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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

sUENOs atres, 9 U MAR 201}
VISTO el Expediente N° 1-47-22374/10-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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 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 Disposicién 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 contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de {a solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1} 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 Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Set de agujas / Agujas para biopsia dsea y nombre
técnico Agujas para Biopsias, para cataratas, de acuerdo a lo solicitado por
Barraca Acher Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gque figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 Disposicién vy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los ratulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
ta leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-534, caon exclusion de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de 1a fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-22374/10-1 h
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 2 178 ......
Nombre descriptivo: Sets de agujas /agujas de Biopsia Osea.

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-734 Aqujas, para
Biopsias.

Marca del producto médico: COOK

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Los sets de aqujas para acceso 0seo (biopsia} y
vertebroplastia estdn indicadas para biopsias 0seas. Ademas, los sets de agujas
de biopsias dseas Osteo-Site® v la aguja de biopsia 6sea Osteo-Site® pueden
ser usados para la infusién durante la vertebroplastia o colocacion de cemento
6seo.

Modelo(s): (ABC) Set de biopsia Ackerman

(ABC) Set de Agujas de Biopsia Osea Elson

(ABC) Aguja de biopsia Cleanout

(DBBN) Set de Agujas de biopsia dsea Osteo-Site®

(DBBN) Aguja de biopsia 0sea Osteo-Site®

Periodo de vida atil: 5 afios para (ABC) Set de biopsia Ackerman

(ABC) Set de Agujas de Biopsia Osea Elson

(ABC) Aguja de biopsia Cleanout

3 afos para (DBBN) Set de Agujas de biopsia dsea Osteo-Site®

(DBBN) Aguja de biopsia 0sea Osteo-Site®

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.



*2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, ¢
Regulacion e Institutos
ANMAT
Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way., IN 47404, Blocomington, Estados

Ynidos.
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ANEXOC II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
_PRODUCTE MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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Rétulo 2
Set de Agujas de Biopsia Osea/Aguja de Biopsia Osea

Modelos: Set de biopsia Ackerman/ Set de Aguijas de Biopsia Osea Elson/ Aguja de biopsia
Cleanout {de limpieza)/ Set de Agujas de blopsia 6sea Osteo-Site® / Aguja de biopsia 6sea
Osteo-Site® .

{segdn corresponda)

| "V “'é .’v‘ Re??

-

~Fabr|cado por:
Q:ook IncorPorated
750 Daniels Way.’Bloomington,
IN 47404, Estados Unidos

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

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

Lote:
Fecha de fabricacidén: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

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

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
(si aplica)

ir

“Condicion de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-534

J’/

ANA éUIGVERT
BIOINGENIERA
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Instrucciones de Uso
Set de Agujas de Biopsia Oseal/Aguja de Biopsia Osea

Modelos: Set de Agujas de biopsia dsea Osteo-Site® / Aguja de biopsia ésea Osteo-Site®
{segun corresponda)

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

Importado por:

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

*Condicién de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por |la ANMAT PM- §96-534

Sets DE AGUJA DE ACCESO OSEO Y VERTEBROPLASTIA OSTEO-
SITE®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los sets/equipos de aguja de acceso 0seo y vertebroplastia Osteo-Site constan de
una canula exterior de acero inoxidable provista de un estilete interior, y de

un obturador. Los equipos con el sufijo -S en la referencia incluyen una aguja

de biopsia de acero inoxidable. También puede obtenerse un portaagujas
radioticido de plastico para facilitar ia colocacion de la aguja.

INDICACIONES
Los equipos de aguja de acceso dseo y vertebroplastia Osteo-Site estan
indicados para el acceso a 10s cuerpos vertebrales, ia biopsia v ia infusidn
durante una vertebroplastia. Los producios estan concebidos para que los
utilicen medicos con formacidon y experiencia en técnicas de vertebroplastia y
acceso 6seo percutdneo. Deberan emplearse las tégni€ag habituales de acceso
a los cuerpos vertebraies, biopsia e infusidn.

5 RGENTHRA SRL y
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» Asegiirese de que todas las agujas estén en el lugar deseado en el interior
del cuerpo vertebral antes de comenzar a mezclar el cemento.

1

Fig. 1
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INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Las caracteristicas de manipulacion y solidificacién del cemento
0seo varian con la temperatura, la humedad, la técnica de mezcla, la presion
de Ia inyeccién vy la duracion del procedimiento. LOs médicos deben estar
familiarizados con las propiedades, las caracteristicas de manipulacién v la
aplicacién del cemento 6seo antes de iniciar el procedimiento.

1. Bajo guia fluoroscopica, usando 1as vistas antero-posterior y lateral
simultdneamente, haga avanzar la cdnula exterior (con el estilete interior
colocado) hasta el lugar deseado en el interior del cuerpo vertebral.

2. Extraiga el estilete interior de ia canula exterior.

3. Realice la biopsia 0 administre la infusion.

NOTA: Tras finalizar el procedimiento de infusion, el estilete interior puede
volverse a insertar en la canula exterior para eliminar cuatquier resto de
material de infusién de la luz de la canula.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicad¢ para un sole uso. El producto se
mantendrd estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ninglin dafio.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril, Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite ia exposicién proiongada a la luz. Tras
extraerio del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya

sufrido ningln dafio.

N pUIGVERT
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8CA. ACHER XRGENTINA S.R.L.




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

Ainisterio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22374/10-1
El Interventor de la Administracidon Naclonal de Medicamentos, Allmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiclon NO©
.................... 7& , Y .de acuerdo a lo solictado por
Barraca Acher Argentina S.R.L., se autorizd Ia inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sets de agujas /agujas de Biopsia Osea.
Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-734 Agujas, para Biopsias.
Marca del producto médico: COOK
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacion/es autorizada/s: Los sets de agujas para acceso dseo (biopsia) y
vertebroplastia estan indicadas para biopsias 0seas. Ademas, los sets de agujas
de biopsias dseas Osteo-Site® y la aguja de biopsia dsea Osteo-5Site® pueden ser
usados para la infusion durante la vertebroplastia o colocacién de cemento dseo.
Modelo(s): (ABC) Set de biopsia Ackerman
(ABC) Set de Agujas de Biopsia Osea Elson
{ABC) Aguja de biopsia Cleanout
(DBBN) Set de Agujas de biopsia dsea Osteo-Site®
{DBBN) Aguja de biopsia dsea Osteo-Site®
Periodo de vida util: 5 ahos para (ABC) Set de biopsia Ackerman
(ABC) Set de Agujas de Biopsia Osea Elson
{ABC) Aguja de biopsia Cleanout
3 ahos para (DBBN) Set de Agujas de biopsia 0sea Osteo-Site®
{DBBN) Aguja de biopsia 0sea Osteo-Site®
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de elaboracidn: 750 Daniels Way., IN 47404, Bloomington, Estados

Unidos.
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Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-534,

en la Ciudad de Buenos Aires, a 3BMAR2011, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No©
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D, OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
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