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BUENOS AIRES, 71 SEP 201

VISTO el Expediente N© 1-47-23236/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso 1) 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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Cook, nombre descriptivo Catéter de soporte y nombre técnico Catéteres
intravasculares para guiado, 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 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 7 y 8 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-530, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 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 Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-23236/10-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© gj 93 .......
Nombre descriptivo: Catéter de soporte

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-846-  Catéteres
intravasculares para guiado

Marca del producto médico: Cook

Modelos: CXI- Cateter de soporte CXI

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para utilizarse en vasos pequenos vy
en zonas vasculares de dificil acceso para procedimientos diagndsticos e
intervencionistas, lo que incluye su uso en la vasculatura periférica

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados
Unidos
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ANEXO 11

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

{\d !l'u:xéc(‘»ﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
AN M.AT
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO°:
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicament
AT) la
' Y

certifica que, mediante

de
Barraca Acher Argentina S.R.L., se autorizé la inscripcidon en el

acuerdo a lo

de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de ur
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de soporte

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-8
intravasculares para guiado

Marca del producto médico: Cook
Modelos: CXI- Cateter de soporte CXI
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para utilizarse en vasg
zonas vasculares de dificil acceso para procedimientos
intervencionistas, 1o que incluye su uso en la vasculatura periféri
Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituc
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboraciéon: 750 Daniels Way, Bloomington, IN
Unidos

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PN

Z.]..SE.E..Z.UJ]....., siendo su vigen

afios a contar de la fecha de su emision.
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Roétulo

CXI- Catéter de soporte CXI

Ref:

Medidas:

Fabricado por:
Cock 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 fabricaciéon: 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.

“Condicion de venta:

Director Té&cnico: Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por ila ANMAT PM- 696-530
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Instrucciones de Uso

CXIl- Catéter de soporte CXI

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

"

*Condicion de venta:

Director Técnico: Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-530
Descripcion del dipositivo

El catéter de soporte CXI con revestimiento hidréfilo es un catéter de
trenzado, resistente a la plicatura y disefiado para facilitar el intercambio de
guias, la infusion yel soporte de guias.

El catéter tiene 4 marcadores radiopacos espaciados 5 cm entre si, a partir de
la punta distal.

Caudales del catéter (mY/s)*
La presidn dinamica de infusién no debe superar los 82,7 bar (1200 psi). La

presion estatica no debe superar los 48,3 bar (700 psi).

Tabia 1.0-1. Tasa de flujo/candal del catéter de soporte CXI

Modelo de Solucion salina estéril Contraste
2.6 French
00 psi 300 psi 600 psi 100 psi 300 psi 600 psi
90 cm 1.1 2.0 3.0 032 09 1.7
Recto/Angulado
150 cm 09 15 22 0.1 0.5 1.0
Recto/Angulado |
Modelo de 4.0 Solucion salina estéril Contraste
French
%0 cm 6.0 112 23.0 3.7 84 12.1
Rectolmigﬂado
135 cm 47 26 175 2.6 6.2 9.7
Recto/Angulado
150 cm 46 85 17.5 2.1 4.9 8.7
Recto/Angulado
Indicaciones

El catéter de soporte CXI estd indicado para utilizarse en vasos pequeiios y en zonas |
vasculares de dificil acceso para procedimientos diagnésticos e intervencionistas, io que’
incluye su uso en la vasculatura periférica. Z,

BCA, ACHER ARGENTINA SR I



CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

* La presion maxima de infusion recomendada es de 82,7 bar (1200 psi) .
» Evite introducir aire u otros gases en el sistema vascular a través del
catéter.

PRECAUCIONES

« El producto est4 indicado para que lo utilicen médicos cualificados y con
experiencia en procedimientos intervencionistas y de acceso a vasos
pequefios. Deben emplearse las técnicas habituates de colocacion de
catéteres percutaneos.

» El catéter sélo debe manipuiarse utilizando guia fluoroscépica.

= Si el catéter se utiliza para infusién, consuilte la tabia de caudales del
apartado «Descripcion del dispositivo» de las instrucciones de uso y
asegurese de que la presion de infusion no supere la recomendada.

« £l catéter no debe introducirse en vasos cuyo diametro normal sea Inferior
al didmetro exterior del catéter.

« Este catéter esta disenado e indicado para utilizarse una sola vez. No lo
reesterilice ni lo reutitice.

« El catéter no debe hacerse avanzar a través de zonas que presenten
resistencia, a menos que ia fuente de la resistencia se haya identificado
mediante flucroscopia y se hayan realizado las acciones adecuadas para
reducir o eliminar la obstruccitn.

« El catéter sblio deben utilizarlo médicos cualificados para realizar
intervenciones vasculares percutaneas.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

lLos cateterismos vasculares y las intervenciones vasculares pueden producir
complicaciones, que incluyen:

= Diseccidn del vaso

= Perforacidn

» Oclusién total

» Embolia

= Espasmo vascular

« Muerte

INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga el soporie espiral del catéter de su envase hermético.

2. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada o agua estéril a la
conexibn Luer Lock del soporte del catéter.

3. Inyecte solucion suficiente para humedecer toda la superficie de! catéter. _
Esto activara el revestimiento hidrofilico de |a superficie def catéter. :

NOTA: La superficie del catéter puede secarse fras retirarlo del soporte. "~

Vuelva a humedecerla con solucién safina heparinizada o agua estéril

para reactivar el revestimiento hidrofilico.

4. Utiizando guia fluoroscopica, introduzca el catéter en el sistema vascular
empleando !as técnicas habituales.

BIOINGENIERA
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Presentacion
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Producto indicado para un solo uso. El preducto se mantendré estéril si el envase no esife:- ;;,‘./qﬁ

abierto y no ha sufrido ningiin dafio. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril~-E%
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerio del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningudn

dafto.
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