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Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Requlacion e Institutos

ANmAT

BUENOS AIRES, 08 ABR 2015 :

VISTO el Expediente N® 1-47-0000-17705-13-0 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia. Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L. sb!icita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico,

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al'or’denamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producte estudiado rélﬁne jos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control
tiileI calidad del prloducto cuya inscripcion en el Reg,'istro se solicita.

QLI}e corresponde autorizar la inécrifncién en el RPPTM del producto

médico objéto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por ios Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de' Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos,‘ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Cook, nombre descriptivc Recuperador vascular y nombre técnico
Recuperadores, de Endoprotesis (Stents), Magnéticos, de acuerdo con lo
solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado. de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULD 2¢.- Autorizanse los textos de los pi-oyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 176 y 177 a 179 respectivamente.
ARTfCULO 30.- En los rétulos e instruéciones de usc autorizados deberd figurar la
Iéyé};da: Autorizad6 por la ANMAT PM-696-634, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 190 serd por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el misrr‘m.

ARTICULO 5°.- Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entrad'as de la

Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamenté con su
:

Anexo, rotulos e instrucciones de’ Uso autorizados. Girese a la Direccion de

Gestidn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

1

corresponaiente. Cumgplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-17705-13-0

DISPOSICION No
2628
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ELIO LOPEZ
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Rétulo

Recuperador Vascular INDY OTW™

REF:
Medidas:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way,
Bloomington, . .
IN 47404 B
" 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

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

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso,

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- 634

Q/éé'@zca

ROSALBA DURANT
FARMACEUTICA
MN. 11281
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Instrucciones de Uso

Recuperador Vascular INDY OTW™

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

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco
No utilizar si el envase esta danado
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

d

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 634

INDICACIONES
El recuperador vascular Indy OTW estd indicado para atrapar cuerpos extrafios
y extraerlos hasta un lugar de 1a vasculatura periferica.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
e Este producto estd concebido para que lo utilicen médicos con for

y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso
vascular, cateteres angiograficos y guias.,

« La manipulacién del producto requiere el uso de control fluoroscépico.

« Antes de utilizar el producto, examinelo visualmente para asegurarse de
que no esté dafiado.

» El diametro exterior nominal de la vaina Flexor del dispositivo es de 8 Fr
(2,63 mm). Antes de utilizar el dispositivo, compruebe siempre si el tamario
se adecua al cateter guia o a la vaina introductora por los que tenga que
pasar.

« No utilice el dispositive después de |la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

INSTRUCCIONES DE USO

@MADURA NTE

F ARMACEUTICA
MN. 11284
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1. Tras extraer el recuperador del envase, aseglrese de que su diametro l
exterior (DE) sea adecuado para el diametro interior de la vaina |
introductora. !
2. Lave la vaina Flexor con solucidn salina heparinizada a través del orificio
de lavado lateral.
3. Lave el catéter interior con solucién salina heparinizada a través del
orificio de lavado de la canula.
4. Intreduzca el recuperador sobre la guia a través de un catéter guia o '
una vaina introductora previamente colocados y hdgalo avanzar hasta ia
posicién deseada.
5. Mientras mantiene la vaina Flexor en posicién, afioje el adaptader Tuchy-
Borst y haga avanzar el catéter interior a través de la vaina Flexor hasta
que el asa salga por la punta distal. NOTA: El asa se expandira al salir de la
vaina Flexor.
6. Cologue el recuperador de forma que el cuerpe extrafio quede atrapado
dentro del asa. Mientras mantiene el asa en posicion, deslice la vaina }
Flexor hacia delante para atrapar el cuerpo extrafio. :
7. Apriete et adaptador Tuohy-Borst para mantener la tensidn del catéter
y controlar el cuerpo extrafio, retire el recuperador hasta un lugar de la
vasculatura periférica y extraiga el cuerpo extrafio.

Figura 1. Detalle del asa del Recuperador Vascular INDY OTW. Configuracidn abierta.

ROSALBA DURANT

FARMACEUTICA
M.N. 11281

Figura 2 Recuperador Vascular indy OTW®




PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con o6xido de etileno en envases
de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se

mantendrd estéril si el envase no esta abierto y no ha sufride ningun dafio.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién proiongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya

sufrido ningun dafio.

ROSALBA DURANT
FARMACEUTICA
M.N. 11281
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-17705-13-0
El Administrador Nacionai de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2628, y de acuerdo con lo sorficitadg por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Recuperador vascular
Cédige de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-708-Recuperadores, de
Endoproétesis (Stents), Magnéticos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook
Clase de Riesgo: IV.
Indicacion/es autorizada/s: El recupérador vascutar Indy OTW estd indicado para
atrapar cuerpos extrafios y extraerlos hasta un lugar de la vasculatura periférica.
Modelo/s: INDY Recuperador Vascular INDY OTW™ |
Perfodo de vida Util: tres afios
Forma de presentacién: por unidad
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Cook Incorporated



Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way., Bloomington, IN 47404, Estados
Unidos

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. el Certificado de Autorizacién
e Inscripcion del PM-696-634, en la Ciudad de Buenos Aires, a

0 8 ABR 2015 , siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N©
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