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CIUDAD DE BUENOS IiIRES

Miércoles 26 de Fcbrcro dd 2020

VISTO cl Expcdientc N' 1-47-3110-367-19-7 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. solicita la revalidación y
modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-696-629, denominadó Set de stcnt uretcral, rharca

~::k;o solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposició.n ANMAT N° 2318/02, sobre el R.listro
Nacional dc Productorcs y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTiCULO 1°._ Revalidese la fecha de vigencia del Ccrtificado dc Inscripción en cl RPPTM N' PM-69 -629,



correspondiente al producto médico denominado Set de stent ureteral, marca Cook, propiedad de la lrma
I

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. obtenido a través de la Disposieión ANMAT W 0544 de fecha "l7 de
enero de 2014, la cual será 17 de enero de 2024.

ARTÍCULO 2".- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-696 629.
denominado Set de stent ureteral, marca Cook. 1
ARTÍCULO 3'._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento W IF-2020-06084205- PN-
INPM#ANMAT. el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N' PM-696-629.

ARTICULO 4°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTÍCULO 5°._ Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hágase le entrega
de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Dirección de Gestión de Información Té nica
para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MjdiCa

(ANMAT), autoriza. a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.U. la

modificación de los datos característicos correspondientes al Certificadb de
i

Inscripción en el RPPTM N° PM-696-629 de acuerdo con los datos que figGran
!

en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico del producto médico: Set de stent ureteral

Marca: Cook

Obtenido a través de la Disposición NO 0544 de fE:!cha 17 de enero de 2014

Tramitado por Expediente NO 1-47-8827-13-7

DATO

IDENTIFICA

TORIO

A MODIFICAR

Vigencia del

Certificado

Modelos

.

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

17 de enero de 2019

025225 SET DE STENT DE
DERIVACIÓN URETERAL
BANDER
025225-0E SET DE STENT
DE DERIVACIÓN URETERAL
BANDER-DE EXTREMO
ABIERTO
025226 SET DE STENT DE
DERIVACIÓN URETERAL
BANDER
025226-0E SET DE STENT
DE DERIVACIÓN URETERAL
BANDER-
DE EXTREMO ABIERTO
025227 SET DE STENT DE
DERIVACIÓN URETERAL
BANDER
025227-0E SET DE STENT

MODIFICACIÓN /

RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

17 de enero de 2024

025225 Set de Stent de

Derivación Ureteral Bander)

025226 Set de Stent db

Derivación Ureteral Bander)

025227 Set de Stent db
I

Derivación Ureteral Bander.1

025228 Set de Stent db

Derivación Ureteral BanderJ

025237 Set de Stent db

Derivación Ureteral Bander.1

025238 Set de Stent db

Derivación Ureteral BanderJ
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DE DERIVACION URETERAL 025706 Set de Stent de
BANDER- Derivación Ureteral Bander 1
DE EXTREMO ABIERTO
025228 SET DE STENT DE 025707 Set de Stent d
DERIVACIÓN URETERAL Derivación Ureteral Bander.¡
BANDER
025228-0E SET DE STENT 025708 Set de Stent de
DE DERIVACIÓN URETERAL Derivación Ureteral Bander.1
BANDER-

025717 Set de Stent d~DE EXTREMO ABIERTO.
025237 SET DE STENT DE Derivación Ureteral BanderJ
DERIVACIÓN URETERAL

Set de Stent d~BANDER 025718
GUíA CON REVESTIMIENTO Derivación Ureteral BanderJ
HIDRÓFILO

Set de Stent d~025238 SET DE STENT DE 025806
DERIVACIÓN URETERAL Derivación Ureteral BanderJ
BANDER Guía CON

025807 Set de Stent d~REVESTIMIENTO HIDRÓFI
LO. Derivación Ureteral BanderJ
025706 SET DE STENT DE

025808 Set de Stent d~DERIVACIÓN URETERAL
BANDER. Derivación Ureteral BanderJ .

025706-51 SET DE STENT DE
Set de Stent dbDERIVACIÓN URETERAL 025817

BANDER- Derivación Ur~teral Bander)
DE EXTREMO ABIERTO. . I
025707 SET DE STENT DE 025818 Set de Stent de
DERIVACIÓN URETERAL Derivación Uretera I Bander!
BANDER

025225-0E Set de Stent d6025707-51 SET DE STENT DE
DERIVACIÓN URETERAL Derivación Uretera I Bander
BANDER-
DE EXTREMO ABIERTO. de Extremo Abierto.
025708 SET DE STENT DE 025226-0E Set de Stent deDERIVACIÓN URETERAL
BANDER Derivación Ureteral Bander
025717 SET DE STENT DE de Extremo Abierto.
DERIVACIÓN URETERAL
BANDER - 025227-0E Set de Stent de
GUÍA CON REVESTIMIENTO D,,;,,,'60 U"',,,, "OOd"lHIDRÓFILO REVESTIMIENTO
HIDRÓFILO. de Extremo Abierto.
025718 SET DE STENT DE 025228-0E Set de Stent d
DERIVACIÓN URETERAL

Derivación Ureteral BanderlBANDER -

IF-2020-06084205-APN-INPM#AN I AT

Página 2 de 4



GUIA CON REVESTIMIENTO de Extremo Abierto. I
HIDRÓFILO REVESTIMIENTO
HIDRÓFILO. 025706-51 Set de 5tent de

025806 SET DE STENT DE Derivación Ureteral Bander
DERIVACIÓN URETERAL

de Extremo Abierto.BANDER
025806-51 SET DE STENT DE 025707-51 Set de Stent de
DERIVACIÓN URETERAL

Derivación Uretera I BanderBANDER DE EXTREMO
ABIERTO. de Extremo Abierto.
025807 SET DE STENT DE 025806-51 Set de Stent deDERIVACIÓN URETERAL
BANDER. • Derivación Uretera I Bander .
025807-51 SET DE STENT DE

de Extremo Abierto.DERIVACIÓN URETERAL
BANDER DE EXTREMO 025807-51 5et de 5tent de
ABIERTO.

Derivación Ureteral Bander025807-56 SET DE STENT DE
DERIVACIÓN URETERAL de Extremo Abierto.
BANDER DE EXTREMO 025807-56 Set de Stent deABIERTO
025808 SET DE STENT DE Derivación Ureteral Bander
DERIVACIÓN URETERAL

de Extremo Abierto.BANDER.
025817 SET DE STENT DE
DERIVACIÓN URETERAL
BANDER -
GUíA CON REVESTIMIENTO
HIDRÓFILO REVESTIMIENTO
HIDRÓFILO ~".
025818 SET DE STENT DE
DERIVACIÓN URETERAL
BANDER -
GUíA CON REVESTIMIENTO
HIDRÓFILO REVESTIMIENTO
HIDRÓFILO.

1) Cook Incorporated.

Nombre del 2) Cook Urological, Incorporatl Cook Incorporated
fabricante

Cook OB/GYN.

Sitio de 750 Daniels Way,

fabricación 1) 750 Daniels Way, Blooming Bloomington, IN 47404,
I
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IN 47404, Estados Unidos. Estados Unidos.

2) 1100 West Margan Street,

Spencer, IN 47460, Estados

1Unidos.
I

Forma de
,

-------------------- Unitaria
presentación

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizJción

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-367-19-7

IF-2020-06084205-APN-INPM#AN AT

Página 4 de 4



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2020-06084205-APN-INPM#ANMA T

Referencia: Rol. e Ins. de Uso - Barraca Acher Argentina SRL.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Date 2020.01.281213.36-03.00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Producto~ Médicos
Administración Nacional de Medicamentos: Alimentos y Tecnología
Médica

CIUDAD DE BUENOSA:IRES
Martes 28 de Enero d¿ 2020
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