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Buenos ares, 07 DIC 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-9137-12-8 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 de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn 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 dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, Inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 190- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnociogia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Catéter Empujador 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 Ia misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s que obran a
fojas 8 respectivamente, figurande como Anexo II de la presente Disposicion vy
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 III
‘5{ de la presente Disposicién 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-696-609, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevoe producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpilido,
archivese,

Expediente N° 1-47-9137-12-8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO Inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ '2207
Nombre descriptivo: Catéter Empujador.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-209 Catéteres, de Otro
tipo.
Marca del producto médico: CooK.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: estédn indicados para la colocacion endoscdpica de un
stent biliar para el drenaje de conductos biliares obstruidos.
Modelo(s): PC-10 Catéter empujador.
PC-11.5 Catéter empujador.
PC-3 Catéter empujador.
PC-4 Catéter empujador.
PC-5 Catéter empujador.
PC-5E Catéter empujador.
PC-6 Catéter empujador.
PC-7 Catéter empujador.
PC-7E Catéter empujador,
PC-8 Catéter empujador.
PC-8.5 Cateter empujador.
Periodo de vida util: 3 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a  profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited.
Lugar/es de elaboracién: Q Halloran Road, National Technology Park, Limerick,
Irlanda.
Expediente N°© 1-47-9137-12-8
DISPOSICION No ‘Llh?‘tt%
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO rﬁéaca ir7—,ripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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Roétulo

Catéter Empujador
Ref:
Medidas:
Fabricado por:
Cook Ireland Limited

O "Halloran Road. National Technology Park. Limerick. Irfanda

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
estd daflado.
Producto de un solo uso

Lote:

Fecha de fabricacibn: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

*Condicion de venta: "

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-609
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-9137-12-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién Ny 237,
y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L., se autorizo la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter Empujador.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS : 15-209 Catéteres, de Otro
tipo.
Marca del producto médico: CooK.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: estéan indlcados para la colocacién endoscépica de un
stent biliar para el drenaje de conductos biliares obstruidos.
Modelo/s: PC-10 Catéter empujador.

PC-11.5 Catéter empujador,

PC-3 Catéter empujador.

PC-4 Catéter empujador.

PC-5 Catéter empujador.

PC-5E Catéter empujador.

PC-6 Catéter empujador.

PC-7 Catéter empujador.

PC-7E Catéter empujador.,

PC-8 Catéter empujador.

PC-8.5 Catéter empujador.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a  profesionales e instituciones
sanlitarias.
Nombre del fabricante: Cook Ireland Limited.
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Lugar/es de elaboracidon: O 'Halloran Road, National Technology Park, Limerick,

Irlanda.

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-609, en la
Ciudad de Buenos Aires, a07D15201,25|end0 su vigencia por (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N°
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