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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMA.T. DISPOSICION N'3 5 8 7
BUENOS AIRES, 19 MAY 201

VISTO el Expediente N¢ 1-47-23229/10-8 del Registro de esta
Administraciébn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIDIN SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Naclonal, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IQ,__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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
COOK, nombre descriptivo Cabestrillo Uretral Sin Tensién (Injertos tisulares de
origen porcino), de acuerdo a lo solicitado, por AIDIN SRL , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-525, con exclusidén 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 y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

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

archivese.

Expediente N© 1-47-23229/10-8 .
DISPOSICION No 15 87 W\J e
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO_MEDICO
inscripto en ei RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ... 5 ..............

Nombre descriptivo: Cabestrillo Uretral Sin Tensidn (Injertos tisulares de origen
porcino)
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908 - Injertos
Marca de (los) producto(s) medico(s): COOK.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: para utilizarse como cabestrillo pubouretral para la
incontinencia urinaria por esfuerzo en la mujer debida a hipermovilidad uretral
y/o deficiencia esfinteriana intrinseca.
Modelo/s: Cabestrillo Uretral Sin Tension Biodesing™ Surgisis®

J-STFK-8-2X40

J-STF-8-2X40
Periodo de vida util: 18 (dieciocho) meses.
Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated
Lugar/es de elaboracion: 1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906,

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-23229/10-8 o :
DISPOSICION N© 3 5 8 7 Nl
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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



Rotulo

Cabestrillo Uretral Sin Tensién Biodesing™ Surgisis®

Medldas:
Ref:

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

Estados Unidos

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

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etlieno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertenclas y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

*Condicion de venta: "

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 525
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Instrucciones de Uso

Cabestrillo Uretral Sin Tension Biodesing™ Surgisis®

Fabricado por:
Cook Biotech Incorporated
1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906.
Estados Unidos

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

L}

“Condicién de venta:

Director Técnico: Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 525

1- Descripcion del dispositivo

Los injertos tisulares de cabestrillo uretral sin tension Cook® BiodesignTM
Surgisis® son manufacturados a base de submucosa intestinal pequefia de origen
porcino. Cada kit se suministra con diversos accesorios incluyendo el portador de
ligadura y/o la herramienta de corte de cabestrillo. El cabestrillo y los accesorios
son provistos en un sistema de bolsa estéril lista para ser usada.

2- Indicaciones

El cabestrillo uretral sin tension Cook® Surgisis® Biodesign™ es un producto estéril
de un solo uso disefiado para utilizar como cabestrillo pubouretral e indicado en el
tratamiento de la incontinencia urinaria por esfuerzo (IUE) en la mujer debida a
hipermotilidad uretral y/o deficiencia esfinteriana intrinseca.

Este producto solo puede ser utilizado por profesionales médicos con experiencia.

3~ Contraindicaciones

El cabestrillo uretral sin tensién es de origen porcino y no debe ser utilizado en
pacientes con sensibilidad conocida a productos derivados del cerdo.
El procedimiento del cabestrillo uretrai sin tensiéon no debe practicarse en pacientes
embarazadas.

N
POSIBLES COMPLICACIONES
Las siguientes complicaciones son posibles con el uso de materiales quirdrgicos de
injerto: hemorragia infeccion, formaciop ¢ adherencias, derrame estéril,
inflamacion crénica, reaccién alérgica € incoyporacion demorada o fallida del
producto. Las complicaciohes de alqmer 6roced|m|ento de implantac:on de
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de fistulas urinarias. Si no es posible resolver los problemas de infeccion,
inflamacién o reaccién alérgica, hay que considerar la remocién del cabestrillo
uretral sin tensién.

4- Advertenci Pr ione

Material

No reesterilizar ni volver a utilizar ninguna parte de este producto.

El producto esta estéril si el empaque esta seco, sin abrir y sin dafios visibles,

No usar si el envase no esta sellado.

Deseche el producto si se ha manipulado incorrectamente y se han producido
posibles dafios, o si la fecha de caducidad ha pasado.

El producto debe examinarse. Debe desecharse o devolverse si esta defectuoso.
Aseglrese de rehidratar el cabestrillo uretral sin tensién antes de su implantacién.

General

Los usuarios deben estar familiarizados con la técnica quirdrgica empleada para
cabestrillos pubouretrales y suspensiones del cuello vesical.

Los usuarios deben ejercer la buena practica quirtrgica para el manejo de heridas
limpias contaminadas Clase II o infectadas.

La posibilidad de infeccion del material del injerto tras su implantacion puede
reducirse mediante el uso de antibidticos profilacticos apropiados para
procedimientos Clase II/Limpios-contaminados y lavado vaginal suficiente.

El cabestrillo uretral sin tension se debe manejar asépticamente, minimizando el
contacto con los guantes de latex.[1]

Los usuarios deben extremar las precauciones para no perforar vasos, asas
intestinales o la vejiga.

Una tension excesiva sobre el cabestrillo uretral sin tensién podria provocar
retencion urinaria.

Debe realizarse una cistoscopia para determinar si se ha perforado la vejiga y
confirmar su integridad.

El cabestrillo uretral sin tension no debe usarse en pacientes que estan bajo
tratamiento anticoagulante sin la adecuada consideracion médica.

Los usuarios deben aconsejar a la paciente que se ponga de inmediato en contacto
con ellos si presenta hemorragia postoperatoria, disuria u otros problemas.

IMPORTANTE: Los usuarios deben aconsejar a las pacientes que se
abstengan de levantar objetos pesados, realizar esfuerzos y tener
relaciones sexuales durante un periodo de cuatro (4) a seis (6) semanas
después de la implantacién del cabestrilio.

- R men ion 0 | pro

Almacenamiento
Se debe guardar el cabestrilio uretral sin tension en un lugar limpio y seco a
temperatura ambiente.

Esterilizacion:

El producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno antes de su distribucién y no
debe ser reesterilizado.

- Instr ion

Instrucciones de uso
Preparaciéon
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Estas recomendaciones solo sirven como pautas generales. No tienen el propésito
de sustituir los protocolos institucionales ni los criterios clinicos profesionaies
respecto al cuidado del paciente.

1. Usando una técnica aséptica, extraiga el cabestrillo uretral sin tensién de su
empaque exterior y ponga el empaque interior dentro del campo estéril.

2. Usando una técnica aséptica, extraiga los portasuturas de su empaque y
pbngalos dentro del campo estéril.

3. Extraiga el cabestrillo uretral sin tension de su empaque interior con un
instrumento estéril y rehidratelo en solucidn salina estéril o en solucién estéril de
lactato de Ringer durante por lo menos diez (10) minutos. (Véase el uso de
antimicrobianos)

4. Prepare a la paciente y el area operatoria usando las técnicas quirurgicas
convencionales.

NOTA: Los médicos recomiendan que la preparacion vaginal incluya dos
lavados vaginales: un lavado previo con betadina o chlorohexidina y un
segundo lavado con betadina o chlorohexidina inmediatamente antes de
practicar la Incisién. Un lapso superior a 30 minutos entre el lavado y la
incisién o una profilaxis antibacteriana inadecuada pueden predisponer a
Ia paciente a la infeccién.[1, 2] (Véase el uso de antimicrobianos)

Procedimiento

1. Se puede realizar bajo anestesia local, regional o general.

2. Pase una sonda uretral y evacue la vejiga.

3. Haga dos pequeifias incisiones (0,5 a 1,0 cm.) en la piel del abdomen a cada lado
de la linea media justo por encima de la sinfisis pubica.

4. Comenzando aproximadamente a 1 cm. del meato uretral externo, haga una
incision vertical en la linea media de la pared vaginal anterior de aproximadamente
2 cm. de longitud en direccién al cuello vesical.

5. Cree un pequefio espacio parauretral bilateral disecando la pared vaginal de la
uretra. Los bordes de la mucosa vaginal deben manejarse con cuidado sin
comprimirlos con pinzas para ayudar a evitar la necrosis tisular.

6A. Técnica de implantacién anterégrada

i. Aparte la vejiga hacia el lado contralateral antes de insertar los portadores de
sutura a fin de minimizar el riesgo de perforacion de la vejiga o la uretra.

ii. Pase el portasutura a través de la incision supraplbica y a lo largo de la cara
posterior del hueso pabico a fin de minimizar el riesgo de lesion vascular. Con un
dedo puesto dentro de la cara Ipsilateral de la incisién vaginal, guie el portasutura
hacia abajo a través de la incisidon vaginal.

iii. Cuando el primer portasutura esté en posicién, repita el procedimiento (pasos i y
ii) en el lado contralateral.

iv. Haga una cistoscopia para asegurarse de que no hubo perforacion de la vejiga o
la uretra durante el paso de los portasuturas.

v, Pase la sutura fijada al cabestrillo uretral sin tension por el ojal del portador y
tire de ella hacia atras por el tracto del portador hasta extraerla por la incision
suprapubica.

vi. Repita el procedimiento en el lado contralateral. V

6B. Técnica de implantacién retrégrada

i. Aparte la vejiga y la uretra hacia el lado contralateral antes de la insercion de los
portadores de sutura a fin de minimizar el riesgo de perforacidn de la vejlga o ia
aretra.

ii. Pase el portasutura a través del espacio parauretral, dirigi€éndolo ligeramente
hacia un lado v hacia atras de |la superficie_inferior de la sinfisis pUbica. Usando la




iii. Cuando el primer portasutura esté en posicion, repita el procedimiento {(pasos iy
if) en el lado contralateral.

iv. Haga la cistoscopia para asegurarse de que no hubo perforacion de la vejiga o la
uretra durante el paso de los portasuturas.

v. Extraiga el mango del portasuturas (gire el mecanismo de fijacion en sentido
antihorario) hasta exponer el ojal, pase la sutura desde el cabestrillo uretral sin
tensién por el ojal dei portador, y tire de la sutura arrastrandola por el tracto del
portador hasta extraerta por la incisiéon suprapubica.

vi. Repita el procedimiento en el lado contralateral.

7. Sujete las suturas expuestas en el area supraptibica y centre la linea media del
cabestrillo por debajo de la uretra.

8. Ajuste el cabestrillo hasta lograr el grado apropiado de soporte con el cual se
evite la incontinencia sin que haya una tension excesiva.

9. Se aconseja hacer una segunda cistoscopia para asegurar que nc hubo
perforacién de la vejiga o la uretra durante la colocacién del cabestrillo.

10. Una vez que el cabestrillo uretral sin tensién esta en la posicion apropiada corte
los extremos del cabestrilio en linea horizontal a través de las incisiones
abdominales, en el nivel de la aponeurosis de los rectos anterijores.

IMPORTANTE: El cabestrillo debe cortarse en el nivel de la aponeurosis de
los rectos anteriores con el fin de reducir al minimo el contacto con los
tejidos que quedan por encima de la aponeurosis. Véase la Figura 1.

Figura 1

11. Cierre las incisiones suprapubicas y vaginal.

12. A discrecién del médico, se puede dejar una sonda vesical abierta hasta cuando
la paciente es capaz de evacuar la vejiga por si sola.

13. Deseche cualquier parte no utilizada del dispositivo mediante la técnica
estandar para los desechos médicos.

Uso de antimicrobianos con el cabestrillo uretral sin tension

Dado que el uso tipico del cabestrillo uretral sin tensién da en campos quirirgicos
en los cuales no es posible asegurar la esterilidad, el empleo de antimicrobianos es
una practica frecuente que puede evitar que sobrevengan complicaciones
infecciosas.[1-3] Tanto la profilaxis con antibiéticos como la impregnacién del
injerto con antimicrobianos se han empleado con éxito, y los Centers for Disease
Control de Estados Unidos recomiendan el uso de profilaxis antimicroblana
sistémica para las heridas Clase II/limpias-contaminadas, comoc las que se
presentan en los procedimientos de cabestrillo uretral.[3] (Consulte las dosis
especificas, el momento oportuno de administracion y las opciones de los farmacos
en ias referencias). |

Es de esperar que la flora vagipal y gastrointestinal tipica incluya diversos
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s No se recomienda el usc de gentamicina como agente antimicrobiano en la
solucion de rehidratacion.

* Los antimicroblanos, ya sea que se usen tdpicos o sistémicos, deben ofrecer
cobertura contra un amplio espectro de organismos aerobios, anaerobios vy
anaerobios facultativos.[4]

* La dosis inicial de un agente antimicrobiano profilactico debe darse por via
intravenosa eligiendo el momento oportuno de modo que cuando se haga la incision
va se haya establecido una concentracion bactericida del farmaco en el suero y los
tejidos.[1, 3]

La presencia de ciertos antimicrobianos puede inhibir la revascularizacion o la
infiltracion celular de la matriz del cabestrillo uretral sin tension.[5-7] Por ejemplo,
se sabe que la gentamicina entorpece la neovascularizacidn, la epitelizacion y el
crecimiento de los queratinocitos [6], en tanto que se ha informado que el yoduro
de povidona [8], la hacitracina,[5, 8] la polimixina B [9] y la vancomicina [10]
hacen mas lento o inhiben el cierre de las heridas. Se impone considerar con
cuidado antes de usar un agente antimicrobiano o antiséptico (tépico o sistémico)
cuyo uso no haya sido probado que es compatible con la implantacion quirirgica y
la curacidon de las heridas. No obstante, no se han realizado estudios dirigidos a
evaluar la combinacion de antimicrobianos con la implantacion del cabestriilo
uretral sin tension.

Nota: Las pautas de los CDC para las heridas Clase II/Limpias-
contaminadas de esta naturaleza recomiendan Ila administracion
intravenosa de una dosis (nica de una cefalosporina de segunda
generacidon antes de la incision.

En caso de que sobrevenga una infeccion postoperatoria que involucre el
area quirurgica del cabestrillo, se recomienda administrar un antibiético
que cubra tanto bacterias aerobias como anaerobias.

7- Presentacidén

Producto suministrado esterilizado con oxido de etileno en de envase de doble boisa
sellada o bien en un sistema de envase de bandeja con tapa. Producto indicado
para un solo uso.
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ANEXO [}
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23229/10-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N3587
y de acuerdo a lo solicitado por AIDIN SRL, se autorizé 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: Cabestrillo Uretral Sin Tension (Injertos tisulares de origen
porcino)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-908 - Injertos
Marca de (los) producto(s) médico(s): COOK.
Clase de Riesgo: Clase 1V
Indicacidon/es autorizada/s: para utilizarse como cabestrillo pubouretral por
incontinencia urinaria por esfuerzo en la mujer debida a hipermovilidad uretral y
/o deficiencla esfinteriana intrinseca.
Modelo/s: Cabestrillo Uretral Sin Tension Biodesing™ Surgisis®

J-STFK-8-2X40
J-STF-8-2X40

Periodo de vida util: 18 (dieciocho) meses.
Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cook Biotech Incorporated
Lugar/es de elaboracién: 1425 Innovation Place, West Lafayette, Indiana 47906,
Estados Unidos.

Se extiengliﬁa P?A?l%w SRL el Certificado PM-559-525, en la Ciudad de Buenos Aires,

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N° 3 5 8 7
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