis para la reparacion quirlrgica de deficiencias
de tejidos blandos mediante grapadoras quirlrgicas.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 0 biotecnoldgico: Submucosa del intestino delgado de porcinos
Modelo/s: C-SLRA-GIA30, C-SLRA-EZ45, C-SLRA-GIA45, C-SLRA-ETS45, C-
SLRA-GIA60, C-SLRA-TCT-TLCS5, C-SLRA-ECH60, C-SLRA-TCT-TLC?75, C-SLRA-
GIA80, C-SLRA-ECH45

Periodo de vida Util: 18 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated

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

Estados Unidos

-
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Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-533, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..1.J..FEB..2012....., siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No |

= 1 0 i 2 A*f«i“

Dr. OYT0O A. ORSINGHFR
SUB-INTERVE NTOR
ANM. a1
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Refuerzo de lineas de grapado Biodesing™ Surgisis®

Modelo:

Ref:

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

Estados Unidos

Impottado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autdonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por haz de electrones
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: Bioing. Ana Puigvert MN;5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 533
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Instrucciones de Uso

Roétulo

Refuerzo de lineas de grapado Biodesing™ Surgisis® con adhesivo

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

“Condicién de venta: "

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 533

REFUERZO DE LINEAS DE GRAPADO BIODESIGN®
SURGISIS® BOA. ACHER ARGENFINA S.x...

Cola

Refuerzo de lineas de grapado con autoadhesivo

2- Indicaciones

El refuerzo de lineas de grapado Bicdesign® Surgisis® esta indicado para utilizarse como prétesis para la
reparacién quirdrgica de deficiencias de tejidos blandos mediante grapadoras quirlrgicas. El refuerzo de
lineas de grapado puede emplearse para sostener y reforzar lineas de grapado durante fa reseccién
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pulmonar {p. €., reseccion en cufia, reseccién de vesiculas pulmonares, lobectomia, bullectomia,
reseccion bronquial, segmentectomia, neumonectomia/neumectomia y neumorreduccién) y otras
incisiones y escisiones del pulmdn y los bronquios. El refuerzo de lineas de grapado puede utilizarse para
el refuerzo de lineas de grapado géstrico durante procedimientos quirtrgicos baridtricos de bypass
géstrico, y para el refuerzo de lineas de grapado durante procedimientos intestinales (en el intestino
delgado), mesentéricos, colénicos y colorrectales. El refuerzo de lineas de grapado puede utilizarse con
grapadoras anastomdticas 0 no anastomdticas,

3- Contraindicaciones

Este refuerzo de iineas de grapado proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes con
sensibilidad conocida a dicho material.

Este refuerzo de lineas de grapado contiene fructosa y no debe utilizarse en pacientes con sensibilidad
conocida a ella.

4- Advertencias y Precauciones

PRECAUCIONES

* No reesterilice el producto. Deseche las partes abiertas y sin utilizar.

 El refuerzo de lineas de grapado esta estéril si el envase esta seco y no se ha
abierto ni ha sufrido ningin dafio. No lo utilice si el precinto del envase esta roto.

» Deseche el refuerzo de lineas de grapado si es posible que haya resuitado dafiado
o contaminado debido a una manipulacién inadecuada, o si ha pasado su fecha de
caducidad.

NOTA: Si el aplicador de espuma se dobla, el refuerzo de lineas de grapado
puede resultar daiado.

« Siga las instrucciones del fabricante sobre el uso de la grapadora, incluidas las
precauciones relacionadas con el uso con material de refuerzo de grapados.

» Cargue la grapadora de forma adecuada para el espesor combinado del tejido y el
refuerzo de lineas de grapado.*

» Utilice solamente las grapadoras especificadas con refuerzos de lineas de grapado
del tamaito adecuado.

¢ Antes de accionar la grapadora quirdrgica, asegurese de que todas las partes BCA. ACHER AR .
activas de las mordazas de la grapadora estén cubiertas por el dispositivo de ' ENTINA $.x...
refuerzo. JUAN
¢ Accione |la grapadora en los 20 minutos posteriores a la aplicacion del refuerzo de
lineas de grapado. En caso contrario, el dispositivo puede ser dificil de retirar de las
mordazas tras accionar la grapadora.

* No deje caer el conjunto de bandeja y dispositivo de la bolsa al campo estéril,

» No utilice la cola para extraer el refuerzo de lineas de grapado de la bandeja, ya
que ello podria provocar el desprendimiento prematuro del aplicador de espuma,

¢ Si el refuerzo de lineas de grapado se desprende de la grapadora, no intente
volver a adherirlo a ella.

 Evite la manipulacion excesiva de tejido con una grapadora cargada con el )

ONZAlE?
ABprS ngAUREIP!

refuerzo de lineas de grapado.

» Para evitar la pérdida de adhesivo, no moje el refuerzo de lineas de grapado en
agua o solucion salina. En vez de ello, moje las mordazas de la grapadora.

*Fl espesor nominal total medio {lado del yunque+lado del cartucho, incluido el
adhesivo) del refuerzo de lineas de grapado se indica en la etiqueta como
dimension «C»,

COMPLICACIONES POSIBLES

+ Infeccidn

« Inflamacién aguda o crénica (la aplicacién inicial de materiales de injertos puede
asociarse a inflamacidn transitoria, leve y localizada)
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+ Reaccion alérgica

5- Recomendaciones sobre el producto

ALMACENAMIENTO
Este refuerzo de lineas de grapado debe almacenarse en un lugar limpio y seco a
temperatura ambiente.

ESTERILIZACION
El refuerzo de lineas de grapado se ha esterilizado por radiacién con haz de
electrones.

6- Instrucciones de uso

Estas recomendaciones se ofrecen tan sélo 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.
MATERIAL NECESARIO

= Grapadora quirdrgica compatible

» Agua o solucidn salina, tibias y estériles

« Tijeras estériles

* Cuenco estéril

« Gasa o esponja estériles

NOTA: Manipule siempre el refuerzo de lineas de grapado empleando una técnica aséptica y
reduciendo al minimo el contacto con guantes de litex.

1. Empleando guantes estériles, extraiga asépticamente la bandeja del Interior de la bolsa y coléquela
en el campo estéril.

2. Humedezca las mordazas de la grapadora quirdrgica o la recarga comprimiendo las mordazas contra
un trozo de gasa (0 una esponja) empapado con agua o sclucién salina estériles.

N

NOTA: El liquido puede calentarse a 38 °C {100 °F) para patenciar la adherencia.
Un método de humedecimiento alternativo consiste en mojar las mordazas de la grapadora quirdrgica o
la recarga introduciéndolas brevemente en un recipiente con agua o solucién salina estériles y, a
continuacién, dejar que gotee el liquido sobrante.

3. Saque el refuerzo de Iineas de grapado de la bandeja tirando de las agarraderas de las alas del
aplicador de espuma. No saque el dispositive de la bandeja tirando de su cola.

4. Introduzca el aplicador en las mordazas himedas de la grapadora quirdrgica. Visualmente o
mediante palpacidn, alinee los bordes paralelos del aplicador con los bordes de las mordazas de la
grapadora. introduzca con cuidado el aplicador por ia parte trasera de las mordazas de la grapadora
hasta que el aplicador no pueda avanzar mas. Las muescas del aplicador ofrecen un punto de para
que indica cuanto puede introducirse el aplicador en las mordazas de la grapadora.

ANA PUIGVERT
BIOINGENIERA
M.N{ 105814
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5. Cierre |a grapadora sobre el aplicador. Manténgala cerrada firmemente durante al menos 10
segundos.

6. Agarre la cola del aplicador de espuma y despréndala para permitir que el dispositive se suelte del
aplicador de espuma. Deseche la cola del aplicador.

Paso 6

7. Abra las mordazas de la grapadora, y retire y deseche el aplicador de espuma. Inspeccione la
alineacidn del dispositivo para asegurarse de que haya cubiertoc por compieto las mordazas dei cartucho
y del yunque de la grapadora. Inspeccione el refuerzo de lineas de grapado adherido para asegurarse de
gue no se le haya quedado pegada ninguna parte del aplicador de espuma. Si es necesario, utilice unas
tijeras estériles para cortar ia parte sobrante de la tira de refuerzo de lineas de grapado que sobresaiga
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de la punta de las mordazas de la grapadora, asegurdndase de no sacar la tira de las mordazas de la

grapadora,

NOTA: Si la grapadora es una grapadora de dos partes, utilice unas tijeras estériles para cortar el
refuerze de lineas de grapado por el pliegue abisagrado situado entre las dos mordazas de la
grapadora.

8. Lleve la grapadora o la recarga a la zona quirdrgica y continde con el procedimiente. Tenga cuidado
para evitar desplazar el refuerzo de lineas de grapado de las mordazas de la grapadora. Utllice la
grapadora en los 20 minutos posteriores a la colocacién del refuerzo de lineas de grapado en la
grapadora.

NOTA: Antes de colocar un nuevo refuerzo de lineas de grapado, entre un accionamiento y el
sigulente, limpie el lado del yungque de las mordazas de la grapadora con un trozo de gasa o pafio
estéril secos.

9. Deseche todas las partes no utilizadas del refuerzo de lineas de grapado empleandeo la técnica
habitual de eliminacién de residuos médicos.
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