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Ministerio de Salud 7 6 7
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* 4
Regulacidn e Institutos
A.NM.AT,

BUENOS AIRES, 15 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-10634-11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por {a Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn 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
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Catéter Balon Dirigido por flujo y nombre técnico,
Catéteres, con Balén Cardiaco, para Arteria Puimonar, de acuerdo a lo solicitado
por Barraca Acher Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 abran a fojas 8 y de 166 a 167 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de {a misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-565, con excldsic’m de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigénte.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente NO© 1-47-10634-11-7 .
DISPOSICION NO "’““:‘f” |

Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVEN
TOR
ANM. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......Q8..%... 67 .....

Nombre descriptiva: Catéter Balon Dirigido por flujo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-777- Catéteres, con Balén
Cardiaco, para Arteria Pulmonar. )
Marca del producto médico: CooK.

Clase de Riesgo: Clase 1V,

Indicacién/es autorizada/s: El catéter baldén dirigido por fiujo estd indicado para
fa obtencién de muestras de sangre venosa y para la monitorizacion de la presién
venosa.,

Modelo(s}: FDB5.3 Catéter Balén Dirigido por flujo.

Periodo de vida atil: 1 afio.

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

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracidn: 750 Daniels Way. Bioomington, IN 47404. Estados
Unidos.

Expediente N° 1-47-10634-11-7 .
p15POSICION No B 7 67 iy &

Dr. OTTC A. ORSINGHER

' SUB INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Ljhﬂh

Or, OTTO A. ORSINGEER

SUB-INTERVENTOR
AMNM.AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10634-11-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°6767
y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter Balén Dirigido por flujo.
Codigo de Identificacién y nombre técnico UMDNS : 16-777- Catéteres, con Baldn
Cardiaco, para Arteria Pulmonar,
Marca del producto médico: CooK.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: El catéter baldn dirigido por flujo estd indicado para
{a obtencidon de muestras de sangre venosa y para la monitorizacién de la presion
venosa.
Modelo/s: FD85.3 Catéter Balén Dirigido por flujo,
Periodo de vida Otil: 1 afio.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a  profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.
Lugar/es de eilaboracion: 750 Daniels Way. Bloomington, IN 47404. Estados

Unidos.

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-565, en la

Ciudad de Buenos Aires, a....... HNWZW ...... , slendo su vigencia por (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No©

6767 Ah‘ L

pr. OTTO A. ORSINGHER
sSUB-INTERVENTOR

AJS.M. AT,



Roétulo

COOK

Catéter Balén Dirigido Por Flujo

Ref:
Medidas:

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

. Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Capacidad del baléon: 1cc
Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote: _
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM
Este ucto contiene ftalatos
Este producto contiene LATEX DE CAUCHO NATURAL que puede provocar
reacciones alérgicas

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

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

*Condicion de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por |la ANMAT PM- 696-565

BCA, ACHER/ARGENTINA SR.L.




INSTRUCCIONES DE USO /

COOK’

Catéter Balon Dirigido Por Flujo

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

Importado por:

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

*Condicién de venta;

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-565

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El catéter balén dirngido por iujo es un catéter de luz doble de 5,3 Fr con punta de balén. El
balén tiene una capacidad de hinchade de 1 ml y un diametro méximo de hinchado de 10 mm.

INDICACIONES
El catéter balén dirigido por flujo esta indicado para la obtencién de muestras de sangre venosa
y para la monitorizacién de la presidn vencsa. El producto esta concebido para gue lo utilicen
meédicos con formacion y experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres

angiograficos y guias.

BOA. A
CONTRAINDICACIONES
No se han descrito JUAN
ADVERTENCIAS
» Este producto contiene LATEX DE CAUCHO NATURAL que puede provocar reacciones
alérgicas.

= Utilice sclamente diéxido de carbone pasado por un filtro de bacterias para hinchar el balén.
» No utilice aire para hinchar el balén, ya que ello podria producir embolias gasecsas en caso
de rotura del baldn.

PRECAUCIONES

* La manipulacién del producto requiere el uso de control fluoroscdpico.
* Los posibles efectos de los ftalates en mujeres embarazadas o lactantes y en niftos no se han
establecido por completo, y pueden afectar a la funcitn reproductora y al desarrollo. —>
INSTRUCCIONES DEUSO

1. Prepare e introduzca una vaina introductora en el lugar de acceso vencsc empleando la

técnica percutanea habitual.

2. Introduzca el catéter balan dirigido por flujo en el vaso a través de la vaina y hagalo avanzar

hasta que la punta con el balén haya atravesado por completo la vaina.

3. Hinche el balén para la colocacion asistida por flujo en el lugar deseado d




!

4. Una vez colocado en el lugar deseado del vaso, el catéter puede utilizarse para monitorizary.- — &/
registrar presiones en el vaso, para obtener muestras de sangre o para administrar liquidos. ™7 s +4
NOTA: Para permitir que el catéter se desplace libremente por el interior del vaso, aseglrese

de que el diametro del balén hinchado es inferior al diametro del vaso.

5. Si es necesario, puede utilizarse una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) o menor para

cambiar el catéter.

NOTA: Deshinche el balén antes de hacerio retroceder o de extraerio.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizade con éxido de etilenc en envases de apertura pelable.
Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta
abierto y no ha sufrido ningun dafio. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril.
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun
dafio.




