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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacton e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0 3 ENE 2013

VISTO el expediente N9 1-0047-6904-11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica
(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productes
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 evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Tecnologia
Médica, en la que informa que el producto estudiado reane los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracién y el control de cailidad dei 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
sldo convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se han dado cumplimiento a los requlsitos legales y formales que
contempia [a ormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto médico
objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
Inclso II) y 109, inciso i) del Decretos N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.
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Par ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ,MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- 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 descriptive Dilatadores y Sets de Dilatadores de Fascias/Uretrales
y nombre técnico Dilatadores, de otro tipo, de acuerde 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instruccicnes de usc que obran a fojas 155 y 153 a 154 respectivamente,
figurande como Anexo Il de la presente Disposicién y que farma parte integrante
de ia 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 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En ios rétulos e instrucciones de uso autotizados deber figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-551, con exclusién de toda otra
leyenda nc contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencla del Certificado menclonado en el Articulo 3° serd por
cinco {5} afios, 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 nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6904-11-6

DISPOSICION No
0059

/ Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMA T,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Dilatadores y Sets de Dilatadores de Fascias/Uretrales.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-215 Dilatadores, de otro
tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Los Dilatadores y Sets de Dilatadores Uretrales y
de Fascias se usan para dilatar fascias (por ej. a través de una capa de tejido
(en forma percuténea) para alcanzar el interior de los uréteres o la uretra.
Modelo/s:
Equipos y Dilatadores Uretrales /Faciales.
072000, 072005, 072006, 072007, 072008, 072009,
072010, 072012, 072014, 072016, 072018, 072020,
072022, 072024, 072026, 073600, 073608, 073610,
073612, 073614, 073616, 073618,073700, 073702,
073706, 073708, 073710, 073712, 073714, 073716,
073718, 073720, 073722, 073724, 073726, 073728,
073730.
Perfodo de vida (til: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exdusiva a profestonales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Urological Incorporated/ Cook OB/GYN.
Lugar/es de elaboracion: 1100 West Morgan Street, Spencer, Indiana 47460.
Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-6904-11-6 t}AJ
Dr. OTT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULOS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

L]
Mu-u\‘—;
Dr, OTTO A, ORSINGHFR

SUB~INTERVENTUR
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Instrucciones de Uso

Equipos y Dilatadores Uretrales /Faciales

Fabricado por:
Cook Urological, Inc.
1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460 — Estados Unidos

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

Condicion de Venta: . ... eoieeee e

Director Técnico: Ana Lucia Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-551

INDICACIONES DE USO

tos Sets de Dilatadores de Fascias se usan para dilatacién fascial.

CONTENIDO DEL EQUIPO

¢ Dilatadores radiopacos de 37 ¢cm de longitud
+ Guia de acero inoxidable de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de dlémetro y 80 cm de
longitud con punta flexiblede 3 cm

NOTA: Antes de utilizar los dilatadores AQ®, sumérjalos en agua o solucidn salina isotdnica
estériles para permitir que fa superficie hidrofilica absorba agua y quede lubricada. Esto p

facilitard la colocacién en condiciones narmales.
. AY1S0: El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningdn
dano. No lo uttlice si ef envase esta roto.

CONTRAINDICACIONES
No hay ninguna contraindicacién conocida. ':':‘ g:'.ii“

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE DILATADORES
FASCIALES

1. Haga avanzar la guia directamente desde el soporte incluido.

2. Introduzca la punta flexible de la guia en una aguja de calibre 18 G colocada
previamente en el sistema colector renal utilizando control fluoroscépico. (En
circunstancias normales, la marca de indice de seguridad, situada a 39 ¢m de la
punta flexible de la guia, estarad visible externamente.)

3. Una vez que la guia esté en posicidn, retire ia aguja de puncién de la gufa antes
de introducir los dilatadores sobre la guia.

4. Secuencialmente y de menor a mayor, haga pasar los dilatadores radiopacos

adecuados sobre la guia mientras mantiene 1a guia en posicion. ~
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AVISO: No haga avanzar los dilatadores mas alla de la marca de indice de
seguridad de 39 em.

Cuando el extremo del dilatador esté en Ia marca, la guia sobresaldra 2cm
por la punta. Si se hace avanzar mas el dilatador, éste cubrira la guia,

PRESENTACION

Los Sets de Dilatadores de Fascias suministran esterilizados con oxido de etilenc en
envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esta ablerto y no ha sufrido ningdn dafio. No utilice el producto si no
esta seguro de que este estéril. Almacénelo en un {ugar fresco, seco y oscure. Evite Ia
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccicne el producto para
asegurarse de que no haya sufrido dafios.

NA& PUIGVERT
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Equipos y Dilatadores Uretrales /Faciales

Detalle de componentes (segln cerresponda)
Medidas:

Ref:

" Fabricado por:
Cook Urological, Inc,
1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460 - Estados Unidos

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

Producto estérll. Esterillzado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducldad: AAAA/ MM /DD
Fecha de fabricacidon: AAAA/MM/DD

Condiciones de transporte y almacenamiento: Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscura. Evite la exposicién prolongada a la luz,

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso. (si
corresponde)

ANA UFGVERT
Bio, GENIERA
MM, 105814

Director Técnico: Ana Lucia Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- §96-551
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expedliente NO: 1-47-6904-11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
ﬂ y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina
SR.L. se autorlzé la inscripcion en el Registro Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
sigulentes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dilatadores y Sets de Dilatadores de Fascias/Uretrales.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-215 Dilatadores, de
otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Los Dilatadores y Sets de Dilatadores Uretrales y
de Fascias se usan para dilatar fascias (por ej. a través de una capa de tejido
(en forma percutdnea) para alcanzar el interior de los uréteres o la uretra.
Modelo/s:
072000, 072005, 072006, 072007, 072008, 072009,
072010, 072012, 072014, 072016, 072018, 072020,
J 072022, 072024, 072026, 073600, 073608, 073610,
073612, 073614, 073616, 073618, 073700, 073702,
073706, 073708, 073710, 073712, 073714, 073716,
073718, 073720, 073722, 073724, 073726, 073728,
073730.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Urological Incorporated/ Cook OB/GYN.



"/
Lugar/es de elaboracién: 1100 Westw Morgan Street, Spencer, Indiana

47460, Estados Unidos.

Se extlende a Barraca Acher Ar% ntina S.R.L. el Certificado PM-696-551, en la
Ciudad de Buenos Alres, a 0ENE2013, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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