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Regulacion e Institutos
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BUENOS AIRES, 2 3 MAY 20119

VISTO el Expediente N© 1-47-18289/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Barcat S.A. 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 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 blreccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto 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 y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de maréa
Barcat, nombre descriptivo Colectores de orina y nombre técnico Colectores de
orina, de acuerdo a lo solicitado por Laboratoric Barcat S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 11 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 Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn 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-127-7, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional 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 III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-18289/10-5
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 368 Yoo
Nombre descriptivo: Colectores de Orina.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-944 Colectores de Orina.
Marca del producto médico: Barcat.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Recoleccion pediatrica de orina.

Modelo(s): BCO 24, BCO 50, BCO 51.

Periodo de vida util: Tres (3) afios.

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

Nombre del fabricante: Laboratorio Barcat S.A.

Lugar/es de elaboracion: Guatemala 9897, 1657 Loma Hermosa, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-18289/10-5
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

LABORATORIO BARCAT S.A.
Guatemala 9897, (1657) Loma Hermosa
Provincia de Bs. As.

Teléfono/ Fax: 4769-7448/5137
Industria Argentina

BCO 24

Descripcién: Bolsa colectora de orina, 500 cc
Contenido; 1 unidad

Lote N°® XXXXX

Fecha de esterilizacion: xx/yy Fecha de vencimierto: xx/yy

ESTERILIZADO POR_OXIDO DE ETILENO

Atoxico — Estéril —
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTQ DE UN SOLQC USQ. No reutilizar.

No utilizar si el envase no esta integro. Verificar la hermeticidad del envase.
No reesterilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Viviana Surache
Farmacéutica, M.N. 16.795

“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM127-07"
HABILITACION PROVINCIAL n° 01001 MSPBA.

VIVIANA [AfIRA SURACHE
DIR. TEC 7yRMACEUTICA
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ANEXO IlI.B de la DISP. ANMAT 2318/02
(TO 2004)

INFORMACIONES EN LAS INSTRUCCIONES DE USO

| 3- INSTRUCCIONES DE USO

]

3-1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de este Reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Informacién estrictamente necesaria para que el usuano pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase

Producto estérnl

Producto de un solo uso

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto

Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

Si corresponde el método de esterilizacion

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Nimero de Registro del Producto Médico precedido de ia sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente

3-2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N°
72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos y posibles efectos secundarios no deseados: No corresponde.

3-3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura. No
corresponde.

3-4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos. No corresponde

3-8) La informacion Util para evitar riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico. No corresponde y .

3-6) La informacion Util para evitar ciertos riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamiento
especificos. No corresponde.

LAY
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3-7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los metodos adecuados de
reesterilizacion.

3-8) Si un producto meédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluido la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones: No corresponde

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan ser formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos.

3-9) Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (ejemplo: esterilizacion, montaje final,
etc): No corresponde.

3-10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médices, la informacion
relativa la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta. Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que
permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y
precauciones que deban tomarse: No corresponde.

3-11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico: No corresponde.

3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras: No
corresponde.

3-13) Informacién suficiente sobre el medicamento o ios medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluido cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar. No corresponde.

3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién: No corresponde.

3-15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucion GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos: No :
corresponde. /

3-16) El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion: No
corresponde.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

LABORATORIO BARCAT S.A.
Guatemala 9897, (1657) Loma Hermosa
Provincia de Bs. As.

Teléfono/ Fax: 4769-7448/5137
Industria Argentina

BCO 24, BCO 50 y BCO 51

Descripcion: Bolsa colectora de orina.

[ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENOQ

Atoxico - Estéril — Apirdégeno
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

No utilizar si el envase no esta integro. Verificar la hermeticidad del envase.
No reesterilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Viviana Surache
Farmacéutica, M.N. 16.795

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM127-07"

El modelo BCO 24 esta compuesto por una bolsa de polietileno transparente,

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

de 7 cm x 50 cm y de capacidad final 500 cc. En su cara anterior posee un
orificio de forma oval de 4.5 cm de longitud mayor y 2 cm de diametro. Esta
abertura esta rodeada de un adhesivo doble faz hipoalergénico de 5 cm x 8

cm.
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Los modelos BCO 50 y 51 estan compuestos por una bolsa de pohetllenkf
transparente, de 7 cm x 20 cm. En su cara anterior posee un orificio de forma
oval de 4.5 cm de longitud mayor y 2 cm de diametro. Esta abertura esta
rodeada de un adhesivo doble faz hipoalergénico de 5 cm x 8 cm.

En su cara posterior posee impresa una escala gue va desde los 10 ¢c hasta
los 50 cc, con marcaciones a los 20 cc, 30 cc y 40 cc, para indicar el volumen

de liquido que contiene, siendo su capacidad final de 100 cc.

INDICACIONES DE USO

Recoleccion pediatrica de orina.

CONTRAINDICACIONES

No se han informado contraindicaciones. No obstante el médico debera evaluar

cada caso en particular.

ADVERTENCIAS

e [Estos productos estan disefiados para el uso en un solo paciente. NO
REUTILIZAR bajo ninguna circunstancia.

e La reutilizacion de estos dispositivos puede provocar riesgo de infeccién
cruzada independientemente del método de limpieza o de esterilizacion
empleado.

» No reesterilizar.

e Después de su uso, este producto puede ser un riesgo bioldgico

potencial. Manéjelo y deséchelo como residuo patoldgico.

Nunca utilizar este producto si el envase se encuentra roto o dafiado.

PRECAUCIONES C_/

o Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.

e Examine el envase y el producto médico antes de su uso para confirmar

su integridad y hermeticidad.

} GancAT SA VIVIANA LAURA SURACHE

FRIOR DIR. TEC 7A ACEUTICA
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e Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utiice si se . .-/

encuentra vencido.

+ Deben tratarse todos ios productos con precaucion.

¢ El producto se suministra en un envase estéril. No utilizar si el envase se
encuentra abierto.

» Utilice buenas practicas de trabajo.

ESTERILIZACION

Este producto se suministra esterilizado por éxido de etileno. No reesterilice
este producto. No lo use si el envase esta abierto o dafiado. Estos productos
son para un s6lo uso y no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar Seco y limpio.

INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. No

utilice si el envase o el producto se encuentra dafado.

LABORATORIO BARCAT S.A. no controla factores relacionados a la actividad
del profesional, incluyendo la seleccién del producto.
Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

compras@laboratoriobarcat. com.ar

Leer las instrucciones de Uso.

VIVIANA L AYEA SURACHE
DIR TEC FRMACEUTICA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18289/10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Méd'gas(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................................. , Y de acuerdo a Ilo solictado por
Laboratorio Barcat S.A., se autorizd la 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: Colectores de Orina.
Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-944 Colectores de Orina.
Marca del producto médico: Barcat.
Clase de Rjesgo: Clase 1.
Indicacidon/es autorizada/s: Recoleccién pediatrica de orina.
Modelo(s): BCO 24, BCO 50, BCO 51.
Periodo de vida util: Tres (3) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorio Barcat S.A.
Lugar/es de elaboracién: Guatemala 9897, 1657 Loma Hermosa, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Laboratorio Barcat S.A. el Certificado PM-127-7, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ....2.3.MAY..2014§, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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