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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

suENos ares, 2 9 JUN 2015

VISTO el Expediente NO© 1-47-0000-2709-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

-_Qu,ie por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto meédico.

Que las actividades de etéboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, i‘|i1co.rporada'al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos Vaue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarédos Idémuestran aptitud péra la elaboracién y el control
de calidad del productlb cuya inscripcién en el Re(gilstro se solicita.

'Qule 'corrle.sg‘aonlde autorizar la inlscripcién' en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTiCULQ 15.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicarlne,ntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca CooK, nombre descriptivo Balon para Maduracion dei Cuello Uterino y
nombre técnico Ba[ones.Intrau’Eérinos, de acuerdo con lo solicitado por Barraca
Acher Argentina é.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en el RPPTM, de la
presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTiCULO 20.- Autorlzanse Ios textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de Uuso que obran a fOJaS 268y 269 a 271 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizaélo-:pcir la ANMAT PM-696-624, con exclusion de toda otra
ieyénda 'no contempladé enlllla n'or'mativa vigente. -
ARTICULO 45.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia 'autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-2709-13-1
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Rotulo

Balon para Maduracion del Cuello Uterino Cook®

Ref:

Medidas:

. Fabricado por:
Cook Incorporated

750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404 EE.UU

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

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
No usar si el envase esta abierto o daifado.
100% silicona-No contiene latex

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

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

“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico:Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-624
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Instrucciones de Uso

Balén para Maduracion del Cuello Uterino Cook®

Fabricado por:
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
Producto de un solo uso
No usar si el envase esta abierto o dafado.
100% silicona-No contiene latex

Lote:
Fecha de fabricaciéon: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

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

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-624

INDICACIONES DE USO

El Balén para Maduracién del Cuello Uterino Cook® estd indicado para la dilatacién
mecanica del canal del cuello uterino antes de la induccién del parto a término
cuando el cuello uterino no esté en condiciones favorables para la induccién.

CONTRAINDICACIONES:

e Pacientes que estén en tratamiento con prostaglandinas exdgenas o pianeen
someterse a dicho tratamiento .

cgnta percreta

» Feto en orientacidn transver,

LBA DURANTE
ROS::;RMACEUTICA
. N, 11281



+ Anomalia estructural pélvica

» Infeccion activa por herpes genital

» Cancer invasivo de cuello uterino

» Patrones andémalos del ritmo cardiaco del feto

* Presentacion de nalgas

» Cardiopatia materna

» Embarazo multiple

» Polihidramnios

» Presentacion por encima de la abertura superior de la pelvis
e Hipertensién materna grave S
« Cualquier contraindicacion de la induccién del parto

» Rotura de membranas

ADVERTENCIAS _

Advertencia: El uso simuitaneo del balén para maduracion del cuello uterino Cook
y prostagiandinas exégenas puede aumentar el riesgo de reacciones adversas
ascciadas a la administracién de prostaglandinas, que incluyen, entre otras:
hiperestimulacion uterina, deterioro de la circulacidon uteroplacentaria, taquisistolia,
rotura uterina, desprendimiento placentario, embolia de liquido amnidtico, dolor
pélvico, retencion de placenta, hemorragia genital grave, choque, bradicardia fetal,
muerte fetal y muerte materna. ‘
Advertencia: El dispositive no debe permanecer colocado més de 12 horas.
Advertencia: Se desconocen la seguridad y la eficacia del balén para maduracion
del cuello uterino Cook en mujeres con antecedentes obstétricos de cesdrea
transversal baja.

Advertencia: Se desconocen la seguridad y la eficacia de la infusién
extraamnidtica de solucion salina con el baldn para maduracién del cuello uterino
Cook.

a

PRECAUCION:
Si se producen roturas espontdneas de las membranas fetales ‘mientras esta
colocado este dispositivo, se recomienda deshinchar ambos balones y extraer el
dispositivo como parte de los preparativos para las contracciones espontaneas
activas del parto. :

Riesgos: Los riesgos asociados al uso del baldn para maduracién del cuello uterino
Cook vy a la induccién del parte pueden incluir, entre otros:

¢ Desprendimiento placentario

* Rotura uterina

¢ Rotura espontanea de membranas

e Comienzo espontaneo del parto

* Expuisién del dispositivo

.« Compresion y fragmentacién del dispositivo

¢ Molestias maternas durante la introduccion y después de ella

« Fracaso de la dilatacion o necesidad de cesdrea

» Laceracién del cuello uterino

» Hemorragia

* Riesgo de parto y nacimiento prematuros en embarazos posteriores

e
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s Histerotomia previa, incisién uterina cldsica, miomectomia o© cualquier otFa“’oE 0.
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION DE LA PACIENTE:

1. Haga una ecografia abdominal para confirmar la presentacion de vértice de un
solo feto y para excluir la placenta previa y la placenta percreta parciales o
completas.

2. Cologue a la paciente en posicidn de litotomia.

3. Introduzca un espéculo vaginal grande para obtener acceso al cuello uterino.
4. Limpie el cuello uterino con una solucién de limpieza adecuada para preparar la
introduccién del dispositivo.

" INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS:

1. Introduzca el dispositivo en el cuello uterino y hagalo avanzar hasta que los dos
balones hayan entrado en el canal del cuello uterino,

2. Hinche el baldn uterino con 40 ml de sclucion salina normal empleando una
jeringa Luer Lock estandar de 20 m! a través de la valvula Check-Flo roja, marcada
con la letra «U». o : .

3. Una vez hinchado el baldn uterino, tire hacia atras del dispositive hasta que el
baldn uterino se encuentre contra el orificio interno del cuello uterino.

4. Entonces podra verse el balén vaginal fuera del orificio externo del cuello
uterino. Hinche el balén vaginal con 20 ml de solucién salina normal empleando una
jeringa Luer Lock estandar de 20 m! a través de la vélvula Check-Flo verde,
marcada con la letra «V», '

5. Una vez que los balones estén situados a cada lado del cuello uterino y que el
dispositivo se haya fijado en posicion, extraiga el espéculo.

6. Afiada mas liquido a cada baldn por turnos, con incrementos de 20 ml, hasta que
cada baldén contenga 80 ml (maximo) de liquido.

Nota: NO hinche demasiado los balones.

7. Si lo desea, puede fijar con esparadrapo el extremo proximal del catéter al muslo
de la paciente.

Nota: El dispositivo no esta disefiado para permanecer colocado mas de 12
horas. Coloque el dispositivo 12 horas antes del momento en que piense
realizar la induccion

EXTRACCION DEL DISPOSITIVO:

Deshinche los dos balones a través de las valvulas correspondientes, marcadas con
las letras «U» y «V», y extraiga el dispositivo por la vagina.

NOTA: TRATAMIENTO ADICIONAL DEL PARTO

Si las membranas se rompen espontdneamente antes de la extraccion del
dispositivo, se recomienda deshinchar los balones y extraer el dispositive para
facilitar el control activo del parto.

PRESENTACION

Este producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de
apertura pelable. Indicado para un solo uso. Se mantendré estéril si el envase no
esta abierto y no ha sufrido ningdn dafio. No utilice el producto si tiene dudas sobre
si el producto esta esterilizado. Almacénele en un tugar fresco, seco y oscuro. Evite
la exposicién prolongada a la luz. Tras retirarlo del paquete, inspeccione el producto
para asegurarse de que no se ha producido ningin dafio.

ROSALBA DURA
FARMACEUTIC
M.N. 11281 A
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-2709-13-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
5.2.0..3. v de acuerdo con to solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L, se a,uftorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy |
Productos:.d‘e’ Ii;Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios y
siguientes datos.identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivé: Baldn para Maduracion del Cuello Uterino
Cébdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-155-Balones Intrauterinos
Marca(s) de (los) prbducto(s)' médico(S): Cook
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: E} Balén para Maduracién ael Cuello Uterino Cook
esta indicado para la dilatacién mecénica del canal del cuello uterino antes de la
induccion del parfd a término cu'an:d'cs el cuéllo uterino no esté en condiciones
favorables pra la induceion
Modéio/s: (j-CRB-18;1500O) Bél()h para Maduracién del Cuello Uterino Cook®
Periodo de vida utfl:: tres aﬁclnls | )
Forma de presentacion: 'bordljnidélc’i |

R 4 ‘ ‘
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, Bloomington, Indiana (IN) 47404,
Estados Unidos

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L el Certificado de Autorizacion
e Inscripcion del PM-696-624, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.................................

de su emision.
DISPOSICION N© @2 @ =@

l—'\

O LOPEZ

- Atrinistredor Naglonal
ANMAT.

B o) HIE i | v




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

