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[ : Mirasterto de Safud
: Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Inscitutos

ANMAT

] suenos ares, 20 ABR 2015

VISTO el Exoediente N© 1-47-0000-9489-13-6 del Registro de esta
| Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
il . )

(ANMAT), y

| CONSIDERANDO:

} Que por fas presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Product:os de
} Tecnologia Médica {RPPTM) de estza Administracién Nacional, de un ihuem
| producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidén de proéuctos
médicos se encuentran contempladas por la Lay 16463, el Decretc @763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N5 40/00, incorporada al ordenarniento juridico nacional
por Disbosiciéﬁ ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta iz evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
reguisitos técniclos que contempla la norma legal vigente, y que los

! establecirientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control

! de calidad del producte cuya inscripcion en et Registro se solicita.

—x

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del praducto

i
1

médico objete de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facuttades conferidas por los Decretos

N° 1490792 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en ef Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnclogia Madica (ANMAT) del producto médico
marca Cook, nombre descriptivo Microcatéteres y nombre técnico Catéterels, de
Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA SRL,
con los Datos Identificatorios Caracterfsticos que figuran como Anexo en €l
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrznte de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizense los textos de los provectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 196 y 197 a 199 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-696-627, con exclusidon de toda otra
leyenda no conternplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40,- La vigencia de! Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

&
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Secretaria de Polfticas,
Requlacion ¢ Mnstitutos
ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecrologia Médica ai nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-0000-948%9-13-6

DISPOSICION No

GP 29034

L

Ing. ROGELIO LOPEZ
Adminiatrada:
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Microcatéter Cantata® 2.5/ Microcatéter Cantata® 2.8

{segun corresponda}

2903

REF:

Medidas:

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados Unidos

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

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Lote: !
Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

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
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11231

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 627

SALBA DURAN
EARMAGEUTICA
M.N. 11.281

B. ACHER ARGENTMAS.R.L.
JUMN GONZALEZ MAUREIRA



Instrucciones de Uso

Microcatéter Cantata® 2.5/ Microcatéter Cantata® 2.8

(s_egfm corresponda) : 2 9 0 3

Fabricado por: '
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510, {1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.
No utilizar si el envase esta daiiado.

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 627

uUsQ INDICADO

Los microcatéteres Cantata estan indicados para ser utilizados en vasos
pequefios y en zonas vasculares de dificil acceso para procedimientos
diagnodsticos e intervencionistas, lo que incluye su uso en las vasculaturas
periférica y coronaria.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« La exposicion al calor ¢ al vapor puede dafiar el catéter.

» No supere las presiones dinamica o estatica maximas. Si se superan las presiones indicadas,
el microcatéter puede resuitar dafado.

+ Si percibe resistencia entre el vasc y el microcatéter o entre el microcatéter y la guia,
determine la causa de la regj ia mediante fluoroscopia o exiraiga conjuntamente el
micracatéter y la guia. El migrdcatetgr y la guia pueden resultar dafiados.

INAS.RL.
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+ 8i se sospecha que el microcatéter esta ocluido, no lo lave. Podria producirse un excesc de
presurizacién, lo que provocaria Ja rotura del microcatéter.

Fat~ ,
PRECAUCIONES 2 9 @

Este producto estad concebido para que lo utilicen médicos cualificados y con experiencia en
procedimientos intervencionistas y de acceso a vasos 13

pequefios. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de microcatéteres
percutaneos.

« El microcatéter Cantata 2.8 puede pasarse a traves de cualquier catéter angiografico que
acepte guias de 0,038 pulgadas (0,97 mm}.

-« El microcatéter Cantata 2.5 puede pasarse a través de cualquier catéter angiografico que
acepte guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

« Para evitar traumatismos vasculares, mantenga una guia en la luz de! microcatéter de manera
gue sobresalga por la punta distal de éste durante la manipulacion.

» Cuando utilice el microcatéter para la infusion de medicamentos embdlicos, tratamientos
tromboliticos u otros medicamentos, consulte las indicaciones sobre el modo de empleo
adecuado en las instrucciones de uso recomendadas por los fabricantes de-los productos
correspendientes.

* Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han
investigado por completo, y pueden afectar a la funcién reproductora y al desarrollo.

RECOMENDACIONES SOBRE EL. PRODUCTO

Caudales del microcatéter Cantata 2.5 (ml/s)}*
La presion dinamica de infusidn no debe superar las 1200 psi (82,7 bar). La presién estatica no
debe superar las 300 psi (20,6 bar).

Caudales del microcatéter Cantata 2.8 {ml/s)*
La presion dinamica de infusion no debe superar las 1000 psi (68,9 bar). La presidn estatica no
debe superar las 300 psi (20,6 bar).

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilizando la téenica habitual, introduzea el catéter angiografico o ef catéter guia adecuados
en el sistema vascular, Para evitar que la sangre salga del intreductor y permitir el lavado
continue con solucion salina heparinizada ¢ agua estéril, al dispositivo introductor se le puede
acoplar una valvula hemostatica rotatoria provista de un adaptador con brazo lateral.

2. Extraiga el soporte espiral del microcatéter de su envase hermético.

3. Conecte una jeringa cargada con solucién salina heparinizada o agua estéril a la conexién
Luer Lack del soporte del microcatéter.

4. Inyecte solucién suficiente para humedecer toda la superficie del microcatéter. Esto activara
el revestimiento hidrofilico de la superficie del microcatéter.

NOTA: La superficie del microcatéter puede secarse tras retirario def soporte. Vuelva a
humedecerla con solucion salina heparinizada o agua estéril para renovar el efecto hidrofilico.

5. Acople una segunda valvula hemostatica con adaptador con brazo lateral al microcatéter,
expulse todo el aire que pueda haber en ellos y lavelos con solucién salina heparinizada o agua
estéril.

NOTA. La punta del microcatéter puede remodelarse con los dedos o utilizando una canula de
calibre 19 G. No utilice calor ni vapor.

6. Introduzea con cuidado una guia del tamario adecuado en el microcatéter y cierre por
completo la valvula atrededor de la guia.

7. Introduzca el conjunto de microcatéter y guia a través de la valvula hemostatica. Cierre con
cuidado la valvula para impedir que larSghgre salga del introductor al tiempo que se permite el
movimiento hacia defante y hacig atrasflel microcatéter.

|
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" 8. Utilizando fluoroscopia, introduzca el conjunte de microcatéter y guia en el sistema vascular,
asegurandose de que la guia esté siempre por delante del microcatéter. La colocacion final se
consigue haciendo avanzar poco a poco la guia y el microcatéter hasta alcanzar la posician
 deseada, que se confirma entonces mediante visualizacién fluoroscépica.

P—

l 9. Vigile la colocacidn y la posicion del microcatéter durante su uso. 1'2, gi @

]

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de

s — e

apertura pelable. Producto indicado para un sofo uso. El producto se mantendra
. estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningin dafio. No utilice el
producto si no esta seguro 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.

ROSALBADURANTE
FARMAGEUTICA
M.N. 11.281
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Ministerio de Salfud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-0000-9489-13-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
29@3 v da acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
SRL, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptiva: Microcatéteres
Cédigo de identificzcién y nombre técnico UMDNS: 15-209-Catéterss, de Otro
Tipo
Ma-rca(s} de (los) producto{s) médico(s): Cook
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Los microcatéteres Cantata estan indicados para ser
utilizados en vasos pequefios y en zonas vasculares de dificil acceso para
procedimientos diagnhdsticos e intervencionistas, lo que incluye su uso en las
vasculaturas periférica y coronaria
Modelo/s: MCS Microcatéter Cantata® 2.5

MCS Microcatéter Cantata® 2.8

Periodo de vida 0til: tres afios

L



Forma de presentacion: por unidad

Condicién 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 SRL el Certificadc de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-696-627, en la Ciudad de Buenos Aires, &
..... ZOARRQQ‘!%, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisidn.

DISPOSICION N©

2903

Ing. ROGELIO LOPEZ

Aaministredor Nacionsl
ADNM.AT
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