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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacidn e Institutos
ANMAL

DISPOSICION N° 2 0 8 7

BUENOS AIRES, 13 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-13185/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Meéedica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidn 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producte estudiado redne 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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
médicq objeto de la solicitud.

C—
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 Tecnhologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Papilétomos de Cuchilla de Aguja y nombre técnico
Papilotomos, de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que chran a fojas 7 y 9 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-502, con exclusion de toda otra
leyenda no contermplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 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 Techclogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 20.87 ......

Nombre descriptivo: Papilétomos de Cuchilla de Aguja.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-625 Papilétomos.
Marca del producto médico: COOK
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Los papildtomos se indican generalmente para el
acceso al conducto biliar comun cuando los métodos de canulaciéon se agotaron
sin éxito. Estan fabricados con catéteres, alambres de corte de acero
inoxidable, canulas de tantalio, estiletes de nylon y recubrimientos de parileno
sobre el alambre de corte. Ademas vienen provistos de cables para conectar los
esfinter6tomos y papildétomos a los generadores que controlan la corriente vy la
coagulacidn en los dispositivos.
Modela(s): Papildtomo de cuchilla de aguja Huibregtse; Cuchilla de Aguja Triple
Lumen; Papildtomo de cuchilla de Aguja Zimmon; Cuchilla de Aguja Triple
Lumen Fusion
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc./ COOK Endoscopy
Lugar/es de elaboracion: 4900 Bethania Station Road

Winston-Salem NC 27105

USA
Expediente N° 1-47-13185/10-3

DISPOSICION No

P
ITREE

pRSINGHER

. on
or. DT.thE.RV en’t
suB- A‘ﬁ_m.b.'f'



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Folfticas,
Regulacin e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

...... 2087....
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ANEXO IiI
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13185/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogia Médica {(ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No°
....... i b wdeiiiiiiiee. , Yy de acuerdo a 1o solicitado  por
Barraca Acher Argentina S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM), de un nuevo producto

con los slguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Papilétomos de Cuchilla de Aguja.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-625 Papilétomos.

Marca del producto meédico: COOK

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Los papilotomos se indican generalmente para el
acceso al conducto biliar comun cuando los métodos de canulacién se agotaron
sin éxito. Estan fabricados con catéteres, alambres de corte de acero inoxidable,
canulas de tantalio, estiletes de nylon y recubrimientos de parileno sobre el
alambre de corte. Ademas vienen provistos de cables para conectar los
esfinterétomos y papildtomos a los generadores que controlan la corriente y la
coagulacién en los dispositivos.

Modelo(s): Papllotomo de cuchilia de aguja Huibregtse; Cuchilla de Aguja Triple
Lumen; Papllétomo de cuchilla de Aguja Zimmon; Cuchilla de Aguja Triple Lumen
Fusion

Periodo de vida {til: 3 afios.

CEW expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical Inc./ COOK Endoscopy

Lugar/es de elaboraciéon: 4900 Bethania Station Road
Winston-Salem NC 27105

USA
Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-502,
en la Ciudad de Buenos Aires, a 23HAR?ﬁ“, siendo su vigencia por

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

Papilotomo de cuchilla de aguja Huibregtse /
Cuchilla de Aguja Triple Lumen /
Papilotomo de cuchilla de Aguja Zimmon /
Cuchilla de Aguja Triple Lumen Fusion
(Segln corresponda)

Modelo:

REF:

Fabricado por:
Wilson Cook Medical Inc, / Cook Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, NC 27105
USA

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 caducidad: AAAA/ MM

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

Condicion de venta:

[ .
Dlrector Técnico: Ana Puigvert y

Autorizado por 1a ANMAT PM- 696- 502

ANA UIGVERT
BIONGENIERA
, 105814




Instrucciones de Uso

Papilétomo de cuchilla de aguja Huibregtse /
Cuchilla de Aguja Triple Lumen /
Papilotomo de cuchilla de Aguja Zimmon /
Cuchilla de Aguja Triple Lumen Fusion
(Segln corresponda)

Modelo:

REF:

Fabricado por:
Wilson Cook Medical Inc. / Cook Endascopy
4900 Bethania Station Read
Winston-Salem, NC 27105
usa

Importadeo por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno

Praducto de un solo uso

Maodo de uso, Advertenclas y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condicion de venta:

Dlrector Técnico: Ana Puigvert

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 502

ANA| PUIGVERY
BIQINGENIERA
M|N, 105814
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INSTRUCCIONES DE USO N\

INDICACIONES

Este dispositive se utiliza para acceder al conducto blliar comun tras agotar los
métodos estandat de canulacion, asl como para papilotomia. Este disposttive se
-swnlnlstn estérily estd indicaga para un solo usa

Este dl ositivo astd concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
rees‘l«:finr o reutilizar ef dispositive puede hacar que éste falle u ocasionar fa

transmision de enfermedades.

No uthice este dlsposmwpara otra propasito que no sea o especibcado en las indicadones.
No utilice el dispasitivo st ol erwase esta ablerto o danado cuando o reciba.
inspeccione visuaimente of dispositivo, prestando especial atencidn a la pemencla

de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utllice s} detecta alguna anomalia gue
pudiese impedir su comacto funclonamiento. Notifiquele a Cook para obteneruna

autorizacion de devolucion.

Afrriacénelo en un Jugar seco y proteido de tempenturas extremas,

£l uso de aste dispositivo esté restringldo a Tos profesionales sanitarios que tengan
1a formacién adecuada.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas de la colanglopancreatografia endoscpica retrdgrada (ERCP) y de
fos procedimientos que se realicert juntp ¢on la paplotom(e.

Coagulopatia,

CQHPLICAC!ONE POSIBLES

Las asocladas a la ERCP

PRECAUCIONES

La etiquata del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido pars este
dispasitivo.

£l voltaje de-entrada nom Iml maxima de este dispositivo es de 1,67 k\fp—p
Cualquleramrh electroquinirgico constituye un peligro sléctrico potencial para
el paclente y pafa el cirujano. Las reacciones adversas posibles Inchayen, entré otras:
fulguracion, quernaduras, estimalacion nerviosa y muscular, y arrtmia cardiaca,
Antes de utiizar este dispositivo, siga (as recomendaciones suministradas por el
fabricante de {2 unidad electroquirirgka para garantizar [a seguridad del paciente
medlante fa colocacion y fa utilzacion adecuadas del electrodo de retorno del

paciente. Durante | procedimianto, asegirese de mantener en todo momento
una vta adecuada dexde el slectrado de retorno del pactents hasta'la unidad.

electroquirdrgica.

Fonga el Interruptor de la unidad electroquiningica en (2 posicion de apagado
cuando no esté uiiizands la unidad.

Ponga el interruptar de la unidad electroquirtrgica en fa posicién de apagado
cuahdo no esté utilizando la unidad,

‘Al aplicar cortlente, asegurese de que fa cuchilia de aguja esté completamente
fuera del endoscoplo. El contacto de la cuchilia de aguja ton of endo  puede
producir puests a tlefra, que 3 su vez puede causat lesiones al paclente s al

cirujano, rotura de la cuchilla de aguja y dafios en ¢l endoscopio.

St se uthiza una guia sin proteccion én ef papﬂﬁ!omo, la gula debe extraerse antes
de aplicar corriente electroquirirglca.

£ elevador debe permanecer ablertofabajo al hacer avanzar o retraer &l papiiétomo.

NOTA: Para el Papildtomo de cuchilla de aguja Zimmon, el voitaje de entrada
nominal maximo es de 2kVp-p.




PAPILOTOMO DE AGUJA/PRECORTE (FS-PRECUT)

PREPARACION DEL SISTEMA

1

Desanrofie of papllomﬂwymﬂgacm cuidado ol estilete precurvado de
la-punta distal del dispositivo. Nota: No extlenda nl retraka sl alambre de corte’
rrientras el dispositivo esté entollado o tenga colocado ef estikete precurvado,

ya que podrta dafar of paplistoma ¥ dejario inutiitzable Extienda y retraiga ol
alambyre de corte solamente cuando el paptistomo esté nacto y se haya extraide.
el estiete,

inspeccione ef cable active. €l cable debe estar libre de piicaturas, dobleces o
roturas para que puada teansmitir-correctamente la corriente. Sise observa
alguna anomalia; ne uttlics o cable activo,

Prepare el equipo con I3 unidad electroquiringica apagada. Conecte
firnemente el cable activo al mango del dispositivo ya launidad
alectraquirirgica. Las conexionas det cable activo deben acoplarse firmemente
tanto al mango del disposithve como a la unidad electroguirdrgica, Sigulendo
las instrucciones del fabricante de la unidad electrogiirdrgica, coloque el
electrado de retorno dal paterte y conectelo a la unidad slectroquiringica.

INSTRUCQONES DEUSO (VEA LA FIKFURA 1)

L

1.

2

i asth utiiizando o) accaso de ntercam blo Itraconductos intra Ductal
Exchange, IDE} y Ia guin corta:

Acopie el disposttivo para fijacién de giias al acceso del canal de accesortos del
endoscopio. Nota: Retire ef mango del tope de Ja guia de su chip de retencion.

Asegirese de que o tope de la gula esté-desprendido del conector del acceso
proximal de fa guia (Proximat Wire Port, PWP) y de que la punta distal dei tope
de la guia esté en poskion proxtmal respecto af acceso de IDE.

introduzca la punta distal de lagula en el access de IDE y hagala avanzar hasta
que quede alieada.con la punta distal del papikstemo.

Haga avanzar el mango del tope de ia gula hasta que llegue al conector del
PWP y conacte irmemente Ia conextén Luer Lock a dicho conector,

Con el alambre de corte totalmente retraido en ef catéter, hags avanzar la

punta del papildtomo a través de la tapa del disposltivo para fijacién de gulas y
siga haciéndoia dvanzar hasta que sea visible endoscopicamente.

. QUIGVERT
QENIERA
B‘:‘ 105814




6. Desacople ¢l tope de la guia liberando el mango del conector del PWP y

extraiga & tope de i gula del catéter.
7. Coloque ef catétery extienda el alambre de corte hasta a longitud deseada.
Nota: La extensidn del alambre de corte puede ajustarse aflofando et fomillo de

ranc ¥ haciendo avanzar ¢ retrocedyr el anllio ajustable del mange. Avise: Es
esencial apretas.al toridllo de mano después de ajustar la fongitud del alambre
- de corta y antes de proceder 2 la papllotomia. Aviso: £l papiidtomo debe salir
par completo del endoscopia. Al aplicar corriente, ¢l contacto del alambre de.
corte con &} endascoplo puede produci puesta a terra, que a su vex puede
-causar leslorws al packnte, lesiones al cinujano, rotura det alambre-de cone y
dafios en el endoscopio.

8. Skjuiendo Jas Instnucciones det fabricante de la unidad electioquirdngica,
asegirese de que los ajustes sean las deseados y active la unidad
electrogquirGrgica.

9. Introduzca o aldmbre de corte en el orifick papllar y, con un movimiento
continug, active Ia unldad electroquirirgica. Avise: Es esenclal mover el
alambre de corte mientras se esté apiicando corlente. Sl el alambre de corte
se mantiene en una posicién, pucden producirse exceso de coagisiacion focal,
carbonizacién del tejido ¥ dafhos en el alambre de corte.

10.Tras finakizar fa papikatomia, apague fa unidad electroquinirgica y retralga
el alambye de corte al Interior de fa vaina. Desconecte ot cable activo del
mango dei dispositivo y de la unidad electroquirgsgica. Limpie el cable activo
con un pafio hilmedo para retiraz todos ios restduos. Gudrdelo enrollado
holgadamente. Nota: St @l cable activo se enrolla apntadammte ¢l dispositive
podria resultar dabada.

11.Entences podra utilizarse &f papiidtome para canular el sistema de conductos.

Nota: La guia colorada previamente puede defarse en posicion paca fadlifar fa
introduccion de otros disposttivas dirlgidos con gulas. S la guia debe permanecer
colocada mientras s extrae el dispositivo, utliice los sigulentes pasos:

12. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para
asegurarse de que ¢l accese de iDE esté dentro del sistema de conductos.

13.Utilice fluoroscopla para ver fa banda radiopaca que hay en of acceso de IDE.
‘Retraiga ta guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase fa bankda; la
punta distal radiopaca se desprenders de la fuz de la guia.

14.Haga.avanzar ia gula desprendida para manvener el access al conducto.

15.F)e 1a gufa en ) interior del dispositivo para fijacién de gufas y extraiga el
papiistomo del canal de accesorios del endoscopio.

. Siestd utilizando of access proximal da ta guia (Proximal Wira Port, PWP)
y una guia larga colocada previsrmanta:

Nota Para obtener resultados 6ptimos, I3 guia debe mantenerse hiomeda,

1. Ratire eltope deta gufa. .

2. . Con ¢l alambre de ¢orte totalmente retrafdo en el catéter, haga avanzar ef

‘papidtomo sobie la guta colocada previamente, asegurdndose de que la g
salga del catéter por el PWP hasta. que sea visible endoscdpicamente.

ES ssga avanzando el paplidtomo hasta que sea visible endoscopkamente.

CONSULTE LOS PASOS DEL 7 AL 11 DEL APARTADOIY, A CDH'HNUACION

CONTINGE CON EL PASO 4 SIGUIENTE: _

4. Retire sl papllotomo utifizando la técnica habitual de Intercambio de gulas
jargas.

Tras finaltzar ¢1 procadimiento, desachs of dispositivo segin las pautas del

cenire pera residuos médicos blopeligrosos.



2087

PAPILOTOMOS DE CUCHILLA DE AGUJA HUIBREGSTE (HPC)
Yy ZIMMON (PTW)

PREPARACION DEL SISTEMA, | )

1. Tras extraer el dispositivo de su envase, desenrolle el papilétomo y retire con
cuidado el protector de puntas de la punta distal del dispositivo. Neta: No
extienda ni retraiga la cuchilla de aguja mientras el dispositivo esté enrollado,
ya que esto-podria daiar el papilétomo y dejarlo inutilizable.

2. Prepare el equipo con la unidad electroquinirgica apagada. Las conexiones del
cable active deben acoplarse firmemente tanto al mango del dispositive como
a la unidad electroquinirgica.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Conla cuchilla deaguja retraida por completo en el interior de la vaina, haga
avanzar la punta del papil6tomo en el interior del canal de accesorios del
endoscopio y siga haciéndola avanzar poco a poto hasta que el dispositivo
pueda verse madiante endoscopia.

2. Cuando se visualice la punta saliendo del endoscopio, cologue el catéter y
extienda la cuchilla de aguja hasta la fongitud deseada. Nota: La extension
puede ajustarse aflojando el tornillo de mano y haciendo avanzar o retroceder
¢! anillo ajustable del mango {si procede). (Vea la figura 1) Aviso: Es esencial
apretar el tornillo de mano (si procede) después de ajustar Ja longitud de la
cuchilla de aguja y antes de proceder 3 1a papilotonmla.

3. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirtirgica,
asegurese de que os ajustes sean los deseados.
4. Introduzca la cuchitla de aguja en ¢l orificia-papilar y, con un movimiento

continuo, active |3 cuchilla de aguja. Aviso: Es esencial mover la cuchilla de
aguja mientras se esté aplicando corriente:

5. Tras finalizar la papilotomia, apague la unidad electroquirtirgica, desconecte el
cable activo y retire el al-ambre de corte por completo del catéter o retraiga la
cuchiita de aguja al interlor de la vaina {si procede).

6. Entonces podra utilizarse el papiiétomo para canular el sistema de conductos.

Nota: La guia puede colocarse para facllitar |a introduccion de dispositivos
compatibles (si procede). {Vea Jas figuras 1 6 2}

7.. Tras la canutacién, puede Inyectarse contraste a través del orificio de inyection
{s] procede} o a través de la conexiori Luer Lock que hay sobre el mango pars
confirmar ﬁuowsmﬁpicam fa posicion del dtsposltiuo

8 Limple of cable active con un paho himedo para retirar toda la materia
extrafia. Guardelo enrollade holgadamente Nota: 51 el cable activo se enroila
apretadamente, el dispositivo podria. resultar dafiado.

Tras finalizar of procedimiento, dasache el dispositive sagun las pautas de)

cantro para rasiduos médicos blopaligrosos.
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