MEPOSICION N° 1 0 0 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

-

2 7 ENE 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-18288-10-1 del Registro de esfa
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

!

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Barcat S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administrécic’m Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y cdmercializacién de productos
medicos se encuentran contempladag por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Dispo‘sicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica produclida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informé que el producto estudiado relne los
requisitos t'é‘cnicos qﬁé contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elabora;ic’m y el control
de calidad ;Iel producto cuya inscripcifin en el Registrﬁ se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N°© 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
El. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIST_RACIC')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RP'PTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productb médic;)
marca Lab. Barcat S.A., nombre descriptive Canulas de aspiracion Yy nombre
técnico 10-566-Canulas, dg Aspiracion, ‘I:le acuerdo con lo solicitado por
Laboratorio Barcat S.A., con lo§ Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 11 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-127-5, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha fmpresa en el mismo.
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ARTICULO -50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada éie la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-18288-10-1
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LABORATORIO

barcat 2

PROYECTO DE ROTULO

B

Fabricado por:

LABORATORIO BARCAT $S.A.
Guatemala 9897, (1657) Loma Hermosa
Provincia de Bs. As.

Teléfono/ Fax; 4769-7448/5137
Industria Argentina

BC 65

Descripcion: Canula de aspiracion x 30 cm
Contenido: 1 unidad

Lote N° XXXXX

Fecha de esterilizacion: xxfyy Fecha de vencimiento: xx/yy

[ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENQ|

Atdxico — Estéril — Apirdgeno
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase no esta integro. Verificar la hermeticidad del envase.
No reesterilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Viviana Surache
Farmacéutica, M.N. 16.795

“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM127-05°
HABILITACION PROVINCIAL n° 01001 MSPBA.

{*) NOTA: Mismo texta para todos los modelos, cambia la klescripcién del producto.
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ANEXO III.B de Ia DISP. ANMAT 2318/02
(TO 2004)

INFORMACIONES EN LAS INSTRUCCIONES DE USO

|3- INSTRUCCIONES DE USO

3-1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de este Reglamento (Roétulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

Informacitn estrictamente necesaria para gue el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase

Producto estéril

Producto de un solo uso

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto

Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos

Cualquier advertencia y/o precaucidén que deba adoptarse

Si corresponde el método de esterilizacién

Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcién

Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

3-2) Las prestaciones contempladas en e! item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos y posibles efectos secundarios no deseados: No corresponde.

3-3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos o
conectarse con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura. No
corresponde,

3-4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a ia naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos. No corresponde

3-5) La informacién Gtil para evitar riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico. No corresponde

3-6) La informacién (tii para evitar ciertos riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico, en investigaciones o tratamiento
especificos: No corresponde.
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3-7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

3-8) Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluido la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al ndmero posible de
reutilizaciones: No corresponde

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan ser formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos.

3-9) Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar e! producto médico (gjemplo: esterilizacion, montaje final,
etc). No corresponde.

3-10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa ia naturaleza, fipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacion debe ser
descripta. Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademés informacion que
permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:
No corresponde,

3-11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico: No corresponde.

3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre ofras: No
corresponde.

3-13) Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluido cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar: No corresponde.

3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion: No corresponde.

3-15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos :
No corresponde.

3-16) El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion: No

corresponde.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

LABORATORIO BARCAT S.A.
Guatemala 9897, (1657) Loma Hermosa
Provincia de Bs. As.

Teléfono/ Fax: 4769-7448/5137
Industria Argentina

BC 65, BC 66, BC 67

Descripcion: Canuta de aspiracién

Contenido: 1 unidad

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENQ|

Atoxico — Estéril — Apirégeno
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLQO USQ. No reutilizar.

No utilizar si &! envase no esta integro. Verificar la hermeticidad del envase.
No reesterilizar. l

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Viviana Surache
Farmacéutica, M.N. 16.785

“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM127-05"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO i

La canula de aspiracién B C 65 estd compuesta por una tubuladura de PVC
rigida y transparente de 30 cm de longitud. Uno de sus extremos es abierto y
atraumético y contiene 5 perforaciones rodeando el contorno. El ofro extremo

posee una terminacion que le permite unirse a diferentes dispositivos médicos.

.'_,:’-‘&G!".E}g-iia ’.; _=!‘ E"CA'T S.h \”\J'IANA SUR.AC":-—
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Las canulas de aspiracién BC 66 y BC 67 estan compuestas por una
tubuladura de PVC flexible y transparente de 200 ¢m de longitud. Uno de sus
extremos se encuentra abierto y el otro esta conectado a una canula.

BC 66 posee tubuladura de diametro interno de 6.3 mm y BC 67 posee

tubuladura de diametro interno de 9.5 Mm.

INDICACIONES DE USQ

indicados para realizar aspiracién de diferentes caudales en el acto quirdrgico.

CONTRAINDICACIONES

No se han informado contraindicaciones. No obstante el médico debera evaluar

cada caso en particular.

ADVERTENCIAS

o Estos productos estan disefiados para el uso en un solo paciente. NO
REUTILIZAR bajo ninguna circunstancia.

» La reutilizacion de estos dispositivos puede provocar riesgo de infeccion
cruzada independientemente del método de limpieza o de esterilizacion
empleado.

e No reesterilizar.

» Después de su uso, este producto puede ser un riesgo biologico
potencial. Manéjelo y deséchelo como residuo patoldgico.

Nunca utilizar este producto si el envase se encuentra roto o dafiado.

PRECAUCIONES

o Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.

» Examine el envase y el producto médico antes de su uso para confirmar
su integridad y hermeticidad.

» Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utilice si se

il

encuentra vencido. B
Yo UALCAT S.a VIVIANS
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e Deben tratarse todos los productos con precaucion.

» El producto se suministra en un envase estéril. No utilizar si el envase se
encuentra abierto.

¢ Utilice buenas practicas de trabajo.

ESTERILIZACION

Este producto se suministra esterilizado por éxido de etileno. No reesterilice
este producto. No o use si el envase esta abierto o dafiado. Estos productos
son para un sélo uso y no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

|
ALMACENAMIENTO | ll
|

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia. inspeccionar el producto buscando alguna sefal de dafic. No

utilice si el envase 0 el producto se encuentra dafiado.

LABORATORIO BARCAT S.A. no controla factores relacionados a la actividad

del profesional, incluyendo la seleccién del producto.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

compras@laberateriobarcat.com.ar l

Leer las instrucciones de Uso. - l
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-18288-10-1
El Adfninistrador Nacional de -Ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
dnﬂog . ¥ de acuerdo con lo solicitado por Laboratorio Barcat S.A., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos; de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes da;tos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Canulas de aspiracion
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-566-Canulas, de
Aspiracion |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lab. Barcat S.A.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Estas canulas son dispositives medicos que se utilizan
para realizar aspiracion de diferentes caudales en el acto quirurgico.Las canulas
de Iaspiracion estan destinadas a realizar la limpieza de las estructuras
anatomicas que necesitan ser despejadas de icoda' la sangre gque deshorda y

dificulta la comodidad y vision del cirujano en la intervencion quirurgica.

Modelo/s: B C65 - Canula para aspiracidn de campo quirtrgico.

oS



B C67 - Canula de aspiracién de campo quirirgico con 2 mts de t.ubu!adura de ~
9.5 mm de digmetro. | |

B C66 - Canuia de aspiracion de campo quirdrgico con 2 mts de tubuladura de
6.3 mm de diametro.

Periodo de vida ttil: 3 afios

For_'ma de presentacidén: Se presentan en unidades individuales.

Modelo BC 65 por 200 unidades |

Modelo BC 66 por 30 unidades

Modelo BC 67 por 25 unidades

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucienes sanitarias
Nombre del fabricante: Laboratorio Barcat S.A

Lugar/es de elaboracién: Guatemala 9897, Loma Hermosa,Provincia de -
Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Laboratorio Barcat S.A. el Certificado de Autorizacién e; Inscripcion
del PM-127-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a 27ENE2015, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N { () 08

ing. ROGELIO LOPEZ

Administredor Naclonal
ANM.AT
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