Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
'2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria -
Disposicion

Numero: DI-2018-2892-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Marzo de 2018

i

Referencia: 1-47-3110-6759-17-6

VISTO el Expedlente N° 1-47-3110- 6759 17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, AhmentosyTecnologla Médica (ANMAT) y

\\

CONSIDERANDO:

Que por “las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA SR. L., solicita se autorice la
inscripcion 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retme 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 sol1c1ta

-~ Que corresponde autorizar la inscripeién en el RPPTM del producto médico objeto de la sohc1tud

Que se actia en virtud de las facultades (_:onfcridas 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiz
Médica (ANMAT) del producto médico marca Cook nombre descriptivo Malla' para cirugia plasticay
nombre técnico Redes, de acuerdo con lo solicitado BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07655851-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-696-720, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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 el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese ‘al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y e.
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccmnar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARAbTERISTICOS

Nombre descriptivo: Malla para cirugia plastica.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-042 Redes.
Marca(s) de (los) producto(s) médi_co(s); Cook.

Clase de Riesgo: IV, - SN

Indicacion/es autorizada/s: Para implantarse y reforzar el tejido blando cuando existe debilidad, en

pacientes que necesitan reparacién o refuerzo del tejido blando mediante cirugia plastica y reconstructiva.
N

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.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Envasada por unidad en un doble embalaje de Tyvek,
Método de Esterilizacion: Oxi_do de etileno.

Fuente de obtencién de la/s ‘materia’s prima/s utilizada/s, para producto de _orig_én biolégico o
biotecnologico: Submucosa intestinal de intestino delgado porcino (SIS). N : ,



Nombre del fabricante: Cook Biotech Inc.

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

Expediente N° 1-47-3110-6759-17-6 . | |
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S ] Pees-T2y
. Malla para Cirugia Pléstica - -

Legajo N°: 696>

~ Anexo lIl.B —Rétulos .

N “‘Malla para Cirugia Plastica”
. .- . - N ' . .

B Marca COOK

‘Modela: Malla para Cirugla Plastlca Biodesmn

Ref.: C-SLH-6H-2X30 / C-SLH-6H-4X7 / C-SLH-6H-5X30/ C SLH-6H-7X10 / C-SLH-
6H-7X20 '
Autarizado por Ia ANMAT PM 696-720.

Importado por: U ' o —m'_a TEol

Barraca Acher Argentina S.R.L.

Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, -Argentina.. - =-
Fabricado por: ‘ | ' _ , | 130T e
COOK BIOTECH INC. ' : '1o'c-+r". f :
1425 INNOVATION PLACE, West Lafayette, Indiana 47908, : g MM/AAAA

) Estados Umdos

'| Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor MN N° 12277,
" Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

'~ Figura 1: proyecto-de rétulo. -

(o GENT ASRL . ACHER Agﬁl%{'ml:s RL
o £7 MAUREIRA | J°RG§£"E';¢8§TEGN!G
e PARMAGEUTICO

MN. 12277
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< PM-696-720!

T . N 28 .
Légajo N°; 696

: Malla para Cirug-ia Pléstic'a. -

Anexo III B Instruccmnes de Uso

Malla para Cirugia Plastica
- Malla para Cirugia Plastica Biodesign®

" Fabricado por:
- ‘ - COOK BIOTECH INC.
" 1425 INNOVATION PLACE West Lafaye‘te Indlana 47906 Estados Unldos

Importado gbr:
' Barraca Acher Argentina S.R.L.
- Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor MN N° 12277.
Ndmero de Reg:stro del Producto Médico: "Autonzado por la ANMA T PM—696-720’.

~ Venta exc!usrva a profes:onaies e mstltucrones samz‘anas

ACA ACHER ARGEN’HNAS RL

MARCELO ALB
JORG;RECTOF\ TECN'lcO

ARMAGEUTICO
F MN. 12277

IF-2018-07655851-APN-DNPM#ANMAT
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| PM-696-720.

: Malla para Cirugia Plastica . -

Legajo N° 696. -

INDICACIONES

La Malla para Cirugia Plastica BlodeS|gn® estd pensada para implantarse y
‘reforzar el tepdo blando cuando existe debllrdad en pacientes. que necesatan reparacrén o}
refuerzo del tejido’ blando mediante crrug;a plastrca y reconstructrva La matrrz se
suministra esterrl ¥ esta concébida. para un solo uso.

o 'CONTRAINDICACIONES _
' La matrrz se” obtrene de materlal de orlgen porcrno y no’ debe ut:llzarse en. .

pacientes con sensrbllrdad conocida a los materiales porcinos.

PRECAUCIONES
¢ Este drsposmvo esta concebldo para un solo uso. Cualqurer intento de reprocesar
- reesterilizar o reutrllzar el dispositivé puede hacer que este falle u ocasronar la
A transmisién deenfermedades '

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

e La malla est4 estéril siempré que el envase esté seco y cerrado y no presente
danos. No utilizarla si el precinto del envase esta roto.

. Desechar la malia si la manipulacion incorrecta ha podidb causar dafios o
contammacrén 0 si se ha sobrepasado la fecha de caducrdad dela mlsma

. Asegurarse de que la malla esté rehrdratada antes de cortarla o] suturarla

. -No se ha evaluado el rendimiento de la malla con separaciones entre suturas
supenores a2 mm. ,

e Al suturar asegurarse de que todas Ias capas dela malla estén su;etas

. El rendimiento de la malla puede disminuir. sr se suturan dos 0. més mallas }untas

» No se han reallzado estudios para evaluar el efecto en. Ia reproduccrén del uso'-f'_

- clinico de la matriz.

e Es posible que Ia malla no tenga sufi crente resistericia para soportar las tensiones -
presentes en C|ertas hemnias ventrales o en reparacrones de zonas extensas de la
pared corporal. ‘ N _

e Es posible que los pacientes sometidos .a radioterapia no presente\n una

cicatrizacién normal de las heridas.

8 ACA ACHER ARGENTINA S R I.
JORGE MARCELO ALBOR
IF-2018- 0763%}3&?@15&?M#ANMAT
M.N. 12277
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PM-696-720.

|- Malla para Cirugia Plastica’

Legajo N° 696.

e No se han realizado estudios para determinar el efecto de la radiacién |
concomﬁante a la colocacion de Ia malia. _
.o Sila maila no se sutura de forma segura a tejido sano y blen vascularlzado existe
el rlesgo de que la misma no se mcorpore ’ '
NOTA: Al lmp}antar la‘malla en pac:entes que tengan la plel f ina,- podrla observarse'
un enr01e0|m|ento postoperatono transitorio.

' COMPLICACIONES POSIBLES _ ,

El uso de matenales de injertos qulrurglcos puede produ0|r las siguientes
complicaciones. Si se presenta cualquiera de estas complicaciones y no se puede
resolver, hay que considerar la posibi[idad de extraer la matriz: '

- e Infeccion ) o |
: _-' .Inflamacu)n aguda o crénlca (la apllcacufm inicial de materiales: de injertos
quirdrgicos puede asociarse a inflamacion transitoria, leve y localizada)
~ « Reaccion alérgica |

« Formacion de seromas

ALMACENAMIENTO - o -

Esta malla debe almacenarse en un lugar. hmplo y seco, a temperatura amblente

ESTERILIZACION

Esta malla se ha esterilizado con éxido de etileno.

- '|Nsmuccmnes DE Uso. | . | | ‘ |
B "Estas’ recomendacnones se ofrecen tan sélo ‘como gwa general y no estan |
| pensadas para sustltmr los.protocolos del centro oél juicio clinico profesmnal en relacién
" con el cuidado del pacaente - '
Material necesario _

+ Una cubeta estéril (cubeta rifionera u otro reci‘piente) _

¢ Pinzas estérileé , | .

« -Liquido de rehidratacién: al menos 50 mi de solucién salina o solucién de lactato

.s¢dico compuesta (Ringer) estériles y a temperatura ambiente. h

LMo

FARMACEUTICO
M.N. 12277

20185
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. AC\HER . _-:'M_allla-' paraA(:Jirlugi-a-'I::;I.ésti:cla.

 PM-696-720:

Légajo N°: 696.

NOTA: Utilizar una técnica aséptica para manipular la matriz y reducir al minimo el

contacto con los guantes de latex.

..1“

) Ias pinzas estenles

‘Utilizando una técnica asepuca .extraer de la bolsa extenor ia bolsa interior que o

contiené la malla y.colocaria en el campo estéril.

* Abrir con- cu:dado fa: bolsa interior- y extraer de: forrna aseptlca Ia maIIa utlllzando

-

3.- Colocar la malla sobre una, cubeta esténl en el campo esteéril. - _
4 'Anadir al menos 50 inl de liquido para hldratacuon enla cubeta

5. Dejar que la ‘'malla se hidrate hasta que alcance las caracterlstlcas de

manipulacién deseadas. No es necesario rehidratar durante mas de 1 minuto y no
se recomienda superar los 4 minutos. ' .
NOTA Reducir al minimo Ia manlpulacaon de la malla durante la rehadratac:én
para evitar la deslammacuﬁn )

Preparar el lugar del injerto mediante las tecnlcas qmrurglcas habltuales

7. Utilizando una técnica gseptlca, recortar la malla para ajustarla al lugar del injerto,

' dejando un pequenio margen para la superposicion.

NOTA: Otro método consiste en cortar la malla al tamafio adecuado antes de la

. rehidratacion. Si se selecciona esté-método, asegurarse de rehidratar la malla

_ antes de suturarla en su sitio. Véase el paso 5.

' Utilizando una técnica aséptlca transferir la malla al Iugar del |nJerto ‘Suturaria en

su sitio, asegurénd_ose de atravesar todas las capas y de evitar una tension

excesnva

- NOTA: Suturar de forma segura la matnz ‘para maximizar el contacto con tedeO

'sano y blen vasculanzado a f” in de favorecer el cremmlento celular hama eI mtenor
de la matriz. S S

Finalizar el procedlmlento qmrurglco habltual

: NOTA Se recomienda utlhzar abundantes drenajes hasta que la efu3|on sea

10.

inferior a 15 ml en 24 horas , _
Desechar las partes no usadas de la matriz siguiendo las directrices de la
institucion para residuos médicas. '

JORGE MARCELO ALBOR

M.N. 12277
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PM-696-720.

© Malla para Cirugia Plastica

" Legajo N°: 696.

Simbolo | . . . Significado
T | ' No Exponer al-Agua

.. Fabricante -

‘No reutilizar./ Para use en un solo paciente

' Limite de Temperatura

.Fecha de cgducidad del producto >

o A o o o “Ate,'r'ic'i(m,‘ Ver las 1hstr'tjc<':'i6ne'é'de 'U's'o‘.' "

STERI . * Esterilizado con Oxido de Etileno

A ACHER ARGENTINAS.RL.

JORGE MARCELO ALBOR
" .DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO

MN.12277

 IF-2018-07655851-APN-DNPM#ANMAT
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
' Anexo

1

Nimero: IF-2018-07655851 -APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2018

Referencia: 1 -47-3110-6759-17-6

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

;

Digitslly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE ! ~
ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, -

ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialMumbar=CUIT 30715117564

Date: 2018.02.20 13:01:48 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe ]
-Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica g '

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIC DE MOCDERNIZACICN, pu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbsrCLIT
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Date: 2018.02.20 13:01:48 0350
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
-ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

-

Expediente N°: 1-47-3110-6759-17-6

La 'Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecn;ilogl'a Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorioé caracteristicos:

Nombre descriptivo: Malla para cirugia pldstica.

Cddigo de identificacién Y nt.armlbre técnico UMDNS:‘16-('J42 Redes.
Marca(s)"dg_(.lt‘)s) producto(s)} médico(s): Cook. o
Clase de Riesgo: Iv.

indicacién/es autoriz_ada/s: Para implantarse y reforzar el téjido blando cuando
existe debilidad, en pacientes que necesitan reparacién o refuerzo del tejido
blando mediante cirugia plastica y reconstructiva.

Modelo/s-: Malla para cirugia pldstica Biodesign®: C-SLH—6H-2$<3O / C-SLH-6H-
4X7 / C-SLH-6H-5X30 / C-SLH-6H-7X10 / C-SLH-6H-7X20.

Periodo de vida Gtil: 18 meses.

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fbrma de presentacion: Envasada por unidad en un doble embalaje de Tyvek.

Método de Esterilizacién: Oxido de etileno.

5



Fuente de obtencién de lla/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de
origen biolégico o biotecnoldgico: Submucqsa intestinal de intestino delgado
porcino (SIS). |

Nombre del fabricante: Cook Biotech Inc.

_ . -
- Lugar/es de elaboracién: 1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906,

Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-696-720,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-6759-17-6

Disposicidn N° 2 8 9 % 29 _MAR

© Br. ROBERTO LERR
Subadministrador Nacional
e AN.M. AT, apr p—
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