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BUENOS AIRES, 
2 8 JUl 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-12262/10-2 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 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 Tecnología Médica del producto médico de marca 

Spirus, nombre descriptivo Sistemas de avance endoluminal para endoscopía y 

nombre técnico Cables Rigidizantes, para Colonoscopía, 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 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 13 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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-696-477, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IlI. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-12262/10-2 

~CIÓNNO ,5 2 6 4 
.i 

IW~J~.q1¡ 
Dr. orro A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T 
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ANEXO I 

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No ...... S .. 2 ... 6 .. 4 .. . 
Nombre descriptivo: Sistemas de avance endoluminal para endoscopía 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-826 - Cables Rigidizantes, 

para Colonoscopía 

Marca del producto médico: SPIRUS 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: facilitar la inserción y avance de los endoscopios 

flexibles durante los procedimientos endoscópicos del tracto digestivo superior o 

inferior (dependiendo del modelo). 

Modelo/s: 

Endo-Ease Vista (EEV-200) 

Endo-Ease Discovery SB Low Profile (tamaño pequeño) (EED-250) 

Endo-Ease Discovery SB Standard Profile (tamaño estándar) (EED-300) 

Período de vida útil: 3 (tres) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Spirus Medicallnc. 

Lugar/es de elaboración: 1063 Turnpike Street, Post Office Box 258, Stoughton, 

MA 02072, Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-12262/10-2 

DISPOSICIÓN NO 5 2 6 4 
~ 

A. i .t.l ~'\L, 
Dr. b';o A~ O~5INGHfh 
SUB_INTERVENT0 h 

A.N.M.A.T 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

No ...... 5 .. .2, .. 6 .. ·4·· .. · ... . 
~ 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

\t I A ¡ v-;.~IDr. oT'fOl J( ~RS GHH 
sue-INTERVE T'-- f 

A.N.M.A.'f 



Rótulo 

Sistema de avance endoluminal para enteroscopía Endo-Ease 

Modelo: 

Fabricado por: 
Spirus Medical, Inc. 

1063 Turnpike Street 
Stoughton MA 02072 - Estados Unidos 

Importado por: 
BARRACA ACHER S.R.L. 

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

Producto estéril. Esterilizado por radiación 
Producto de un solo uso 

Lote: __ _ 
Fecha de caducidad: AAAA/ MM 

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

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Director Técnico: 

Autorizado por la ANMAT PM- 696-477 



Instrucciones de Uso 
Sistemas De Avance Endoluminal para Endoscopia SPIRUS Endo-Ease 

Fabricado por: 
Spirus Medical, Inc. 
1063 Turnpike Street 

Stoughton MA 02072 - Estados Unidos 

Importado por: 
AIDIN S.R.L. 

Doblas 1508. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias' 

Director Técnico: Martha de Aurteneche 

Autorizado por la ANMAT PM- 5S9- 477 

1-lnstrucciones de Uso para el Sistema De Avance EndoIuminal para CoIonoscopía 
SPIRUS Endo-Ease VISTA"' 

INSTRUCCIONES PARA LA INSTALACION y LA 
INSERCIÓN 
A. InaWaclón¡ 

El clispoiiuyo EocIo-l:a •• Villa está dildado pID ... 
iMlIllado en coIClnDlCClPiOll\clUllln pcd __ o liaI4K 
(de 11.1 mnla 1I.6I11mdedWnaroaleno). 

1 ANCS de su ~ÍÓII. illSpOCCiallc la lIIIaIidod de la 
scui60 d. ClINaNIa y ellUllo de í_1Ci1Íll del 
coIOIIOSCOpie. con el fin de ¡pmoriar que NI u;., ... 
aboIIacIur.J" obrasooa ••• utq¡aIariclodcs en la lllpelficia 
Di _tpOS c_nacH. COIIIpNCbc .Ni ... el 
(WlCionamienlo del elldMcllpio. N" .",mu ... ,I/tIv 
~ndtJ,copt"r r!tJA4doJ "tn -' a,""" tk 
ftmt_oaID. 

3 IDlpeCCionc el cav"",, .. .mI"" Ulilic .. 1 p ! le SI 

el cavOS. ctléril está .ato o cblado EIIInliSD el 
dispoillÍvo de su CD"a" eslinl 



~. Lubrique cl ... 1oftosc:opio con el .,,, .......... 
Ioi"'-Iuble ._._dado por el fiabriCllllc . 

.5. AIq¡úIese ole que l. s<cci6a.,..- de. 
cnoIoKopioaIA .-lclÍrc ., .... _de advat_il 
dtJ _CIlIO prOlllIllll .. 1 disposiliYo ~ Vista. 
C:que Endo-eu. VilO soIn el calanoscopio. 
primaod GlRlDO deI_ poooiaIIl. Caalilllic 
apli=lllo IlIbtiCIIIIC al endoscopio. IIICCIidll4UC 
illtatal!s1e ni EIIdo·EMe Vim. Ase¡pime ole c¡ac el 
..,dOfeopio se /llUC\C liblae.:at. ca toda la laIIaiIIICI cleI 
disposili~o EIc!o·Eaa Villa. 

I""PORT AI'lTt: Si........ura rcsistcDcia ...... la c:up. DO 

fuerce el eadoIcGpio. yo que CAe se poaccIa daiIor.l.a pRSCIICil 
de railtencia puede Üllli= .... lu1lricaáón iaNlicical' O que 
el cMolCOpio no cumple tu "'IpI'rificxinDCS)l po ., "nncc 
1 ..... 4\IC SCt tcpulclo. 

IIIlPOJlT AI\'TE. Sip tu reCODlCd,d_ del hllliClllIe cid 
mdOlCOpio en ~ ~ cvilU c:utVIIIInIS I:CI1lIW en el 
mdosoopio. Yl4110C pueden __ ... ....so.ÍCDID)I el 
(UMion:lllÚaftO del dispositivo ","I ... e..e Vi ..... ~p 11113 

cun~""" abiau ... 1a lU1iclJd Kaphcla durwllOclocl 
procccünúmlo. 

&. ColDqlle el cndoSCGpie ., aoedo que b scccilIn de 
C~ó11UCI quede ruCIa ck la .... 1& distal del oIisposilivo 
End ... Easc Vista. V ...... fi&uno l. 

Pulla de IIIIIsId6n 

\ 
t t 

Figura 1 

7 Iü¡a coincidir la "lila de 100 cm del auIolCOpio coa 
.1_ JllllxiaW cIcI dispositiva Eno»-EaIc VisIa. 
Gin en ..... ido hanrio.1 KOp ...... cld __ 
JII1Ilti .... l del dispositivo JW" MocpICM el ondoIcapio 
CD sa posicicia y _ lINO aDMIId KOpI&da. Vio .... 
F'""ra l. 
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Figura Z 

• A, .. 1ir • .c ele que.1 dUpo"' •• o .... 6_n ..... ,ICIO 
... cr.d"""pio )' c¡uc d dHpoI .... o EaoIc.-Emc Visu 
lJV3 hblClDll\lc ND 4pntrt ~If ~~tlIO 

8. Insercl6n; 

\.ubnqur d colonOlC<>pto y la ".,11&1 sobrClubo con 01 
lubnca&1" IudroW>lubl. rccomcndodo por d rabncu~ 
del cndoocoplo 

2 R •• I",. un •• 'ploruiCn endOlCÓplC3 del ,.eto pota 
delclVIlI10V " alá con~ la lI\JCICoOa cIcI 
sob~ ... doIcoplO 

3 S.IIOS l ... plor"".o. cudolcáp"a ....... mrin. que 110 
CXlSlcn colllraonclo.KIOIC •• se pueele ínuodllCÍ.1a 
_Wd acopIacb mcdoanIC wta 1111_ ,_IOn CD 

sctl,tdo honno y _ prestó. _"0 ...... _1 ...... 

Precaucl6n: 
s. debe IOIICI ,. ....... 611 ..... ,dcalifoc:lf rn,aCllti ... 00 

preva .... nucnll .. oc ha ........... 1. umdad _pbola. S, 
ncucn:ra UA1 rH15ICnC1a. no • .,. a\'uaftdo. 

1.3 II1sufbcton exces.i\'a del coa OC3Yon3I"Ii moleSl:lu en ~I 
¡w: .. n1C y Wl nl:l)Of ncs¡o ole po:rl'oraao ... así como __ 

cfi:JI::,. del da.po .... vo Endo-Easc Vista 

4 UIII". una IOIKlÓR hiera ... SCDlldo 3n1ibcnno y UD 
lIIO'u",cr.IO de InCCIOft ...... para rclirvla -a4 
acoplMb 

5 El endoscopIO lO putolc .tc.co_11I' del "'''''"'''0 
End ... e...., V.sIiI doollllllC la ÍRICfVO.ción. SI d médico 
así lo .... , ... Pon eUO. dcscnpnchc d acoplll<lOf 
Il'r.indoIom SCI1lu1o ..... horanoy hap ..... w el 
mdoIcOplO del 111040 IndIC.oul 

5 2 6 1.4 



6 0-... la 'C'IR.b ..... ieio ..... doIiapsc pata baur 
~OIIIGldlr la mua do: 100 cal cid CIIdoSCOJio _ ~I 

ex"""" proxinral ti ~ EaIfD.E:uc Visa. 
Gir. ca SCIINIo hcnrio clacoplldor dcl_ 
",CMi"'" del tllSpIIIili\lo pan ~ d cldOICGIIio 
COI su potIClOn y crear IlUlUlÍad acopI"" 

1 UIIIia: lUla fu\Xióclliacr~ el! !cuido ~ Y ua 
.lIOVirNcmo de ln.cc:ióII_"e PII'lI rtlÍrar l ... iad 
acoploa 

c. ""'rada d" .",,",opIo: 

Gou por completo el acopi ....... en _.itlo u.ilIorario 
pall ..... Dsanc:har el CIIdoscopio del oIrspasitlvo EnoJo. 
I'.:ase Vi". 

2 ASC¡IÍICK tic que la ICCCIOn de CWT_ cid 
cadoscopro se encaaoaa recia y detbIoqun4a. 

3 Tire __ nIC cid ... dol~ opio y scpOrclo del 
dllpollri'D lindo-be Vi •• :!. coa CDi<bdo pon no 
baca' 1111. bl'Z3. CSCC'IÍ~a 

l. 

llNA S.R.l 

GONZALEZ MAUREIRi' 
APODERADO 

'526 ! 

J 
UIG\lERT 
(2EN\ERA 
. 105814 



5 2 6 4, 
2-lnstrucciones de Uso para el 
Sistema de avance endoluminal para enteroscopía SPIRUS Endo-Ease DISCOVERY" S8 

modelo Low Profile y modelo Standard Profile 

INSTRUCCIONES DE INSTAlACiÓN, INSERCiÓN Y RETIRADA 

A. PreparacIÓn-

. f,"·r,.n .. lh· ',¡ ..... t.ld m,,'d'l"~ '< ·"'¡¡'I',lr d "m.m,' <l,ln'f¡,ui" ,k, .h~""'''.I''\''' flMa 
, .. ¡!.! r-,~It:(:k_ :\,l..:,.:."n~ J., .. ';¡·I~_,· ,1.: :,¡'Ilal' .... ,!;w.!..lr l' '1 n:I'I)" l., "I',r..i! ~I.: 

r HU.I"" 1l,;'I,,~·I.' 1·1.; ,1,10!' 

~ .-.rlilll!': 4n..: d ,', .!ú;.::,.p, .... ':_, ,,,mra,,hl.:: \1'11 .: IIIH~,I' InJ,,-1 '::'~l,; ';I~ " .. : \a J. 

u!,I,¿ lr \\ ¡'!lO: 1 J ulll,I..l..llIn J, dI! .:no.iO'l."r (" iUl ••• IHI'Ulil'k pUl..'\k lll.d~h ·11 ..... 1 JJfh." 

, '1 .. 1.-'1''''''. ~ k, .. 'f:",' ~(, ... 1 p.o '1:'1"1:' 

1 "fr~lI.·.J d ,1 .. f' ",-," \" ,1,- ," ('1)\ .1',(' ," ·~t·'11 ... ~'" 11. 11< t: ," t",,).!t'd,l ,1 d ,'n\',' ~(' ('"~ll:fll 

c:;. at-Icll., ... : III:I.I.! 

.. \fIl.-~ ¡j, '.,¡ '.d .1.11.i'!lI. HI,~l<:l.,;t").,.' 1-1 : •• fJI.J • ...!.k 1.1 ,<.'üi"lll1.: ,:uf\jl'o.l.1 ~ •• :1 
,,,1>, •• I~ 1'1"'. eL'h'l_ .Id ,-, .. l"~(.'r¡". ("11 d ('F ,lo;: C:.IIWC;,·JJ ,PI"- f'l' l'\ ¡··ltl1 .Il .. _,II..;.h;fJ~ 
;"hJa...,~·I":>. m"'~IJ¡.IIIJ>:..~.:· ... I, ! .. ·.LI"-,Ii¡;.: 1" lU..:ll'''· . .:\Irail.h .. III1Ir!r'u.:h~ 1.ln,Mt'll 
;,:1 ' 'rJ" ... lam,~nl .. 'cl..:-,.J,. ......... I •.• >. \ .. • ,:f. ,~". ',f·/'.,ff". ",jf'" ".1';,,\ ,J".1 ,.i" •• ) ~·tI ..... 1.1 

• -,,''''/'' .o'. !:,", ',./i"'O"o .:", 
( >.1,"'1.'''' l .• i'-";I.,l,,_.::¡l .:nll\- ,,, ,11<'(\", ,.1." .·"ld.h .1,-1 ro:""'"\-' ,',11' .'1 r, -ur..l. 
, ... wrn .. ·1I11,"t.. '''C.I.k 11 to., .... , ,k, ;,,:,,-,('1:':- ¡ ·..:l".::n '1, r-."'-'<.":',-l':"'" ¡j' ':lIn .. J' 

"""1",,11.1..1.,' 

~,'~.Ii(o.: ... h .. ''''1,1",'.1..: ••. 111 (IIJo'"'''I''' .1 J,.. .. \:· .. ,1.' ..... :- d (, IIm.I;',. "'Ir.' ,J.;a.llTlll"l.II_1 

,'q:, ,,,"'t.')IIl,,;iLJ..L 1;, Ih"':h.n," .1.;1 .. ,t-<..:tul""I:!lJ." ••• p'" 

1( ,¡ ,1 .. · .. ",,,:, .i,· l. "P'"'''' ;,,,,, ",¡.,~, "1""'~' ,1.-1,· .... ,,0. '1'" "", •• ~¡" .. 
L, ,,\!: ."", 1, ... 1. h" ... - '. r, 111\ ,-1 ohl"'l .'PI.' \ plj.,,,,, ""." •• ,k 1,1, ... i.",,:, '111' J. '" 1nl. al 
,-1\ 1:1 ~~fI"'I\", pl.",i,·", ,.!.; '~"rl.lI"i~,,'.,: ,l.-l.II':'i"dl\l~ I n..1."¡ " ... 111~4"''''''~ '" 
Ir: '~-r'L .-1 ,-n.1I"""[1'" ,( l' l' t'. ,le:, ... "p!'I,I •• • ~ f'lIh,'~ 111 .. ~_ l~ 1.1 :l~' .I~ ~ LI( i3 Jd Jr;tc 
,' .• '.' •. h.t·,ilntr .;II.I·>(:, ... ,!I'~ .l~ nl.",~r" l.nll.,nn... en -:,_ ,111 .. ri.,~ ,Id '¡¡'r'''ili", 1I 
:"u,'(I,' ,k u,- ... O",-, pM:I hlhi .. ·:a ... >1\ J.:I Ji'r\l~,ti", I),.,~t'h 1,' ... n ~ft;"II'lira ,1 fu.'r .. 

!,'- .... ' ... ,," n-r.:!!r I.~ .l:"h.:.ldtlfl,~(' 1\I!lrj":Mllc ,n l., ¡',!I &:1 ~,"r.:ruh •• 'dll f':l.I"" d 
llé'}.'·_':"I':" \· .• :¡.:ttrl."".!... 'IUl d K"rb,lllr ,··.k ,'n 1.1 ",'~I~ 11m JI: rl"<lo, .. p..Ir..l o::\it.J.f 

d ~~ .. J.¡:1. j~ :101'r.t .. 111~ I"r (1":,II(h"'llfI'\ljl',l~ 

1\~f"C)I( 1 \' 11': , •• iul,t-.: __ u .. ·, • .,..,.-.I.ITI,.mIO: 1.1 ::,.Ir1!;' ",\!;,m,¡ .kl ,I"r"\il" ',' 1: tI"""[,,,-: 

ni ,\.'\ ",\ "8 f .. ,JJlJ ¡;;<.I;..:r..d l.I~ <- r.:.Ut) .. "-ú -;\" é..: Ir't..-,,¡.¡¡ I.J. lu.:r ... \ "\l" .1\ :, P.ltlri.\ 
(j.,¡;,;r 'I.I\: d ·",I>,n'jh" .¡¡",-,Ie rq:.;-.~, ,ti C'n,¡";'-"rin ,¡ oC rr,-..!I.I,':-LI cqC' ~t .... nltm ..... 
r''''~.).·",,· .. '11 ,,'Ul .. l'" ll'Io '" I\:rt~,¡;,nallt.; 1 .... Ji ,,1I.tm~ ,,1 "'-UlI~T'" "r.'!UlI" .1,' II1rn,,:,'n 
. .1 lh "\l "hh .;u: "! _'1111 un-\" 1(' g·\\1·5I'\t l. i t 

1\lrCllrl \' 11-_: \ ..... O':Ull ..... k y.u; , ..... ; .. ..: ... 1 .• J.- l,.r\ .,!ur:¡ del ':~IL"h4"":',lIl t .. 1/¡ 

r,', I.l ',':0 ..... r>I·:1 h~';"I.:,-¡,.i" J'Jf""\, 1 .. .. ;u":.l. I)I'I-"'~! .. ( d (I,J,.'"~I'I'I", ,\.1 I.j"": .. ',I\: 

/ 
A UIGVERT 

BIOI GENIEA,A. 
14, • 105814 

~ .. 



'. 

t __ 

Figura 2 
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NOTA: 
" 1."'-1;', ·I~ú·,." {' \1":1\,$;,11,, .. ,,",111.1 IUF .:d ... ,hrdl."".t Iroih" J.:II' ...... r1'" do..: .... , ... ,1> 

.k i "'11<.. ~ ... " \ ".-!"I r~ .... J ... 'l't~ ~ I ."""rJ.. 1,,, ... -,1.::- ":11 la ¡,-,~i .. I.,,~ .. k ¡·h ...¡oc .. f'~ra 
l'-· ... ,cl1ir (1 ~··.:-'r( ,1: I:tl'n..;.,nl( V," (1 ... ,'r.:'I1I'> r ... ·"':.·, 
Aviso; 
• 'o.: >Ir"" ;o:n,r rf'('(,1I1( 1;", fI.H I hkl'lllli,-,It' :-~ ~Iq~r;, ,l· n." rl\-'· 1-·:.1" MI~ "'·,1"' ·t' h¡h",' 

'''I.Ir '.1 1II'I.I."I.I"'í'l.'ll ..... , 0..11 ... Illllr., 1" ... 1": .. 1-."-:1..1.< "U u,II'I!!'.": ~PII d 

rll.'~l-': Uh~fll., I'I .... ~ >"""],-'''' l'a\I~;U &u\ •. o, :,1 pc.",-icI·'''' 1° al l"qIJlJ'" 

• ' ,1 "".111.1. R.n <.:\n~l\ I Jt-I 1I100'lm.< '~:l""JII ".,,<I"'I.\f01 m.,lo:-,I •. ,' t'1¡.:I P.1":1~··,:t' ~ 

UI)!I .. ~.,: ri~-·_~,· .. k 1,~r1"'~"·I'. 4. ... 1 u'l!l<' IJlla 1II~'IIl'~ ~l~l~.n;¡.1 Jd db ..... ~.ti\.,lll~..!l-
.• I>~ l' ·"o,,:r. 'd 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12262/10-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

No .. 5 .. -2 .. 6 ... 4, 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: Sistemas de avance endolumlnal para endoscopía 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-826 - Cables Rigidizantes, 

para COlonoscopía 

Marca del producto médico: SPIRUS 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: facilitar la inserción y avance de los endoscopios 

flexibles durante los procedimientos endoscópicos del tracto digestivo superior o 

inferior (dependiendo del modelo). 

Modelo/s: 

Endo-Ease Vista (EEV-200) 

Endo-Ease Discovery SB Low Profile (tamaño pequeño) (EED-250) 

Endo-Ease Discovery SB Standard Profile (tamaño estándar) (EED-300) 

Período de vida útil: 3 (tres) años. 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Spirus Medical Inc. 

Lugar/es de elaboración: 1063 Turnpike Street, Post Office Box 258, Stoughton, 

MA 02072, Estados Unidos. 



·./1 
Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L el Certificado PM-696-477, en la 

C· d d d B A' 2 8 JUL 2011 . d . . . (5)-IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos 

a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
N° 5 2 6 4 

.~ A)i..,IL,. I _ 
Dr. OTTO A. o INGHER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M . .A.'.r. 


