Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-3559-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-5881-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5881-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIF IC ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-158, denominado:
SISTEMA DE BANDA SUPRAPUBICA MEDIAL DE LA URETRA, marca: LYNX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de laé facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-158,
denominado: SISTEMA DE BANDA SUPRAPUBICA MEDIAL DE LA URETRA, marca: LYNX, segun



Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4368/13 y tramitado por expediente N° 1-47-1119-13-7.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
07832463-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-651-158.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestién de Informaciéon Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E| Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alih‘\entos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma BOSTON

SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. la modificacién de los datos caracteristicos

correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-158

de acuerdo con los datos que figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE BANDA SUPRAPL'JBICA MEDIAL DE

LA URETRA, marca: LYNX.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4368/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-1119-13-7.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos M0068503000 LYNX -|M0068503000 LYNX -
Sistema (1 unidad); | Sistema (1 unidad).
M0068503001 LYNX -
Sistema (caja de 5).
Nom_bre del Freudenberg Medical Mis. 1) Freudenberg
Fabricante Medical Mis.
2) Boston  Scientific
Corporation.
Lugar de- ) 2301, Centennial 1) 2301, Centennial
Elaboracion Boulevard, Jeffersonville, Boulevard,
IN 47130, Estados Unidos. Jeffersonville, IN
47130, Estados
Unidos.

2) 780 Brookside Drive
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-~ Spencer, Estados

Unidos 47460.

Indicacion de Uso

Tratamiento de la

incontinencia urinaria de

esfuerzo producida por la

Se ~..como

cabestrillo suburetral para

emplea

el tratamiento de Ila

hipermovilidad o} por | incontinencia urinaria de
deficiencia esfinteriana | esfuerzo producida por la
intrinseca. hipermovilidad uretral o la
deficiencia esfinteriana
intrinseca.
Nombre Descriptivo | SISTEMA DE BANDA | CABESTRILLO
SUPRAPUBICA MEDIAL DE SUPRAPUBICO DE LA

LA URETRA

URETRA MEDIA

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-201 8-07832463-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2018
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