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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 7 9 8 1

Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos
ANM.AT.

BUENOS AIRES, 17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001612-17-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion 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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control

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



/

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

é DISPOSICIONN ¢ 98 1

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca Cook, nombre descriptivo Sobretubo para Diverticulo Zenker y nombre
técnico Tubos, Esofagicos, de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulos y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 11 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-696-712, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-001612-17-5
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Sobretubo para Diverticulo

de Zenker Legajo N°:
17 JUL.
ROTULO

Sobretubo para Diverticulo de Zenker

Marca: Cook

Modelo: ZDO-22-30

Autorizado por la ANMAT PM 696-712. ®
Importado por:
Barraca Acher Argentina S.R.L. R oniy
Doblas 1510, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina. m
Tel: (54-11) 4921-0173

Fabricado por: ﬁv_{l MM/AAAA
Cook Ireland Ltd.,

O’Halloran Road, National Technology Park,Limerick, Irlanda 2 MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor M.N. N°: 12277
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.
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Sobretubo para Diverticulo
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Cook Ireland Ltd.,
O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Irlanda

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
Barraca Acher Argentina S.R.L.
Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Identificacién del Producto:
Producto: Sobretubo para Diverticulo de Zenker.
Marca: Cook.
Modelo: ZDO-22-30.

Director Técnico de Barraca Acher Argentina SRL legalmente habilitado: Farmacéutico
Jorge Marcelo Albor M.N. N°: 12277.
Nuamero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM-696-712".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Sobretubo para Diverticulo
AC H E R de Zenker

Prestaciones atribuidas por el fabricante

E! Sobretubo para diverticulo de Zenker es un dispositivo que actia como un
diverticuloscopio con el fin de crear una diverticulotomia en pacientes con diverticulo de
Zenker.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones se encuentran las especificas de la endoscopia
gastrointestinal superior. Las contraindicaciones especificas de la diverticulotomia
incluyen a los diverticulos de menos de 2 cm de profundidad ya que el labio inferior del
sobretubo no entrara en el diverticulo impidiendo el adecuado aislamiento del tabique.

Complicaciones Potenciales

Entre las posibles complicaciones estan las asociadas a la endoscopia gastrointestinal
(Gl) superior. Las posibles complicaciones especificas de la diverticulotomia endoscopica
son, entre otras: hemorragia y perforacion.

Instrucciones de Uso

1. El Sobretubo para diverticulo de Zenker se lubrica internamente primero con un
spray de silicona, aceite vegetal o un lubricante hidrosoluble.

2. Colocar el Sobretubo en el tubo de introduccion del endoscopio que se esté
utilizando.

3. ldentificar la ubicacion del diverticulo y su relacion con el eséfago estando el
endoscopio dentro del paciente.

4. Avanzar suavemente el Sobretubo sobre el endoscopio hasta el tabique del
diverticulo.

5. Si el Sobretubo avanza dentro del es6fago debe traccionarse bajo observacion
visual.
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6. Si se encuentra resistencia durante el avance del Sobretubo, se debe ajustar su
posicion bajo visualizacion directa mientras se avanzan el endoscopio y el
Sobretubo.

7. Cuando esté en la posiciéon correcta, la aleta mas larga del Sobretubo debera
encontrarse en la luz esofagica y la aleta mas corta en el diverticulo. De este modo
el Sobretubo deberia extenderse sobre el tabique del diverticulo.

8. Cuando se haya localizado el tabique del diverticulo y aislado con las aletas del
Sobretubo, podra procederse utilizando un instrumento de corte adecuado bajo
observacion endoscopica directa.

NOTA: En la siguiente figura se puede observar el Sobretubo para diverticulo de
Zenker montado sobre un endoscopio en posicion dentro del eséfago. Notar la posicién de
la aleta mas larga en el eséfago y la aleta mas corta en el diverticulo. Las aletas del
Sobretubo deben extenderse sobre el tabique del diverticulo:

Figura 1: Forma de colocacién correcta de Sobretubo para Diverticulo de Zenker.

Almacenamiento

Almacenar el dispositivo en un lugar seco, en condiciones ambientales normales,
alejado de temperaturas extremas. No retirar el Sobretubo para Diverticulo de Zenker del
envase hasta justo antes de ser utilizado.

Precauciones y Advertencias
1. Se recomienda tener disponibles unas pinzas hemostaticas para utilizarlas durante
este procedimiento_y controlar cualquier hemorragia que pueda producirse y/o
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para cerrar las aletas después de cortar el tabique. No se recomienda la
electrocoagulacion en caso de hemorragia.

. No utilizar este dispositivo con un fin distinto al indicado.
. Si en el momento de su recepcion, el envase del producto esta abierto o dafiado,

no utilizar el dispositivo.

. El dispositivo debe conservarse en un lugar seco, alejado de temperaturas

extremas.

. La utilizacién de este producto requiere de conocimientos profundos sobre los

principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la
endoscopia gastrointestinal superior y la utilizacion de un diverticulétomo
endoscopico. Es por esto que para evitar posibles dafios en el paciente, el
sobretubo para diverticulo de Zenker sélo debe ser empleado por médicos con una
buena formacién en endoscopia gastrointestinal superior y diverticulotomia
endoscopica u otras personas bajo su supervision.

. Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,

reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001612-17-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
%98 ly de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., se autorizé la inscripcidbn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sobretubo para Diverticulo Zenker
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-195 Tubos, Esofégicos
Marca del producto médico: Cook
Clase de Riesgo: 11
Indicacion autorizada: Es un dispositivo que actia como un diverticuloscopio con
el fin de crear una diverticulotomia en pacientes con diverticulo de Zenker.
Modelos: ZD0O-22-30
Periodo de vida util: 3 afios
Forma de presentacion: Envase conteniendo una (1) unidad.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Cook Ireland Ltd.,
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Lugar de elaboracién: O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick,
Irlanda.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcibn del PM-696-712, en la Ciudad de Buenos Aires, a
'7JUL.20", siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha
de su emision.
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