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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N* 2 9 88

BUENOS AIRES, 28 MAY 201

VISTO el Expediente NO 1-47-1651/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracion 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control ‘
@ de calidad del producto cuya inscripcién 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 adreas 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 inscripcién 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 marca
Barcat , nombre descriptivo Sondas para colangiografia y nombre técnico
Catéteres para colangiografia, de ac_uerdo a lo solicitado por Laboratorio 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 9 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III 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-127-20, 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, 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° 1-47-1651/11-1

DISPOSICION No 2 9 8 8 "M.bl‘ﬁ

ejb pr. OTTO A. ORSINGHER
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ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(fUQT(B N§DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 4. ¥ Y. Y. ...
Nombre descriptivo: Sondas para colangiografia.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-429- Catéteres, para
Colangiografia. ‘

Marca del producto médico: Barcat

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estos productos estan indicados para colangiografia
y drenaje trancistico para usos en adultos.

Modelos: B SC 112,

Periodo de vida (til: 3 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: LABORATORIO BARCAT S.A.

Lugar/es de elaboracién: Guatemala 9897- Loma Hermosa - 3 de Febrero,
Buenos Aires. Argentina.

Expediente N°© 1-47-1651/11-1 ,‘&q .
pisosicionne 2 9 8 8 4“:"1:"

: Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCiOgIEBIC@ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

iz E R AR | it

pr. OTTO A. ORSINGBER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1651/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
............ 2988, y de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorio Barcat, 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: Sondas para colangiografia.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-429- Catéteres, para
Colangiografia.
Marca del producto médico: Barcat
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Estos productos estdn indicados para colangiografia y
drenaje trancistico para usos en adultos.
Modelos: B SC 112.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: LABORATORIO BARCAT S.A.

Lugar/es de elaboracion: Guatemala 9897- Loma Hermosa - 3 de Febrero,
Buenos Aires. Argentina.

Se extiende a Laboratorio Barcat S.A. el Certificado PM-127-20, en la Ciudad de
Buenos Aires, a........... ZSMAYZW ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision,

D'ISPOSICI(')'N Noz 9 8 8 ’“";‘Ql(’

ejb

/ pr. OTTO A. ORSINGHER
SU B-INTERVENTOR

ANM.AT.




] LABORATORIO

barcat 2

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

. BSC 112
Descripcién: Sonda para colangiografia.
Coﬁtenido: 1 unidad
Lote N° XXXXX

Fecha de esterilizaciéon: xx/yy Fecha de vencimiento: xx/yy

[ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENQ|

Atoxico — Estéril — Apirégeno.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. 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 AN.MAT PM 127-20" y

HABILITACION PROVINCIAL n° 01001 MSPBA.

VIVIANA LAURZ SUQACH[:
DiR TEC ~- -
s
tanrnRs (a7

PRESIDMNTE
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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

SONDAS PARA COLANGIOGRAFIA

' [ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO|

Atbxico — Estéril — Apirégeno.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. 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 AN.MAT PM 127-20"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los catéteres para colangiografia y drenaje transcistico estan compuestas por
una tubuladura de PVC atdxica, flexible y transparente de 45 cm de longitud.
Estan conectadas en un extremo a un pico conector, y su otro extremo posee
un engrosamijento. Este extremo se encuentra cerrado y posee dos orificios

alternados entye si entre la punta y el engrosamiento.

VIVIANA | RUR2A SURACH
A 1 RuRs E
Dik EC YAceuTicA
/71078
| ABORATERIO




Diam. A ,
o Externo | Diam. Interno | Longitud del
Codigo (mm) A +/- | (mm)A+/-01 Tubo Usos
0.1 -
BSC 112 1.8 0.9 45 Adulto

INDICACIONES DE USO

Indicados para colangiografia y drenaje trancistico para usos en adultos.

ATENCION: EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO.

ADVERTENCIAS

o Estos productos estan disefiados para el uso en un solo paciente. NO
REUTILIZAR bajo ninguna circunstancia.
e La reutilizaciéon de estos dispositivos puede provocar riesgo de infeccion

cruzada independientemente del método de limpieza o de esterilizacion

empleado.

o No reesterilizar. La reesterilizacion de dispositivos que no se hayan
limpiado completamente puede no ser eficaz. No debe reutilizarse ni
reesterilizarse ningan dispositivo que se haya contaminado.

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

potencial. Manéjelo y deséchelo como residuo patolégico.

PRECAUCIONES

e Solo profesionales calificados de la salud deben colocar, manipular y

eliminar estos productos.

e Siga

este ptoducto.

las precauciones

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

-

universales para colocar

VIVIANA )
DIR TEC ™

y mantener

AUPA SURACHE
ZMACEUTICA



e 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.

e Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utilice si se
encuentra vencido.

¢ . Deben tratarse todos los productos con precaucion.

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

e Utilice buenas practicas de trabajo.

ESTERILIZACION

Este producto se suministra esterilizado por 6xido de etileno. No reesterilice
este producto. No lo use si el envase esta abierto o dafiado. Este producto es
para un solo uso y no debe 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 o0 el producto se encuentran dafiados.

| LABORATORIO BARCAT S.A. no controla factores relacionados a la actividad

del profesional, incluyendo la seleccion del producto.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

compras@laboratoriobarcat.com.ar

Leer las instrucciones de Uso. y

VIVIANA LAURA SURACHE
DiR. TR TAXMACEUTICA
o

%
LABORATORIC
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