Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1508-APN-ANMAT4#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-006341-17

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006341-17 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y chpologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 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 elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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 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 Injerto para Hernias de Hiato y
nombre técnico Injertos, 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 loé textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-01906224-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-559-719”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera 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 ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Injerto para Hemnias de Hiato

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908 Injertos.
Meétodo de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno.

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

Clase de Riesgo: [V

Indicacién autorizada: Esta indicado para implantarse a fin de reforzar los tejidos blandos que presenten
debilidad, incluida la reparacion de hernias de hiato.

Modelo/s:
C-PHR-7X10
C-PHR-7X10-U

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizadas para productos de origen bioldgico o
biotecnologico: intestino delgado de origen porcino.



Periodo de vida util: 18 meses.

Forma de presentacion: Unitaria

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Cook Biotech Inc

Lugar/es de elaboracion: 1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-00634]-17-0
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AUDIN SRL. - PM-559-719

nmoracdn - Productos Méaicos |  Injerto para Hernias de Hiato

Legajo N 559.

Anexo lll.B -Rotulos

" Injerto para Hernias de Hiato
8T xo00xx
Marca; COOK .
Modelo: Injerto para Hernias de Hiato Biodesign®.
Ref.. C-PHR-7X10 { C-PHR-7X10-U.
Autorizado por 1a ANMAT PM 559-719
Importado por : :
‘Aidin S.R.L. : :
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenas Aires Argentina ® A
Fabricado por: - j‘
COOK BIOTECH INC. 10‘0'{:
1425 INNOVATION PLACE .West Lafayette, Indiana 47906, 8 MM/AAAA
Estados Unidos : :
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones de Uso.
Directora Técnica' Farm. Martha de Aurteneche MN N° 8338,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: proyecto 'de rétulo

IF-2018-01906224-APN-DNPM#ANMAT
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e AIDIN S.RL. ' PM:§50-719.

1" Importaciéa - Prutuctos Mad c0s | INjerto para Hernias de Hiato

Legajo N°: 559,

Anexo lIl.B — Instrucciones de Uso
~ Injerto para Hernias de Hiato
Injerto para Herni'as de Hiato Biodesign@

Fabricado n.or:
COOK BIOTECH INC.

1425 INNOVATION PLACE, West Lafayette, Indiana 47906, Estados Unidos

Importado por;
Aidin S.R.L.

Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Directora Técnica' Farm. Martha de Aurteneche MN 8336.
Nuamero de Registro del Producto Médico: “Autorizado poria ANMAT PM-559-719"
Venta-exclusiva a profesionales-e instituciones Sanitarias. ’

IF-2018-01906224-APN-DNPM#ANMAT
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AIDIN s.%.L. ' PM-559-719.

Importacen - Productos Méd.cos | Injerto para Hernias de Hiato

Legajo N°: 559,

INDICACIONES

El Injerto para hermias de hiato Biodesign®, esta indicado para implantarse a fin de

reforzar los tejidos blandos alli donde estén debilitados, includa la reparacién de hemias
de hiato. Este injerto se suministra esténi en envases de apertura pelable, y esté indicado

para un solo uso. Este producto esta concebido para que 10 utilicen profesionales médicos
debidamente formados. ) ) :

CONTRAINDICACIONES

Este injerto proviene de material porcino y no debe utilizarse en pacientes con

sensibilidad conocida a dicho material.

PRECAUCIONES

COMPLICACIONES POSIBLES

complicaciones:

Este dispositivo eéta concebido para un soio uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesteriizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.

No reesteri!izar el producto. Desechar todas las partes abiertas y sin utifizar.

El injerto esta estéril si el envase estéd seco y no se ha abierto ni ha sufrido ningun
daiio. No utilizar!o si el precinto del envase esta roto.

Desecﬁar el injerto si es posible que haya resultado daﬁado o contaminado debido'

a una manipulacion inadecuada, o si ha pasado la fecha de caducidad del injerto.
Asegurarse de que el injerto se haya rehidratado antes de cortarlo o suturario. Una
hidratacién insuficiente puede provocar dafios al dispositivo durante la
implantacién leparoscipica. o '
Asegurarse de que todas las capas del injerto queden fijadas al sulurario ¢
grapario. )

Asegurarse de que el injerto no toque el eséfago.

El uso de materisles de injerfos quirdrgicos puede producir las siguientes

Infeccion
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AIDIN sRL. " PM-558-719.

Impotacta - Producios Médcos | Injerto para Hemias de Hiato

Legajo N°: 559,

Inflamacién aguda o cromica (la aplicacién inicial de materiales de injertos
quirtrgicos puede asociarse a inflamacién transitoria, leve y localizada)

Reaccion alérgica

Adherencia

Formaé:néﬁ de fistulas

Formacion de seromas

Hematoma '

Recurrencia del defecto tisular .

El uso de materiales de injertos en reparaciones de hernias de hiato se asocia a

las siguientes complicaciones.

[ ]

*

Erosion esofagica '
Formacion de estenosis
Perforacién

Distagia

ALMACENAMIENTO

Este injerto debe almacenarse en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.

ESTERILIZACION

Este injerto se ha esterilizado con éxide de etileno.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL INJERTO PARA HERNIAS DE HIATO
Material necesario

L 2
L 4

Una cubeta estéril (cubeta rifonera u otro recipiente)

Pinzas esfériles

Liquido de rehidratacion: solucion salina o solucién de lactato sodico compuesta
estériles y a temperatura ambiente

NOTA: Manipular las laminas empleando una técnica aséptica y reduciendo al minimo el

contacto con guantes de Iatex.
1.

Empleandc una técnica aséptica, g

3 bolsa intenor del injerto de su bolsa
exterior y colocar la bolsa interig

astéril
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é%;‘ AIDIN S.RL.. ' | Pm-559-719.
.‘A,, ) imoorazion - Poducios Medicos | INjerto para Hemias de Hiato

Legajo N°' 559

2.

9.

10. Desechar cualquier parte no uli

Abrir con cuidado la bolsa interior y extraer asépticamente el injerto con las pinzas
estériles

Colocar el injerto en la cubeta estéril en el campo estéril. (Pueden rehidratarse
simultdneamente varios injertos en la misma cubeta).

Afiadir a |a cubeta al menos 50 mL del liquido de rehidratacion por cada injerto.
Rehidratar e! injerto en el liquido de rehidratacién hasta Yograr las caracteristicas
de manipulacién deseadas. No es necesario rehidratar durante mas de 1 minuto.
Preparar el lugar del injerto mediante las técnicas quirirgicas habituales.

NOTA: La experiencia quirurgica indica que suturar o grapar el injerto con una
aproximacion del tejido cercana produce mejores resultados. La aproximacion
maxima injerto-tejido solo se logra con un cierre femoral. .

Si es necesario, recortar el injerto, empleando una técnica aséptica, para adaptario
al lugar de forma que se solape un poco con este. . . '
NOTA: Como método aliernativo, se puede recortar el injerto antes de su
rehidratacion para adaptarlo a la anatomla del paciente. Si se selecciona este
método, asegurarse de rehidratar el injerto antes de sulurarlo o grapario en
posicion Ver el paso 5.,

Empleando una técnica aséptica, transferir el injerto al lugar de! injerto y suturarlo

- © graparlo en posicion de forma que no quede demasiado tenso.

NOTA: Et injerto 7X10-U tene un orificio mas grande en una esquina para
identificar Ia crientacion del injerto. Se recomienda colocar el orificio mas grande
en la parte superior izquierda del paciente,

Finahzar el procedimiento quirdrgico habitual.

institucionales de eliminaciop



AIDIN S.x.L. ' © | PM-559-719.

" Importauidn - Progucios Wéd cas | INjerto para Hernias de Hiato

Legajo N°: 559.

Algunos productos o referencias indicados pueden no estar disponibles en todos los

mercados. Consultar los detalles con su representante o centro de atencidn al cliente local
de Cook.

-,

‘j‘ : . - Ne Exponer al Agua

Fabricante

No reutilizar / Para uso en un solo paciente

Limite de Temperatura

Fecha de caducidad del producto
sTerc [ Esterilizado con Oxido de Etileno

 EE———————— '~ e

ul
1

A Atencién, Ver las Instrucciones de Uso.
ECTH

[F-2018-01906224-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - PBder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2018-01906224-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-6341-17-0

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

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA . GOE
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006341-17-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L., se autoriza
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: Injerto para Hernias de Hiato
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908 Injertos.
Método de esterilizacién: Esterilizado por 6xido de etileno.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook
Clase de Riesgo: IV
Indicacidén/es autorizada/s: Esta indicado para implantarse a fin de reforzar los
tejidos blandos que presenten debilidad, incluida la reparacién de hernias de
hiato.
Modelo/s:
C-PHR-7X10
C-PHR-7X10-U
Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizadas para productos de
origen bioldgico o biotecnoldgico: intestino delgado de origen porcino.

Periodo de vida util: 18 meses.
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Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Unitaria

Nombre del fabricante: Cook Biotech Inc.

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

Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM- 559-
719, con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-006341-17-0
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Disposicion N°
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Subadminiswador Nacicaa
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