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A.N.M.A.T
DISPOSICIÚN N°

BUENOSAIRES, 2 2 FES 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-12838/10-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N°

Que se actúa en virtud de las facultades éonferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca

Cook, nombre descriptivo Lazos de alambre para polipectomía y nombre técnico

Lazos de Alambre, para Pólipos, de acuerdo a lo solicitado, por Barraca Acher

Argentina S.R.L , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11-12 y 9-10 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-488, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por



;zm-Nia 61 1!;hojo Decenle, la S'll1iJdy Segurida'd de' Ii!; Trobciodores"•~¿gatY
9"~,¿!!?~
~e.f~

A.N.M.A.T
DISPOSICION N° 1 4 3 2

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

143 2
Expediente NO1-47-12838/10-3

DISPOSICIÓN NO ".~~:.t"SUEI-INTERVENTOR
A..N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 1-..4 3 2 .
Nombre descriptivo: Lazos de alambre para polipectomía

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-631 - Lazos de Alambre,

para Pólipos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: se usa con una unidad de electrocirugia para

polipectomias endoscopicas

Modelo/s: 1) Lazo para Polipectomía Acusnare, 2) Lazo para Polipectomía suave

Acusnare, 3) Lazo para Polipectomía con punta de aguja Acusnare

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy

Lugar/es de elaboración: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC

27105, Estados Unidos.

1 '3 2
Expediente N0 1-47-12838/10-3

DISPOSICIÓN NO
,WL~~lh

Dr./OTTO A. ORSJNGHER
SUB-INTERVENTOR

A.l'I.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........." ..4 ..3 :2 .
tj~1h,

Dr. Olla A. ORSINGHER
SUEHN'TERVENTOR

Á.N.II!l.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12838/10-3

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

-l..4 ..3"'2' , y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L, se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Lazos de alambre para polipectomía

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-631 - Lazos de Alambre,

para Pólipos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: se usa con una unidad de electrocirugia para

polipectomias endoscopicas

Modelo/s: 1) Lazo para Polipectomía Acusnare, 2) Lazo para Polipectomía suave

Acusnare, 3) Lazo para Polipectomía con punta de aguja Acusnare

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy

Lugar/es de elaboración: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC

27105, Estados Unidos.

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L el Certificado PM-696-488, en la

Ciudad de Buenos Aires, a Z..~.f~~..~.O.U , siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° l' 3 2 ~{,l~1t,
Dr. o4ro A. ORSI GHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N0: 1-47-12838/10-3

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

'l"4"~3""2' y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L, se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Lazos de alambre para polipectomía

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-631 - Lazos de Alambre,

para Pólipos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: se usa con una unidad de electrocirugia para

polipectomias endoscopicas

Modelo/s: 1) Lazo para Polipectomía Acusnare, 2) Lazo para Polipectomía suave

Acusnare, 3) Lazo para Polipectomía con punta de aguja Acusnare

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy

Lugar/es de elaboración: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC

27105, Estados Unidos.

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L el Certificado PM-696-488, en la

C. d d d B A' 2 ') FEB 2011 . d . . . (5)IU a e uenos Ires, a .....oh ••••••••••••••.........•• , sien o su vigencia por cinco

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 143 2 ;JD~\l,
or! aTTO A. ORS¡NGHER
SUB_INTERVENTOR

lA l'1 M.A.T.



Instrucciones de Uso

•

•

Lazo para Polipectomía Acusnare I
Lazo para Polipectomía suave Acusnarel

Lazo para Polipectomía con punta de aguja Acusnare

(según corresponda)

Modelo:

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical I COOK EndoscoPV

4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105

USA

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

Modo de uso, Advertencias V Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 488
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Inspeccione el cable activo. Elcable clebe estar libre de plicaturas, dobleces; .
~oturasyconductorésexpuestospara .quepueda<tral"lsmitircorréctamente la
corriente; Si se obseryaalguna anom"lia,no utilice el cable activo.

2. Prepare elequipo .con la unidad eled:roquirÓrgicaapagada,Cotlecte firmemente
el.cable activo al mango del dispositivo yala unidad electroquirúrgica. Las
conexiones. del cable activodebén acoplarsefirmemente'tanto al mango del
dispositivo como ala unidadelectroquirórgi,"a. Siguiendo las instrucciones del
fabricante de la unidaclelectroquirÓrgic:a,coíoqueel electrodo de retorno del
:pac:iellte'leoI"léctel(')ala uoidaclelectroq ljirlJI'gica.

3. Retraigi,lYextiénd<lpot cOlnpletoellélZo parac~nfirmár qué el dispositivo
funcionu:orrectamente; Nota: Sfestautilizando un dispositivo AaiSnare,
deslice el marcadoraju~able,situadoenerlTlango" para establecer un punto de
referencia quei.,dique laretracdónto~ld~lla%oal.intériordela vaina y para
establecerpuntos.dereferencia que permitan determinar el espesor deltejido
que se estééxtirpando.

4. Cl,JandQse esté Visualizando endoscópic:arnente.el P9Iipo,intrm::/uzca la vaina y
ellazoretraldo enelcanal deaCCesoriosdelencloscopio. Aviso: Para garantizar
laséguridad del padente,la unidaoelectroquirúrgica debépermanecer
apaglldahastaqueellazo esté colocado adecuadamente alrededordel.pólipo,

5. Haga avanta.r.pocó llpOCO~Hd¡spositiyobllstaquesevislJalice
endoscóplcarnelite salienél~d elendoscopió;

6. Hagaavanzarel alambre deUazo hasta que salga de la vaina .ycoI6q~elo
alrededordelpólipoqu.e se quiera extirpar, Adverten(;ia: Alaplicar corriente,
el tejido debe estar aislado de lamuco~adyaeente.Sinosea¡sla el t.ejido,
puedéiprodocirSe fulguración de la mucosanormal'lperfuración¡ Eleootacto
del alambre del lazo con el endoscopio durante la electrocirugfa puede producir
puesta a tierra, queasuve% puedecausa,rlésioll~S a.lpadenteo aldrujano y
daños en el endQsi:;opiooenelalambreqel IazQ.Nota~Cuandose ut.i1ic.ela
puntada aguja AcuS.nare,Japunt.a"deagujapuedeiítilizarsepara estabilizar el'
1<iZ0y fac:ilitarsu coloca960. ..

LIC. M

PUl G VE R 'lO/recciO"
81 NGENIERA

M.• 105814

7. Siguiendo las instruccior¡es de ajuste'dél fabfiCant.ede la unidad
electroquirúrgica!asegórese de que los ajustes sean los deseados y active
launidadelectroquirúrgica. Nota: Elvol~je ~eentr<ldanominal máximo de
estedisp()sitiyo es d€!:2kVp-p enmcido.de eorte, y de 5kVP-Pen modo de
coagulación.

B. Proceda a la polipeetomfll.

9. Tras .finalizarlapolipectómla;apague launidadelec:troqUirurgic:a. Retraiga el
(azoal interior de lavaina y extraiga él dispositivo del endoscopio.

10. Recupeteelpólipo '1 prepare la muestra segllOlas patitasdelcentto.

Trasfinaliz.¡lr elprocedimiento, desconecteel.cabteactivo de'lnango de'
disposítivoydeseche ested!spos¡t¡vo~gllÍnJas pautas del cent~ para
residuos médicos biopeJigrosos.Descol"lecté 'eLcabl¡¡¡acti .•••odelauni.dad
electroquirurgica. Umpieel cableac:tivo con.un paño húmedo para retirar todos
losresiduos.Guártleloenroll holgadarner¡te¡ Nota~~i elcab1eactivo se enrolla
apretadamente! el dispositi o riaresultardañadó.

•
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Rótulo

Lazo para Polipectomía Acusnare /
Lazo para Polipectomía suave Acusnare/

Lazo para Polipectomía con punta de aguja Acusnare

(según corresponda)

Modelo:

Ref:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical / COOK EndoscoPV

4900 Bethania Station Road
Winston Salem, NC 27105

USA

Importado por:
BARRACA ACHER AIRGENTINA S.R.L.

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina

Producto esterilizado por óxido de etileno.
Producto de un solo uso.

Lote: _
Fecha de Fabricación: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias V Precauciones: Ver Instrucciones de uso •

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Director Técnico: Ana Puigvert MN: 5814

Autorizado por la ANMAT PM - 696 - 488

ANA
8101 GENIERA
M.N. 105814

..~'



1 , 3 2
INDICACION, FINALIDAD O USO AL QUE SE DESTINA EL PRODUCTO
MÉDICO

El Lazo Desechable está indicado para usarse con una unidad de electrocirugía para

realizar pOlipectomías endoscópicas .

•

•

• 

• 

1 , 3 2 
INDICACION, FINALIDAD O USO AL QUE SE DESTINA EL PRODUCTO 
MÉDICO 

El Lazo Desechable está indicado para usarse con una unidad de electrocirugía para 

realizar pOlipectomías endoscópicas. 

LI 

ANA P IGVEAT 
BtOtN ENtERA 

M.N. IOS8l4 
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