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 Ministerio de Sabud DISPOSICION N°
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos 0 7 0 g
ANMAT
BUENOS AIRES, - & FEB 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-22373/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina SRL
solicita se autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Catéteres y sets para Colangiografia Percutanea vy
nombre técnico Catéteres para Colangiografia, de acuerdo a lo solicitado, por
Barraca Acher Argentina SRL, 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 rotulo/s que obran a
fojas 148 respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicidon
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-535, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-22373/10-8
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r. OTTO Al ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM, AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 0709 .....

Nombre descriptivo: Catéeteres y sets para Colangiografia Percutanea

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-429 Catéteres para
Colangiografia.

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: Los sets y catéteres para colangiografia Percutanea
son usados para la exploracidon del conducto biliar comdn (colédoco) y para
procedimientos de y relacionados con colangiografias.

Modelo/s: C-QECS Set de Colangiografia Endoscépica Olsen.

C-OECS Set de Colangiografia Endoscopica Mixter; C-OECS Set de Colangiografia
Endoscopica Petelin; C-RIC Set de Colangiografia Intraoperatoria Rabinov; CC-
DES Set para Exploracion del Conducto Biliar Comdn (Colédoco); C-CDIS Set
Introductor para el Conducto Cistico (Appel-Berci);

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated

Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados

Unidos.
Expediente N© 1-47-22373/10-8
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Dr, OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22373/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres y sets para Colangiografia Percutanea

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-429 Catéteres para
Colangiografia.

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Los sets y catéteres para colangiografia Percutanea
son usados para la exploracién del conducto bihar comun (colédoco) y para
procedimientos de y relacionados con colangiografias

Modelo/s: C-OECS Set de Colangiografia Endoscopica Olsen

C-OECS Set de Colangiografia Endoscopica Mixter; C-OECS Set de Colangiografia
Endoscopica Petelin; C-RIC Set de Colangiografia Intraoperatoria Rabinov; CC-
DES Set para Exploracion del Conducto Biliar Comun (Colédoco); C-CDIS Set
Introductor para el Conducto Cistico (Appel-Berci);

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

Nombre del fabricante: Cook Incorporated
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22373/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
ecnoio&fa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©

07

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

9 , Y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L, se

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres y sets para Colangiografia Percutanea

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-429 Catéteres para
Colangiografia.

Marca del producto médico: Cook

Clase de Riesgo: Clase II

i) Indicacion/es autorizada/s: Los sets y catéteres para colangiografia Percuténea
son usados para la exploracion del conducto biliar comun (colédoco) y para
procedimientos de y relacionados con colangiografias

Modelo/s: C-QOECS Set de Colangiografia Endoscopica Olsen

C-OECS Set de Colangiografia Endoscopica Mixter; C-OECS Set de Coiangiografia
Endoscépica Petelin; C-RIC Set de Colangiografia Intraoperatoria Rabinov; CC-
DES Set para Exploraciéon del Conducto Biliar Comuin (Colédoco); C-CDIS Set
Introductor para el Conducto Cistico (Appel-Berci);

Condicién de expendio: Venta exciusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated

-
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Rétulo

Catéter/Set para Colangiografia Percutanea

Modelos: Set de Colangiografia Endoscépica Olsen/
Set de Colangiografia Endoscépica Petelin/
Set de Colangiografia Intraoperatoria Rabinov/
Set para Exploracién del Conducto Biliar Comuin {Colédoco) /
Set Introductor para el Conducto Cistico Appel-Berci
{Seglin corresponda)

(detalle de componentes segln corresponda)
Ref:

Fahbricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way. Bloomington,
IN 47404. Estados Unidos

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

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Lote:

Fecha de fabricacidon: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar,

“Condicion de venta:

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-535

ANA [PUIGVERT
BIOINGENIERA
MJN. 105814




