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DISPOSJCION N• 2 o 8 7 
BUENOS AIRES, 2 3 MAR 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-13185/10-3 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 de 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 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 

Ó' 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 8°, inciso 

11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase 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 

Cook, nombre descriptivo Papilótomos de Cuchilla de Aguja y nombre técnico 

Papilótomos, 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 7 y 9 a 13 respectivamente, figurando 

como Anexo II 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 

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-S02, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO S0- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - 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 
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente No 1-47-13185/10-3 

DISPOSICIÓN NO 2087 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 2 ... o. .. s .. 7 ..... . 
Nombre descriptivo: Papilótomos de Cuchilla de Aguja. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-625 Papilótomos. 

Marca del producto médico: COOK 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Los papilótomos se indican generalmente para el 

acceso al conducto biliar común cuando los métodos de canulación se agotaron 

sin éxito. Están fabricados con catéteres, alambres de corte de acero 

inoxidable, cánulas de tantalio, estiletes de nylon y recubrimientos de parileno 

sobre el alambre de corte. Además vienen provistos de cables para conectar los 

esfinterótomos y papilótomos a los generadores que controlan la corriente y la 

coagulación en los dispositivos. 

Modelo(s): Papilótomo de cuchilla de aguja Huibregtse; Cuchilla de Aguja Triple 

Lumen; Papilótomo de cuchilla de Aguja Zimmon; Cuchilla de Aguja Triple 

Lumen Fusión 

Período de vida útil: 3 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

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

Lugar/es de elaboración: 4900 Bethania Station Road 

Winston-Salem NC 27105 

USA 

Expediente NO 1-47-13185/10-3 

DISPOSICIÓN No 

~ 2 o 8 7 



"2011 -Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

:Ministerio áe Sa{utf 
Secretaria áe IPo{íticas, 

<l(fguúzción e Institutos 
}l. :N :M.}!.<{. 

ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

...... 2 .. 0 .. 8- .. 7 .......... . 
~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-13185/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

certifica que, mediante la Disposición No 

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: Papilótomos de Cuchilla de Aguja. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-625 Papilótomos. 

Marca del producto médico: COOK 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Los papilótomos se indican generalmente para el 

acceso al conducto biliar común cuando los métodos de canulación se agotaron 

sin éxito. Están fabricados con catéteres, alambres de corte de acero inoxidable, 

cánulas de tantalio, estiletes de nylon y recubrimientos de parileno sobre el 

alambre de corte. Además vienen provistos de cables para conectar los 

esfinterótomos y papilótomos a los generadores que controlan la corriente y la 

coagulación en los dispositivos. 

Modelo(s): Papilótomo de cuchilla de aguja Huibregtse; Cuchilla de Aguja Triple 

Lumen; Papilótomo de cuchilla de Aguja Zimmon; Cuchilla de Aguja Triple Lumen 

Fusión 

Período de vida útil: 3 años. 

~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 

USA 

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-502, 

en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ UM~R.?~.1.1 .......... , siendo su vigencia por 

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 2 o 8 7 
~ 
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Rótulo 

Papilótomo de cuchilla de aguja Huibregtse 1 
Cuchilla de Aguja Triple Lumen 1 

Papilótomo de cuchilla de Aguja Zimmon 1 
Cuchilla de Aguja Triple Lumen Fusion 

(Según corresponda) 

Modelo: 

REF: 

Fabricado por: 
Wilson Cook Medica! Inc. 1 Cook Endoscopy 

4900 Betha ni a Station Road 
Winston-Salem, NC 27105 

USA 

Importado por: 
Barraca Acher Argentina S.R.L. 

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

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

Lote: --:-;---::--:e 
Fecha de caducidad: AAAA/ MM 

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

Condición de venta: 

Director Técnico: Ana Puigvert 

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 502 

UIGVERT 
GENIEAA 

. 105814 



Instrucciones de Uso 

Papilótomo de cuchilla de aguja Huibregtse 1 
Cuchilla de Aguja Triple Lumen 1 

Papilótomo de cuchilla de Aguja Zimmon 1 
Cuchilla de Aguja Triple Lumen Fusion 

(Según corresponda) 

Modelo: 

REF: 

Fabricado por: 
Wilson Cook Medlcal Inc. 1 Cook Endoscopy 

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 

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etlleno 
Producto de un solo uso 

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

Condición de venta: 

Director Técnico: Ana Puigvert 

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 502 

PUIGVERf 
Bl INGENIERA 

M N. 105814 
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INSTRUCCIONES DE USO 

INDIGACIOMES 
Este dispositivo se utlhza pa¡a acceder ill conducto blhar comón tras agotar los 
métodos ~dar. de Qnlllad6n, asl romo para papllotomla. Este <llsposltiW se 
suministra estéril y está Indicado para un solo uso. 
NOTAS 
Este dlsposiiiV<I .esté concebido para un solo uso. Cl.lalquler Intento. derepii)CeSa~ 
reesterlltzar o ~hzanl dlliposltlvo piMíde hacer que4ste falllí u l>Caslonar la 
transmisión de enfermedades. 
tlo\ttllk:usted~ para otro propó51to que no,_.,. ~~en las lndraldones. 
No Utilice l!l <IISPQS!IIvo sl.el envase está al>!erto o dallado cuando lo rec;lba. 
1115pecctone vrs.uatmentel!l dispOSitivo, prestando especial atlíi1CIC)n ala ¡jresencla 
de pUcaturas, dobleces o roturas.. No lo Utllke si detecta alguna.anornalla que 
pudiese Impedir su correctO funciOnamiento. NOtlflquélo a COOk para. obtener una 
autorlzac!On dedewludOn: 
Allnadnelo .en un IIJgaf seco y protegido de temperaturas extremas. 
fl uso de este dispositiVo esté testrlngldo a los piOfeslonales sanitariOS q!Je Jengan 
la formac:16n adecuada. 
CONTRAINDICACIONES 
las espeelllcas de l.a colanglopanc~fla <~ndoscOplca rett6grada (El!CI') y de 
los proc<ldlml<~ntos que SI! !Ulken junto ron la papllotomla. 
Coagulopatla. 
COMPUCACIONI!S POSIBLES 
las a50Ciadas a .la .ERCP. 
PRECAUCIONES 
la etlqum del envase especifica el tamallo mlnlmo dl!l canalrequerldo para me 
dispoSitivo. 
El voltaje de entrada nominal máxtmo de este dtsposltiW es de 1 ,67 kVp-p. 
Cualquletacoasotlo electroqünlrglco constitUye un pehgro eléctrico potencíal para 
l!l paciente y para l!l Cirujano. Las reacckln11s adversas poslbll!!mcluyefl, entre otras: 
fulguraCión, quemaduras, estlrftuladón ~y muscular,.y artltmla caldraca. 
Antes de utQizar este dlsposltiV<I, siga las recomendaclo!Uis suministradas por el 
fabrtcant&de la unldadeled:roqultótgtca para garanttzatla segurtdil<f dl!l paciente 
m<ldrante .111 colocación y la qtiiiZ;Iclótl adec\lildas del l!lectmdo de «>torno del 
padente. ourantul p!'OC$ilmlonlo, asegl)n!se de mana-en todo momellto 
una v1a .tdeculda desde al alecll'odo de .retomo del padantlll hasta la unidad 
electmqulrórglcll. 
POnga ellntwn.¡ptor de la unidad alactroqulrórglca en la PQSidón de apagado 
cuando no esté utl.llzando la unidad 

Ponga el Interruptor de 1;1 urndad eledloqulrúrglca en la poslciOn de ~~pagado 
cuando no e~ utlltzando la unidad. 
Al apliCar corrlenw, asegtlrese de que la cuch!Ua de aguja estt completamente 
fuera del endoscopio. El contaCto de la cuchilla de aguja ron el endosropto puede 
produdrpUesla a tlleffa,que a suvezp!Míde caus¡¡rlestonesal paciente, lesiOnes al 
cirujano, rotura de la c:uchllla de aguja y dJIIos en ellll!dosroplo. 
SI se utlll.za una gura slrt pcotec:cl<ln en el paplkltomo, Í<l gula debe. extraerse antes 
de aphcar corrlelite o¡lectroq.ulrúrgk:a. 
'Eil!levador debe permanecer abierto/abaJo al hacer avanzar o r- el papilótomo. 

NOTA: Para el Papi/ótomo de cuchilla de aguja Zimmon, el voltaje de entrada 
nominal máximo es de 2kVp-p. 
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PAPILÓTOMO DE AGUJA/PRECORTE (FS-PRECUT) 

PR$"AftAC!Óft DEL SISTEMA 
l. OI!Selli'QIIe- papllótl»no y~ CC!II cukiiKto•l..uháp~ de 

la punta distal del dtsposttlvo. Nota: !'lo extienda. ni mtralga el alam~ de <:x>rte 
mtentras. eldlspastuvo esté enrollado o tenga coloQ!do.elti~lete precurvado, 
ya C¡1Jl! podrlá dal'laret papdótl>mo y dejarlo lnutlllrable. ectlellda y retraiga el 
alarnto de cor)l> solamentt!a¡ando 111 papllóttlrno esté MI'O y._ haya ext~ldo 
el estlletl!. 

2. Inspeccione el cable activo. El cable debe estar libre de pllcatura, dobleces o 
roturas para~ pueda t,..nsm!tlr'col'll!ctamt!ntt! la corriente. Sl.se observa 
alguna anomalla. no lltlllcll el cable act1w. 

3. Prepare elequlp<> con la unidad electroqulrllrglca apagada. Conecte 
firmementt! el cable act!wc.al mango del dispositiVo y a la unidad 
electJOqulrilrglca. Las cOilelllones del cable actiVo deben acoplarse firmemente 
tantO al mango del dispositivo como a la ul\ldad electroqui!úfglca. Siguiendo 
las tn•ti'UCdones del fab1'1cantt! de la unidad electloqu~a. coloq!J<! el 
elilctroclo de retorno del.patlentt! y conéctelo a la unldacl*'<troqulrllrglca. 

INSTRUcOoNES DE USO (VEA LA FIGURA 11 
L st.st6 utlltz....toel __, delnt.rcamblo hm-wud!Ds (lntno Dudlll 

l!lciclwmge. tDEl y la gulacorlm 

1. Acoplll el dlspastttvo pa.rafijaclón <!e gulas al acceso del canal de accesorios del 
endoscopiQ. Nota:l!etlreel mango del tope de la gula de su dlp de l1!blndón. 

2 Asegllrese de1¡u11 el tope de la gula esté desprendido del mnector del aCCI!SO 
proximal de la gula [Proximal Wln! Port, f'WP) y de que la punta distal del topl! 
de la gulil esté en Jl'lsldOII proximal respKto al acceso di! lOE. 

3. lntroduza la puntuflstaldl!lagula en el acc:escukiOE yMgalaavanzarhasta 
que quedaallneadacon la punta distal del papllótomo. 

4, Haga avanzar el mango del tope di! la guía hasta que llegue al conector del 
PWP y cone.:te firmemente lí! mnexlón lu..r Lodc: a dicho conector. 

S. Con elalamble de corte totalmentt! retraldo an ~ catéter, haga avanzar la 
punta del J>I!PII6tomo a través de la tapa del dispositivo para fijación de gUlas y 
siga haciéndola .v-r hasta qll" sea viSible endoscóp~WJ!entt!, 

p 
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6. Desacople el topE! de la gula liberando el mango del CO!'Ktor del fWJ> y 
extraiga el IQPE! de la gula deiGatéter. 

7. Coloque al Clltéter y extlendaelalambíe de corte haSta la lOngitud desoclil. 
Nota la. ertemtón del alambre de corte puiiCI<¡ •)ustarst aft$rtd0 el.tomlllo de 
mano y haciendo JMI\21Jr.o retroceder el anillo aJustable del mango. AVISO< Es 
esencial apratar el tornillo de mano despuéS de ajustar la lóngltud del alarnbl'l! 
de corte y antes de proceder a la paptlotomlil. AVIso: El papllótorno ~salir 
por completo del endoscopio. Al~ corriente, al wntacto del alambre d.e 
corte (l)n él endoscopio puede ¡:woduclr puesta a tleml, que.a Sil vez puede 
causar léslonesal padente, lestcoesal ciruJano. rotllra del ala~ de corte y 
daftostil el endoscopio. 

a Slgulendó las tnstnl<:Ciones del fabricante de la unidad electroqut~ca. 
asegllíese de qU& los aJustes son los deseados y actlv.e la unidad 
electmqulrQrglca. 

9. Introduzca el alambm de corte en el orificio papilar y, con un movimiento 
continuo, active la unidad eléctroqutrllrglca. Alllscn ES esencial mover el 
alambre de corte mientras se esté aplicando corrlel\te. SI el alambre de corte 
se mantiene en una posición, pueden producirse e'I0Ce50 de coagulación focal, 
carbonllad6n del tejido y dallos en el alamllfe di! corte. 

lO. TraS finall2arla papi!Otomla. apague la unidad e!ectroqulnlrglca '1 retraiga 
el alambra de corte al Interior de la vaina. Desconecte el cable activo del 
mango del dispositivo '1 de la unidad eledlnqulnlrglca. Umple el cable actiVO 
con un palio htlmedo para retirar todos los fllslduos .. ~Jo enrollado 
holgadamente. -SI el cable activo se enrolla apretadamente, el dispositivo 
podrla resultar dallado. 

11. Entonces podr.t Ullllzane el paptlótomo para GlnUiar .el sistema .de conductos. 

NoUI La gula coloc:ada prevlamente puede dejarse en posiCión para facil1tar la 
tntroduccl6n da otros dispositivOs dirigidos con gulas• Slla gUla debe permanaoer 
colocada mientras s.e extrae al diSf:íOsltlvo, utilice los slgu~ pasos: 

12. Antes d' nlllrar el dtspo$111vo, utilice las marcas de. n!l'er411Cia del Gatéter para 
asegurarse de que él acceso da lOE éStll dentro del sistema de condudOS. 

l3.Vtlllce fluoroscopla para ver la l>antla radiOpaca que hay en el acceso de lOE. 
Retraiga la gula hasta que su punta distal radk>paea sQbmpase la banda; la 
punta distal radlopaca se desprenderá de .la luz de .la gura. 

14.Haga avanzarla gUla .desprandldapara mantenar el acceso al conducto. 

l5.Aje la gula en el InteriOr del diSj:íOsltlvo para fijaCión de gulas y extraiga el 
papllótorl'lo del canal da accesoí"IOS del endascoplo. 

IL Slestl6 ullllululo el__, proxlmlll de la gulii(Praldmalwire Port, PWP) 
y una gulillug• coloc.u prevlul...te: 

Notl: Para obtener resultados. óptimos, la gUla debe mantenerse hllmeda. 

1. Retlmeltopedela gula. 

2 con el alambre de corte totalmente n~trafdo en el catétill', haga avanzar el 
paplló!orno sobre la gula colocada· Pf<!Yiamente, asegurándose de que la 
salga del Gltéter poreii'Wf> hasta que sea visible endoscóptcamente. 

3. ·Siga avanzando el papllótorno hasta que sea v1slble endoscópJcarnenta. 

CONSULU 1.05 PASOS DEl. 7 AL 11 Dt:l APARTADO 1 Y, A CONTINUAOóN, 
CONTJNOE CON EL PAS0c4SIGUIENTE: 
4. lllltlmel papiiOtorno utilizando la técnica habitual de lntercambío de gulas 

largas. 

Tras finalizar elfii'OCllldlrnllnto, del!li:he el dispositivo seglkl r.s pautas d8l 
cenh'O para relldu!H nMdlcoí blopellgn>soc. 
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PAPILÓTOMOS DE CUCHILLA DE AGUJA HUIBREGSTE (HPC) 
y ZIMMON (PTW) 

PREPARACION DELSISTEMA 
1. Tras extraer el dispositivo de su envase, desenrolle el p¡¡pilótomo y retire con 

cuidado el protector de pulltas de la punta distal del dispositivo. Nota: No 
extienda ni retraiga la cuchilla de agu}a mielltras el disP!)sitlvo esté enrollado, 
ya que esto podrfa daiiar el papilótomo y dejarlo inutilizable. 

2. Prepare el equipo con la unidad electroquirúrgica apagada. Las conexiones del 
cable actlw deben acoplarse .fírmemellte tánto al mango del disP!)Sitivo como 
a la unidad electroquirúrglca. 

INSTRUCCIONÉS DE USO 
1. Con la cuchdla deagu}a retrafda P!)rcompletoen el interior de la vaina, haga 

avanzar la.punta del papilótorrtp en el.interiordel canal. de accesorios del 
endoscopio y siga haciéndola avanzar poco a poco hasta que el dlsP!)sltivo 
pueda verse mediante endoscopia. 

2. Cuando se visualice la punta saliendo del endoscopio, coloque el atéter y 
extienda la cuchilla de. aguja hasta la longitud deseada. Nota: La extensión 
puede ajustarse aflojando el tornillo de mano y hacienclo.avanzar o.retroceder 
el anillo ajustable del mango {si procede). (Vea la fig~,~ra 1} Aviso: Es esencial 
apretar el tornillo de mano (si procede} después de aJustar la.longitud de la 
cuchilla de aguja y antes de proceder a la papiiotomfa. 

3. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la unidad electroquirúrgica, 
asegúrese de que los ajustes sean los deseados. 

4. Introduzca la cuchilla de aguja en el orificio papilar y. con un movimiento 
continuo, active la cuchHia de aguja. Aviso: Es. esencial mover la cuchilla de 
aguja mientras se esté aplicando corriente. 

5. Tras finalizar la papilotomfa,.apague la unidad electroquir:úrgica, desconecte el 
cable activo y retire el alambre de corte por completo del catéter o retraiga la 
cuchilla de aguJa al interior de la vaina (si procede). 

6. Entonces podrá utilizarse el papll6tomo para canular el sistema de conductos. 
Nota: La guia puede coioarse.para faclhtár la introducción de disP!)Sitivos 
compatibles (si procede). {Vea las figUras 1 ó 2) 

1. Tras.la canulac:lón, puede lny«tarss!! contraste a través del orificio de Inyección 
(si procede) o a trav~s dé la éonexlón luer Lock que hay sobre el mango para 
confirmar lluotoscóplcarnente la posiciOO del dbposl11Vo. 

8. Urnple el.cable activo con un p.afto hllmedo para r&tlrar toda la materia 
extralla. Guarde! o .enrollado holgadamente. Noál; SI. el cable activo se ellfOIIa 
apretadamente. el dispositivo podrl3 resultar dallado. 

Tras ftnallur •1 promdlndento, cMseche al dispositivo sag4n las pautas del 
cantro para ...mluos mtclkos blop411lgmsos. 


