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'BUENOS AIRES, 25 JUN 72014

VISTO el Expediente NO 1-47-8906-12-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productc;res y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacidén técnica producida por la Direcciéon de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
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 y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las &reas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional 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 Catéteres de Intercambio para via aérea y nombre
técnico Catéteres, de otro tipo de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L.,‘ con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién 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 205 y 206 a 209 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
11I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-608, con exclusion 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. Insctibase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y IIL Girese a la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-8906-12-8
DISPOSICION.N® [, A 5 2'} X,J ’mﬂ%
SO "

| Dr. OM0 A. ORSINGHER

Sub Admimstradot Netional
ANNLAT



‘2014 - Afia de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Meincsterin ot Fhotcd
rottesin b Fordttinns
L@/«ég@z o Snotitate

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del iDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N0 .......... 2 .....

Nombre descriptivo: Catéteres de Intercambio para via aérea.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-209 - Catéteres, de otro
tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: estadn indicados para el intercambio facil y
atraumatico de tubos endotraqueales en la via aérea.
Modelo(s): C-CAE Catéteres de Intercambio para via aérea Cook.

C-CAE Catéteres de Intercambio extra-firme,

C-CAE Catéteres de Intercambio extra-firme con punta blanda.
Forma de presentacién: 1 unidad estéril en envase de apertura pelable.
Periodo de vida Gtil: 3 afios.
Condicidon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos.
Expediente N° 1-47-8906-12-8.
* - A]w
DISPOSICION No
& lﬁ‘ 6 2 Dr, OTTO A SINGHER
Sub Administrader Naclonal
ANM AT,
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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

.......... z‘;fn52 Am%"ll'"

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclona!
ANM.AT.



Rotulo

Catéter de Intercambio para Via Aérea Cook /Catéter de
Intercambio Extra-Firme/Catéter de Intercambio Extra-Firme

'con Punta Blanda:
(segln corresponda)

Ref:
Medidas:

Fabricadopor:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404,
' EE.UU

Importado por:
. BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.No utilizar si el envase
esta dafiado.
Producto de un solo uso
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.
Modo de uso, Advertencias y Precaucmnes Ver Instrucciones de uso

Lote:

Fecha de fabricacién: AAAA/ MM
Fecha de caducidad:AAAA/ MM

s

Condicién de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico:Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-608




446

INSTRUCCIONES DE USO

Catéter de Intercambio para Via Aérea Cook /Catéter de Intercambio

Extra-Firme/Catéter de Intercambio Extra-Firme con Punta Blanda
{segln corresponda) :

Ref:
‘Medidas:

Fabricadopor:
Cook Incorporated
750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404,

EE.UU '

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno. No utilizar si el
envase esta abierto o dafado.

Producto de un solo uso )
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso

Condicidn de venta: “Venta exclusiva a profesionales e institucione
sanitarias” -

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-608

INDICACIONES DE USO

Los Catéteres de Intercambio para Via Aéreq Cock, los Catéteres de Intercambio
Extra-Firme y los Catéteres~d&) Intercambio Extra-Firme con Punta Blanda estdn
~indicados para el inter bio facil v atraumético de tubos endotraquedales en la via

Pagina 1 de 4



CONTRAINDICACIONES

) No se han descrito

ADVERTENCIAS

» Debe tenerse cuidado para introducir el catéter en la via drea del paciente a la
profundidad adecuada y para asegurarse de que el tubo endotraqueal sustituto
quede colocado correctamente en el interior de la trdquea. Las marcas del catéter
de intercambio para via aérea (C-CAE) indican la distancia desde la punta del
catéter. El catéter y el tubo endotragueal no deben hacerse avanzar mas alla de la
carng.

« Compruebe que el tamaro del catéter de intercambio para via aérea (C-CAE) es
adecuado para el interior de un tubo endotraqueal de doble luz. En caso contrario, es
posible que durante ia extraccion del catéter de intercambio para via aéreqa (C-CAE)
se corten y se desprendan pequefios fragmentos.

« Para evitar barotraumatismos, asegirese de que la punta del catéter de intercambio
para via aérea (C-CAE) esté siempre por encima de la carina, a poder ser 2-3 cm por
encima de ella.

PRECAUCIONES

+ El producto estd concebido para que lo utiicen médicos con formacién y
experiencia en técnicas de fratamiento de la via aerea. Deben emplearse las técnicas
habituales de coiocacion e intercambio de tubos endotraquedales.

« Este producto no estd indicado para uso intravascular.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

¢ Barctraumatismo
« Perforacién de los bronguios o del parénquima pulmonar

INSTRUCCIONES DE USO

Uso del adaptador Rapi-Fit™

El adaptador Rapi-Fit adjunto permite utilizar un dispositivo de ventilacién en

cuzlquier momento del procedimiento de intercambio de tubos endotragueales.

1. Para acoplar el adaptador Rapi-Fit, coloque el adaptador sobre el catéter, empuje
el anillo blanco hacia delante y fije el adaptador en posicién.

NOTA: El uso de una fuente de oxigeno a alta presion solamente debe considerarse
si el paciente puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado.

2. Para retirar el adaptador, tire del anillo blanco hacia atrds para soltarlo y retire eI
adaptador del catéter.

Intercambio de tubos endotraqueales

1. Antes de hacer avanzar el catéter de intercambio para via aérea (C-CAE) en el
interior del tubo endotraqueal que desee sustituir, asegurese de que el tubo
endotraqueal esté en la posicion correcta. -

2. Empleando el margen exterior de la boca o del orificio nasal del paciente como
punto de referencia, observe la marca que hay sobre el tubo endotraqueal. Puede
ponerse un trozo de esparadrapo u otro marcador sobre el catéter de intercambio
para via aérea (C-CAE) a la distancia correspondiente e la punta para facilitar
la colocacién correcta en el interior del tubo endotraquéal.
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NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante estéril al orificio del tubo en&trﬁu
antes de la introduccién del catéter de intercambio para via aérea (C-CAE).

AVISO: Para evitar barotraumatismos, aseglrese de que la punta del
catéter de intercambio para via aérea (C-CAE) esté siempre por encima
de la carina, a poder ser 2-3 cm por encima de ella.

NOTA: Si se utiliza una fuente de oxigeno a alta presion para la insuflacién (p. ej.,
un ventilador de chorro), empiece con una presion baja y auméntela
gradualmente. Debe vigilarse estrechamente el levantamiento del torax, la
pulsioximetria y el flujo de aire oral. -

4. Coloque adecuadamente el catéter de intercambio para via aérea (C-CAE) en el
interior del tubo endotraqueal alineando la marca de centimetro adecuada del
catéter con la marca de centimetro correspondiente del tubo endotragueal. Para
determinar la distancia a la que debe introducirse el catéter, observe la longitud
en centimetros indicada en la escala impresa sobre el tubo endotraqueal colocado.
(Por ejemplo, un tubo endotraqueal que se ha acortado a 24 cm debe tener el
marcador del centimetro 24 del catéter de intercambio para via aérea (C-CAE)
alineado con la marca del centimetro 24 del tubo endetraqueal.)

5. Deshinche por completo el balén cuff def tubo endotraqueal y retire el adaptador
Rapi-Fit mientras mantiene la posicién del catéter de intercambio para via aérea
(C-CAE). Extraiga el tubo endotraqueal y deje colocado el catéter de intercambio
para via aérea (C-CAE). (Fig. 2)

6. Mientras mantiene la posicién del catéter de intercambio para via aérea (C-CAE)
utilizando la boca o el orificio nasal del paciente (dependiendo del acceso
empleado) como punto de referencia, haga avanzar el tubo endotraqueal nuevo

~ sobre el catéter y coléquelo de la manera adecuada. (Fig. 3)

NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante estéril a la punta del tubo endotraqueal

antes de hacerlo avanza

7. Extraiga el catéter de intercambio para via aérea (C-CAE) e hinche ei balén cuff

del tubo endotraqueal nuevo. Vuelva a utilizar el dispesitivo de ventilacion y

asegure el tubo endotraqueal nuevo en posicién. Asegurese de que esté colocado

correctamente empleando los métodos habituales (p. ej., capnografia, sonidos de la

respiracién y radiografia toracica). (Fig. 4)
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases de apertura
pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el
envase no estd abierto y no ha sufrido ningin dafio. No utilice el producto si no
astd sequro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio. :

° Pagina 4 de 4
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8906-12-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos_y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Noé ........ 2 ... , Y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres de Intercambio para via aérea.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-209 - Catéteres, de otro
tipo.
Marca(s) de (los) productd(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: estdn indicados para el intercambio facil vy
atraumaético de tubos endotraqueales en la via aérea. |
Modelo(s): C-CAE Catéteres de Intercambio para via aerea Cook.

C-CAE Catéteres de Intercambio extra-firmie.

C-CAE Catéteres de Intercambio extra-firme con punta blanda.
Forma de presentacion: 1 unidad estéril en envase de apertura pelable,
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos.
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Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM 696-608,

en la Cludad de Buenos Aires, a g ......, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su em|5|6?n014
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