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BUENOS AIRES, 27 ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-7997-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO BARCAT S.A,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

8 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BARCAT, nombre descriptivo Sondas para succién de mucus o inhalacién de
oxigeno y nombre técnico Sondas de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO
BARCAT S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 10 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 390.- 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-127-25, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-7997-11-4
DISPOSICION No
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P [ﬁg M%ICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ....... ? ........... |
Nombre descriptivo: Sondas para succién de mucus o inhalacién de oxigeno.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-117- Sondas.

Marca del producto médico: BARCAT

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: La sonda para aspiracién de secreciones respiratorias
(mucus) se utiliza para la aspiracidn traqueal y bronquial.

Modelo/s:

B SS 30P Sonda con regulador

B SS 31P Sonda con regulador

B SS 33P Sonda con regulador

B SS 35P Sonda con regulador

B SS 3530P Prolongador ¢/sonda y pipeta de regulacién de succion.

B SS 3531P Prolongador c/sonda y pipeta de regulacion de succién.

B SS 3533P Prolongador c/sonda y pipeta de regulacién de succion.

B SS 3535P Prolongador ¢/sonda y pipeta de regulacién de succién.

B SS 32P Sonda con regulador

B SS 36P Sonda con regulador

B SS 36P MONOCANAL, Sonda con regulador

B SS 3529P Prolongador ¢/sonda y pipeta de regulacion de succién

B SS 3532P Prolongador ¢/sonda y pipeta de regulacidn de succion

B SS 29P Sonda con regulador

B SS 29P Terso SILICON, sonda con regulador

B SS 32P Terso SILICON, sonda con regulador
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B SS 36P Terso SILICON, sonda con regulador

B SS 29 Terso SILICON, sonda

B SS 32 Terso SILICON, sonda

B SS 3.3, Sonda

B SS 29, Sonda

B SS 32, Sonda

B SS 36, Sonda

B SS 34, Sonda

B SS 132P, Sonda

B SS35A, Tubuladora para Aspiracién de secreciones

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: El producto se presenta en unidades individuales,
estériles, atoxicas y libres de piretégenos dentro de una bolsa doble, con el fin de
asegurar la presentacion aséptica de la unidad de producto hasta el punto de
uso.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: LABORATORIO BARCAT S.A.

Lugar/es de elaboracion: Guatemala 9897, (1657) Loma Hermosa. Provincia de
Buenos Aires. Argentina

Expediente N© 1-47-7997-11-4
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUOIOMC@scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-----------------------------------
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PROYECTO DE ROTULO
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Fabricado por:

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

Teléfono/ Fax: 4769-7448/5137 ~-.
Industria Argentina

MODELO: (Segun corresponda)
Descripcién: (Segun corresponda).
Contenido: 1 unidad

Lote N° XXXXX

Fecha de esterilizacion: xx/yy

[ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENQ|

Atéxico — Estéril

Fecha de vencimiento: xx/yy

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 ANMAT PM 127-25"
HABILITACION PROVINCIAL n° 01001 MSPBA.

LABORATOR} CAT,SA.

Rubén H'NY 1
PRESID E
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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

Sondas para succién de mucus.

[ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO|

Atoxico — Estéril

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.

Almacenar a temperatura ambiente, el lugar seco y impio.
Lea las instrucciones de-Uso.

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

“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM 127-25"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Tubo de succién estéril, de un solo uso, de PVC transparente u opaco, atéxico
y flexible de distintos calibres y longitudes, que no se colapsa durante el uso.
Uno de sus extremos tiene punta roma, con bordes redondeados atraumaticos.

delos cerca del extremo proximal tiene orificios para drenaje

A VIVIANA LBERA SURACHE %
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opuestos y escalonados en forma oval o circular sobre la pared del tu%,

colocados a distancias que permitan obtener un flujo continuo.

Se encuentra conectada en un extremo a un adaptador unido al regulador de
succion y su extremo opuesto se encuentra abierto.

INDICACIONES DE USO

Sonda para aspiracion de secreciones respiratorias (mucus).
» Usos: Para aspiracién traqueal y bronquial.

ATENCION: EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO.

CONTRAINDICACIONES

El médico debe evaluar las contraindicaciones para cada paciente.

POSIBLES COMPLICACIONES

¢ Obstruccién de la sonda.

e Extraccién de la sonda: por causa accidental o voluntaria.

» Nauseas y/o vomitos: puede ser debidas a una posicién incorrecta del
paciente.

+ Tos irritativa: posible salida parcial de la sonda.

e Infeccién

ADVERTENCIAS

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

o La reutilizacién de estos dispositivos puede provocar riesgo de infeccion
cruzada independientemente del método de limpieza o de esterilizacion

empleado.
e No reesterilizar. La reesterilizacién de dispositivos que no se hayan u
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limpiado completamente puede no ser eficaz. No debe reutilizarse ni
reesterilizarse ningln dispositivo que se haya contaminado.

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

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

PRECAUCIONES

o Solo profesionales calificados de la salud deben colocar, manipular y
eliminar estos dispositivos.

o Siga las precauciones universales para colocar y mantener
este dispositivo.

¢+ Antes de la colocacion del dispositivo en su posicion final, verificar el
buen enlace y fijaciéon de los elementos conectables.

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

o Examine el envase y el producte médico antes de su uso para confirmar
su integridad y hermeticidad.

e Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utilice si se
encuentra vencido.

» Deben tratarse todos los productos con precaucion.

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

+ Ultilice buenas practicas de trabajo.

ESTERILIZACION

Este producto se suministra esterilizado por 6xido de etileno. No reesterilice
este producto. No lo use si el envase esta abierto o dafado. Este producto es

para un solo uso y no debe reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

ALMACENAMIENTO Mt{/

Almacenar & temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

A SURACHE
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INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia. inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. No
utilice si el envase o el producto se encuentran danados.

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@/aboratoriobarcat.com.ar

Leer las instrucciones de Uso.
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7997-11-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y ecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

E ........ de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO BARCAT S.A.,
se autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sondas para succidon de mucus o inhalacién de oxigeno.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-117- Sondas.

Marca del producto medico: BARCAT

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: La sonda para aspiracién de secreciones
respiratorias (mucus) se utiliza para la aspiracién traqueal y bronquial,
Modelo/s:

B SS 30P Sonda con regulador

B SS 31P Sonda con regulador

B SS 33P Sonda con regulador

B SS 35P Sonda con regulador

B SS 3530P Prolongador ¢/sonda y pipeta de regulacién de succion,

B SS 3531P Prolongador ¢/sonda y pipeta de regulaciéon de succién.

B SS 3533P Prolongador c¢/sonda y pipeta de regulacion de succion.

B SS 3535P Prolongador ¢/sonda y pipeta de regulacién de succién.

B SS 32P Sonda con regulador

B SS 36P Sonda con regulador

B SS 36P MONOCANAL, Sonda con regulador

B SS 3529P Prolongador ¢/sonda y pipeta de regufécién de succion

B SS 3532P Prolongador c/sonda y pipeta de regulacion de succion



B SS 29P Sonda con regulador

B SS 29P Terso SILICON, sonda con regulador

B SS 32P Terso SILICON, sonda con regulador

B SS 36P Terso SILICON, sonda con regulador

B SS 29 Terso SILICON, sonda

B SS 32 Terso SILICON, sonda

B SS 3.3, Sonda

B SS 29, Sonda

B SS 32, Sonda

B SS 36, Sonda

B SS 34, Sonda

B SS 132P, Sonda

B SS35A, Tubuladora para Aspiracién de secreciones

Periodo de vida util: 3 afos.

Forma de presentacién: El producto se presenta en unidades individuales,
estériles, atoxicas y libres de piretégenos dentro de una bolsa doble, con el fin
de asegurar la presentacion aséptica de la unidad de producto hasta el punto de
uso.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: LABORATORIO BARCAT S.A. _

Lugar/es de elaboracién: Guatemala 9897, (1657) Loma Hermosa. Provincia de

Buenos Aires. Argentina

Se extiende a LABORATORIOS BARCAT Sflﬁ% el Certificado PM-127-25, en la
Z7ENE

Ciudad de Buenos AIres, @ ......cceieemreernioninnees , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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