2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 696-502#0003

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 696-502 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 2087/11 de fecha 23 marzo 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 6099/16 y DJ N° 696-502#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORI 32;?:‘8;22::2::0 MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
O A MODIFICAR
Nombre del Wilson-Cook Medical |1) Wilson-Cook Medical Inc.
fabricante Inc. 2) Cook endoscopy
1) 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem NC
, . 27105, EEUU.
Lugar de 4900 Bethania Station 1, 4444 BETHANIA STATION RD. & 5951 GRASSY
. Road, Winston-Salem
elaboracion NC 27105. EEUU CREEK BLVD.
’ ' Winston Salem, NC
27105, EEUU.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Papilétomos de cuchilla de aguja

Caddigo de identificaciéon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-625 - Papilétomos

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

Indicacién/es autorizada/s: Los papilétomos se indican generalmente para el acceso al conducto
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biliar comun cuando los métodos de canulacidén se agotaron sin éxito. Estan fabricados con
catéteres, alambres de corte de acero inoxidable, canulas de tantalio, estiletes de nylon y
recubrimientos de parileno sobre el alambre de corte. Ademas vienen provistos de cables para
conectar los esfinterétomos y papil6tomos a los generadores que controlan la corriente y la
coagulacion en los dispositivos.

Modelos: HPC-2 Papilé6tomo de cuchilla de aguja Huibregtse
FS-PRECUT Cuchilla de aguja de tripe luz Fusion

PTW-1, PTW-1E Papilotomo de cuchilla de aguja Zimmon
HPC-3 Cuchilla de aguja de triple luz Huibregtse

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicioén 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: 1) Wilson-Cook Medical Inc.
2) Cook endoscopy

Lugar de elaboracion: 1) 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem NC 27105, EEUU.
2) 4900 BETHANIA STATION RD. & 5951 GRASSY CREEK BLVD.

Winston Salem, NC

27105, EEUU.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 11
agosto 2026.

Firmado digitalmente
BODNAR por BODNAR Andrea
And rea Veronica
. Fecha: 2026.10.13
Veronica 16:33:23 -03'00'
Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y 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: 11 agosto 2026
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 76149

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 13.10.2026 16:44:06
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