Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 696-483#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Barraca Acher Argentina SRL , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 696-483 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 375/13 de fecha 22 enero 2013
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 1123/2018.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO
RIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

ULT6.0-38-25-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-CLMS-8-RH-FS Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-35-P-CLMS-16-RH-FS Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-35-P-CLDMS-5-RH-FS Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-15-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-6S-CLM-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-6S-MCL-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.

ULT8.5-38-25-P-CLMS-8-RH-FS
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-35-P-CLMS-16-RH-FS
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-35-P-CLDMS-5-RH-FS
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-15-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-25-P-6S-CLM-HC
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-25-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multiproposito..
ULT8.5-38-25-P-6S-MDC Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-45-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-60-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
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ULT8.5-38-25-P-6S-MCL-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-6S-MDC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-40-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-45-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-60-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-6S-MSL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-25-P-6S-MSL-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-35-P-CLMS-16-RH-FS Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-35-P-CLMS-8-RH-FS Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-25-P-6S-CLM-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-25-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-25-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-25-P-6S-MCL-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-25-P-6S-MDC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-35-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-40-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-40-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-45-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-50-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-60-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-25-P-6S-MSL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-25-P-6S-MSL-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-25-P-6S-MSL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-40-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-45-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.

ULT10.2-38-35-P-CLMS-16-RH-FS
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-35-P-CLMS-8-RH-FS
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-25-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-25-P-6S-MDC Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-45-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-60-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-45-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-60-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-60-P-6S-MDC Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-25-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-25-P-6S-MDC Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-35-P-CLMS-16-RH-FS
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-6S-MDC Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT14.0-38-45-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT14.0-38-60-P-6S-CLM-RH
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT16.0-38-25-P-6S-MCL Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT16.0-38-25-P-6S-MCL-HC
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT16.0-38-25-P-6S-MDC Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT16.0-38-40-P-6S-MCL Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT16.0-38-60-P-6S-MCL Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT18.0-38-25-P-6S-LMCL
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT20.0-38-25-P-6S-LMCL
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT20.0-38-60-P-6S-LMCL
Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT6.0-35-25-P-CLDMS-8-RH
Catéter Pigtail Pequerio de
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ULT12.0-38-50-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-60-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-60-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-60-P-6S-MDC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-25-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-25-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-25-P-6S-MDC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-25-P-6S-CLM-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT12.0-38-35-P-CLMS-16-RH-FS Catéter
de Drenaje Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-6S-CLM-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S-LMCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S-MCL-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S-MDC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-40-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-40-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-45-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-60-P-6S-CLM-RH Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-60-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S-MSL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S-MSL-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT16.0-38-25-P-6S-LMCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT16.0-38-25-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT16.0-38-25-P-6S-MCL-HC Catéter de
Drenaje Multipropésito.

Drenaje Multipropésito —
Ultrathane
ULT6.0-35-50-P-CLDMS-24-RH
Catéter Pigtail Pequerio de
Drenaje Multipropésito —
Ultrathane
ULT8.5-38-35-P-CLDMS-5-RH-FS
Catéter Pigtail Pequerio de
Drenaje Multipropésito —
Ultrathane
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ULT16.0-38-25-P-6S-MDC Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT16.0-38-40-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT16.0-38-60-P-6S-MCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT18.0-38-25-P-6S-LMCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT20.0-38-25-P-6S-LMCL Catéter de
Drenaje Multipropésito.
ULT20.0-38-60-P-6S-LMCL Catéter de

Drenaje Multipropésito.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de drenaje multiproposito.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-191 Tubos, para Drenaje.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cook.
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres de drenaje multipropdsito percutaneo estan Indicados
para drenajes percutaneos en una variedad de usos para drenaje (por €j. Drenaje biliar,
nefrostomias y abscesos) ya sea por puncion directa o por técnica de acceso de Seldinger.

Modelos: ULT8.5-38-25-P-CLMS-8-RH-FS Catéter de Drenaje Multipropésito.
ULT8.5-38-35-P-CLMS-16-RH-FS Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-35-P-CLDMS-5-RH-FS Catéter de Drenaje Multipropdésito.
ULT8.5-38-15-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-25-P-6S-CLM-HC Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-25-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito..
ULT8.5-38-25-P-6S-MDC Catéter de Drenaje Multipropdésito.
ULT8.5-38-45-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT8.5-38-60-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-35-P-CLMS-16-RH-FS Catéter de Drenaje Multipropésito.
ULT10.2-38-35-P-CLMS-8-RH-FS Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-25-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-25-P-6S-MDC Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-45-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT10.2-38-60-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-45-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-60-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-60-P-6S-MDC Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-25-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-25-P-6S-MDC Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT12.0-38-35-P-CLMS-16-RH-FS Catéter de Drenaje Multipropésito.
ULT14.0-38-25-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT14.0-38-25-P-6S-MDC Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT14.0-38-45-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
ULT14.0-38-60-P-6S-CLM-RH Catéter de Drenaje Multipropdsito.
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ULT16.0-38-25-P-6S-MCL Catéter de Drenaje Multipropésito.

ULT16.0-38-25-P-6S-MCL-HC Catéter de Drenaje Multiproposito.

ULT16.0-38-25-P-6S-MDC Catéter de Drenaje Multiproposito.

ULT16.0-38-40-P-6S-MCL Catéter de Drenaje Multipropésito.

ULT16.0-38-60-P-6S-MCL Catéter de Drenaje Multipropésito.

ULT18.0-38-25-P-6S-LMCL Catéter de Drenaje Multipropésito.

ULT20.0-38-25-P-6S-LMCL Catéter de Drenaje Multipropésito.

ULT20.0-38-60-P-6S-LMCL Catéter de Drenaje Multipropésito.

ULT6.0-35-25-P-CLDMS-8-RH Catéter Pigtail Pequeio de Drenaje Multipropdsito — Ultrathane
ULT6.0-35-50-P-CLDMS-24-RH Catéter Pigtail Pequeio de Drenaje Multipropdsito — Ultrathane
ULT8.5-38-35-P-CLDMS-5-RH-FS Catéter Pigtail Pequefio de Drenaje Multipropésito —

Ultrathane

Periodo de vida util: 3 (tres) afos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar de elaboracion: 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, Estados Unidos.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 04

enero 2023.
?,’ Oan
RIZZO Marcela Claudia
anmalt CUIL 27169736184
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evalua@féﬂ@ﬁ%@@?@ﬂ@@roducms Instituto Nacional de Productos Médicos

Médicos ANMAT

Firmay Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 04 enero 2023
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 45339

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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