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BUENOSAIRES, O 7 ole 2010

VISTO el Expediente NO 1-47-1465-10/6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biomédica Argentina S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y

MERCOSUR/GMC/RES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 Y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

I)I~POSICION \\1°,1 9 O O
2010 -"Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo"

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

LONE STAR medical products, nombre descriptivo Sistema para facilitar implante

y nombre técnico Prótesis, de acuerdo a lo solicitado, por Biomédica Argentina

S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 52 a 53 y 12 a 16 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-29S-122, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

0::::-/
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Re!~istro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-1465-10/6

DISPOSICIÓN NO 7 9 O O
&/

¡Jlli..~~
Dr. OTTO A. ORSIN HER
SUJ!¡-INTERVE:N OR

A.N.M.a,'!'.



DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.... -7..9...0 ...0 .....
Nombre descriptivo: Sistema para facilitar implante

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prótesis

Marca de (los) producto(s) médico(s): LONESTARmedical products.

Clase de Riesgo: Clase III
Indicación/es autorizada/s: para facilitar el implante de prótesis peneana AMS

700 y sistema de Control Urinario AMS 800.

Modelo/s: SKW.

Período de vida útil: Cinco (5) años.
Condición de expendio:"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Nombre del fabricante: 1) LONESTARmedical products

2) American Medical Systems
Lugar/es de elaboración: 1) 11211 Cash Road, Stafford TX 77477, Stafford TX

77477, Estados Unidos.
2) 10700 Bren Road West Minnetonka, MN 55343, Estados Unidos.
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ANEXO II

...................................

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PROD1Tg "(fDn0 inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO
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El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tr~l0tr ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

................... , y de acuerdo a lo solicitado por Biomédica Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

idE~ntificatorioscaracterísticos:

Nombre descriptivo: Sistema para facilitar implante

Código de identificación Y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prótesis

Marca de (los) producto(s) médico(s): LONESTARmedical products.

Clase de Riesgo: Clase III
Indicación/es autorizada/s: para facilitar el implante de prótesis peneana AMS

700 y sistema de Control Urinario AMS 800.

Modelo/s: SKW.

Período de vida útil: Cinco (5) años.
Condición de expendio:"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Nombre del fabricante: 1) LONESTARmedical products

2) American Medical Systems
Lugar/es de elaboración: 1) 11211 Cash Road, Stafford TX 77477, Stafford TX

77477, Estados Unidos.
2) 10700 Bren Road West Minnetonka, MN 55343, Estados UnidoS.Se extiende a

Biomédica Argentina S.A. el Certificado PM-295-122, en la Ciudad de Buenos

JI.ires, a ...o..7. ..P'.I.~..Z.9..1.Q.... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

~

L1JlJ~(/~o, ano A. ORSlNGHER
ua'INTERVE¡"TOR

A.N.M.A.T.
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BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO

PM-295: 122

Fecha: 12.12.09

Página: 1 de 5

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamente (Rótulo), salvo las que figuran en los ítems
2.4. 2.5.

2.1. Razón social dirección del fabricante

•

Fabricante: LONE STAR medical products
11211 Cash Road
Stafford TX 77477
USA

Distribuidor: American Medica1 Systems lnc.
10700 Bren Road West
Minnetonka, MN 55343
USA

Importador: Biomédica Argentina S.A.
Perú 345 - Piso 6
Capital Federal
República Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico el contenido del envase:

SKW

•

DC.Be,~~
h ~,poderado
NI: 4.443.398

MARIA ROS,~ SM!TH
FARl\11\CE \ -TiC:\
MAl'. ¡-¡~l i.J69

DIRECTORA TECNICA
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•

•

2.3. Si corresponde la palabra estéril:

[OTERllE !.9J
2.6. La indicación, si corresponde aue el producto médico es de un solo uso

l~
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del
producto:

Almacenar en lugar seco, fresco y protegido de la luz.

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o manipulación del productos

.&
2.,9. Cualauier advertencia y/o precaución aue deba adoptarse

.&
2.10. Si corresponde, el método de esterilización

No aplica

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Directora Técnica: María Rosa Smith
Farmacéutica
M.N. 11.369

2.12 Número de Registro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMA T PM-295-122

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GNC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados

r el implante de prótesis peneana AMS 700 y sistema de control AMS 800.

3.3 Cuando un roducto médico debe instalarse con otros roductos médicos o conectarse a los mismos ara

MARIA ROS,tI, SMnH
FARMACEUTiCA
MAT N" 11.369

DIRECTORA TECN1CA
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•

funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus características
ara identificar los roductos médicos ue deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura.

No aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento la seguridad de los roductos médicos.

Instrucciones para el uso

l. Colocar el retractor alrededor del campo operatorio. Conectar con la misma tension los tirantes en
cuadrantes directamente opuestos para mantener el retractor en posición .

•

MAHIA ROSl\ SMI t 1,

FARMACEUTICA
Mr\ T. N° 11.369

D1RECTORA TECNIC/'I

2. A medida que se va disectando, avanzar la posición de los tirantes a una mayor profundidad del tejido.
Añadir tirantes o reposicionarios con el angulo deseado para obtener una retraccion equilibrada.



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

INSTRUCCIONES DE USO

PM-295: 122

Fecha: 12.12.09

Página: 4 de 5

3. Mantener una tension contrpuesta y constante de los tirantes durante la sutura .

•
3.5. La infonnación útil para evitar ciertos ries os relacionados con la im

No aplica

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del producto
médico en investi aciones o tratamientos es ecíficos.

No aplica

•
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización .

No aplica

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, Jos datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización
si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

No aplica

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
roducto médico ( or e.em lo, esterilización, montaje final, entre otros)

No aplica

\
MARIA HOS,6. ;;;1/11 I r

FAKl\lACEUTiCA
MAT. N" 11.369

DIRECTORA TECN!C!\

3.1O Cuando un producto rédico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la naturaleza,
tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descri ta
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No aplica

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse:

No aplica

3.11. Las

No aplica

•
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición en condiciones ambientales
razonableilll~nte previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a
la resión o a variaciones de resión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras .

No aplica

3.13. Infornlación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que se trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan
suministrar.

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual específico
asocíado a su eliminación.

No aplica

•
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al ítem 7.3
del Anexo ele la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los roductos médicos.

No aplica

3.16. el grado de recisión atribuido a los roductos médicos de medición.

No aplica

l.

F¡\R~lACLUT¡CA
MAl' W 11.:~69

DlRECTOR ..\ TECNlCA



BIOMEDICA
ARGENTINA

DISPOSICiÓN ANMAT 2318/02

ANEXO 111.8

MODELO DE ROTULO

790 O'
PM-295: 122

Fecha: 12,12,09

Página: 2 de 2

•

2,5, Fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el producto médico
ara tener lena seguridad

rnl~1
2,6, La indicación, si corres

2,7, Las condiciones es ecíficas de almacenamiento, conservación

Almacenar en lugar seco, fresco, y protegido de la luz,

2,8, Las inslTucciones es roductos

2,9, Cual uier advertencia y/o

2-10, Si corres onde, el método de esterilización

No aplica

2,11 Nombre del res onsable técnico legalmente habilitado ara la función

Directora Técnica: Maria Rosa Smith
Farmacéutica
M,N, 11369

2,12 Número de Re istro de Producto Médico

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-295-122

Condición de venta: o ••••••••••• o o •••••••••• o ••••••••••• o •••••••••••

MARIA Rü~A Sivll '1

FARMACEUT1CI
MAT. N° 1\.369

DIRECTOR:'\ TECr-;W
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•

2.1. Razón social dirección del fabricante y del im ortador:

Fabricante: LONE STAR medical products
11211 Cash Road
Stafford TX 77477
USA

Distribuidor: American Medical Systems Inc.
10700 Bren Road West
Minnetonka, MN 55343
USA

Importador: Biomédica Argentina S.A .
Perú 345 - Piso 6
Capital Federal
República Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase:

SKW

alabra estéril:

18TERllE~

2.4. El código del lote p cedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda

rg9ntlriB~

Dr. BERNARDO /~' LOZADp
DIRECTOR DE ARKETING .
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