Republica Argentina - Pader Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1447-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-6648-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6648-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
- Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L., solicita se autorice 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 comercializacion 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Cook nombre descriptivo Malla para cirugia plasticay
nombre técnico Redes, de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05204071-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-559-720, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Téchnica a 1os

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Malla para cirugia plastica.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-042 Redes.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacidn/es autorizada/s: Para implantarse y reforzar el tejido blando cuando existe debilidad, en
pacientes que necesitan reparacion o refuerzo del tejido blando mediante cirugia plastica y reconstructiva.

Modelo/s: Malla para cirugia plastica Biodesign®: C-SLH-6H-2X30 / C-SLH-6H-4X7 / C-SLH-6H-5X30
/ C-SLH-6H-7X10 / C-SLH-6H-7X20.

Periodo de vida util: 18 meses.

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacién: Envasada por unidad en un doble embalaje de Tyvek.
Método de Esterilizacién: Oxido de etileno.

Fuente de obtenciéon de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de origen bioldgico o
biotecnolégico: Submucosa intestinal de intestino delgado porcino (SIS).



Nombre del fabricante: Cook Biotech Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-3110-6648-17-2

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.02.15 08:23:23 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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" Malla para Cirugia Plastica ~
Marca COOK o : -
Modelo Malla para erugla PEastlca B|ode5|gn

| Ref.: C-SLH-6H-2X30 / C-SLH-6H-4X7 | C»SLH-GH-5X30 ! C-SLH-GH-7X10 ! C-SLH-
8H-7X20.

Autorizado por la ANMAT PM 559720,

Iniportado por:
Aidin S.R.L.
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Fabricado por: ) s0c ik

COOK BIOTECH INC. : - 1o~c»:£ 1

| 1425 INNOVATION PLACE, West Lafayette S E,MWMAA "
indiana 47906, Estados Unidos. e ' o "

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Vet Instrucciones de Uso.
Directora Técnica: Farm. Martha de Aurteneche MN N° 8336. _
" Venta exclusiva a profesipnales e instituciones sanitarias

igura 1: proyecto dé rétula A
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' Legajo' N°: 559. -

Anexo lil. B Instruccmnes de Uso

| Maua-‘par'a'c,irugia.P;'éStic_a' :
"Malla para Cirugia Pléstica Biodesign® - |

_ Fahricédo por: -
o _COOK BIOTECH SNC _
1425 iNNOVATlON PLACE West Lafayette indiana 47906 Estados Unldos

. Importado por: :
' AidinS.RL."
Doblas 1508 Cxudad Autonoma de Buenos Alres Argentma

Directora Técnica: Farm Martha de Aurteneche MN 8336
Numero de Reg:stro del Producto Médico: “Autorizado por Ia ANMAT PM-559- 720”
N Venta exclus:va a profeszonales e mst:tuc:ones samtanas o

- IF:2018-05204071-APN-DNPM#ANMAT
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-Maila para Cirugia Plastica - — :

' Legajo N°: 569,

lNDlCACION ES

La Malla para Cirugia Plastica Bmdesngn esta pensada para implantarse y

-+ reforzar ol ’(ejldO blando cuandd eXISte deblildad en pacxentes que ‘necesitan reparacion o

refuerzo del te;tdo blando mediante mrugla plastlca y reconstruct!va La matnz se -

‘sumministra esterll y estéa concebida: para unsolouso. © . . e

CONTRA!N DICACIONES

pacuentes con senszblhdadconomda alos matenales porcinos. '

La matnz se’ obtsene de - matenal de ongen porcmo y no debe ut:hzarse en.

~

PRECAUClONES

‘.

Este dlsposmvo esta concebldo para un solo uso. Cualquner mtento de reprocesar
reesterlhzar o] reutlhzar el dispositivo puede- hacer que este falle u ocasaonar la
transmISién de enfermedades

No reesterilizar el producto. Desechar fodas las partes abiertas y sin utilizar.

La malla esta estéril siempre due‘ el envase esté seco.y carrado, y no presente
dafios. No utilizarla.si el precinto del envase esta roto. . '
Desechar fa’ malla si la mampulacuon incoirecta- ha podldo causar danos o
contammac:on o.sise ha sobrepasado la fecha de caducndad dela mlsma

Asegurarse de que ia malla esté reh;dratada antes de cortarla o suturaria

- No se ha evaluado el rendimiento de-la malla- con separaciones entre- suturas

superiores a 2 mm. _ . _

Al suturar asegurarse de que todas ias capas dela maifa estén- su;etas _
EI rend1m|ento de la malla puede dlsmmwr si se suturan dos o mas: mallas juntas
No se han reahzado estudlos para evaluar el efecto en Ia reproduccmn del uso"
clmlco dela matnz ‘
“Es posnble que la malla no tenga sufi caente resistencia para soportar Ias tensiones
presentes en ciertas hernias ventrales oen reparaczones de zonas extensas de la
pared corporal '

£ o pfATEMBERG
* ARK DERADO

.“'
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e No sé han realizado estudios para determinar el efecto de la radiacién
concom;tante ala colocacxon de Ia malla A .

. IS| la malla no'se sutura de forma segura a te;udo sano y blen vascularizado, ex:ste L
el rlesgo de que la misma no se ;ncorpore

NOTA Al lmpiantar a malta.en pacaentes que tengan Ia plel fma podr[a observarse -

-un enro;emmlentc postoperatono transztorlo

COMPL!CACIONES POSlBLES
Eil- uso de materiales de mjertos quxrurgicos puede producsr las 51gu1entes
complicaciones. Si se presenta cualquiera de estas complicaciones y no 'se puede
resolver, hay que considerar la posibilidad de extraer la matriz: ‘
. Enfecbién | o o
‘e Inflamacion agudgb cronica (fa. aplicacion inicial de ‘materiales de injertos
quirargicos puede asociarse a inflamacion transitoria, leve y I_ocalizada)‘
« Reacci6n alérgica

s Formacion de seromas

~ ALMACENAM%ENTO

Esta maila debe almacenarse en un lugar hmpro y seco a temperatura amb|ente

ESTERILIZACION - .
Esta malla se ha esteriiizado con oxido de etileno.

' .:Nsmucctones DE uso o . o |
A : Estas recomendacnones se. ofrecen tan solo como, gwa general y no estén
B -pensadas para sustxtuaf los protacolos del centro oel juicio clinico profesxonal en relacion
con el cuidado del paczente

_ Material necesario

+ Una cubeta éstéril (cubeta.

+«  Pinzas esterlles

. quu:do de rehndrtac:on al menoy 50 ml de solucnon sa!ma 0 solucson de lactato
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| “iportacio - Producles Médicos |~ Mafla'para Cirugia Plastica -

“Legajo N°: 559.

NOTA; Utilizar una técnica asébtica para manipular la rﬁatriz y reducir al minimo el
contacto con ios guantes de iatex _
: .1'-. ‘Utlhzando una técnica aseptlca extraer de la. bolsa extenor la bolsa’ lnterlor que.

. cont;ene la'malla y-colocarla en el campo estéril. _
2. Abrir con cuidado la bolsa interior y extraer de forma asepttca la maila u'nhzando »
- las pmzas estériles. , ,

3. Coiocar]a malEa sobre una cubetd’ estenl en el campo estéril.
| 4 ARadir aI menos 50- ml de liquido | para hldratac:lon enla cubeta
5. Dejar que la.malla se hidrate hasta que alcance las caracteristicas de
manipulacién deseadas. No es necesario rehidratar durante mas de 1 minuto y no '_
" se recomienda superar !os 4 minutos. ’ ‘
'NOTA Reducir- al minimo la mampulacuon de Ia malla durante la rehndratacxon
para évitar la des!ammacson ' ’

6. Preparar el lugar del injerto mediante las tecmcas quirargicas habltuales

7. Utilizando una técnica aséptica, recortar la malla para ajustaria al lugar del injerto,. -
dejando un pequefio margen para la superposicion. . C
NOTA: Otro método consiste en cortar. la malla al tamafo adecuado antes de la
’rehxdratamon Si se selecc:ona esté método, asegurarse de rehidratar la malla

" antes de suturaria en su sitio. Vease el paso 5. , .

8.. Utilizando una técnica aseptlca transferir la malla al lugar de! mjerto Suturaria en
su sitio, ‘aseguran_dose de atravesar todas las capas y ‘de evitar una tension ”
excesiva.

‘NOTA ‘Suturar de forma segura !a matnz ‘para maximizar el contacto con tendo i
-sano y bien vasculanzado a fln de favorecer el crecnmlento celular hacna el mtenor -
Adeiamatrlz ' L C |

9. Finalizar el proced:mtento qu1rurg|co habltual _

NOTA: Se recomienda utilizar abundantes drenajes hasta. que la efuswn sea

- inferiora 15 ml en 24 horas. ‘ ] ‘

10. Desechar las partes pg usadas de la matriz s;gwendo ias darectnces de Ia

mstqtumon para re 'duos médicos. |

u&‘{m(%
[WADBIAT
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Mana-'para Cirdgfa Plastica

TES

L __“Significado

1‘ A ' o ‘ - No Exponer al Agua

" Fabricante’

~ No reutilizar / Para uso en un solo paciente

. .Atencién, Ver ias Instrucciones de Uso.

Fecha de caducidad del producto

wl |

e [ o
J/ o ' o ) Lirhit_e dAe'Températura"‘ _
I

‘ " Esterilizado.con Oxido de Etileno

A ‘IF—201'8—052940.7l-APN-D'NPM#ANMAT o
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Republica Argentina - };(;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: [F-2018-05204071-APN-DNPM#AANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-6648-17-2

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Mariano Pablo Manenti

Jefe 1
Direccién Nacional de Productos Médicos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica



"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

M1mster10 de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos .
ANM.AT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

: Expédiente No: 1-47-3110-6648-17-2

La. Administracion Nacional de " Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuérdb con Id solicitado por IAI_DIN 'S.R.L., se autoriza
la mscnpcnon en el Reglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
-Médica (RPPTM), de un- nuevo producto con los S|gmentes datos identificatorios
caracteristicos: |

Nombre del’s&iptivo: Malla para cirugia plastica.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-042 Redes.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgd: IV,.-

Indfcacién/es autorizada/s: Para implantarsé y reforzar el t'éjido blando cuando
existe debi’lidac_i, en pacientes que negesftén reparacién_ o refuerzo del tejido
blando mediante cirugia plastica y reconstructiva.

Modelo/s:.MaIIa ‘pai‘a cirugia plastica Biodesign®: C-SLH-6H-2X30 / C-SLH-6H-
4X7 / C-SLH-6H-5X30 / C-SLH-6H-7X10 / C-SLH-6H-7X20.

Periodo de vida dtil: 18 meses. |

Condiciéﬁ de venta: Venta exclusiv’a a pfofesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacmn Envasada por unidad en un doble embalaje de Tyvek.

‘ Método de Esterlllzacmn Ox:do de etlleno

T



Fuenté de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de
origen biolégico-o biotecnol6gico: Submucosa intestinél de intestino delgado
porcino (SIS).

mebre del fabricante: Cook Biotech Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1425 Innovatidn Place, West Lafayette, Indiané 47906,

EstadosA Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-559-720,
con una-vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autoriiante.

Expediente N© 1-47- 3110 6648-17-2

Dlspo§|c10n NO i 4 4 7‘3 5 FEB 2018

_ Br. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naciomal
AN AT,



