
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

1350
Z 5 FEB 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1123-13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific 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.NO40(00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT NO2318(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 Nacional

de Productos Médicos, 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

Jtontempla la normativa vigente en la materia .
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artícuios 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE 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

SAPSTM,nombre descriptivo Sistema de bombeo de acción única y nombre técnico

Bombas de acuerdo a lo solicitado por Bastan. Scientific Argentina S.A. con ros

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 138 y de 140 a 142 respectivamente,

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III
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ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-551-157, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 50 - 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, Il Y IIl. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-1123-13-1

DISPOSICIÓN NO t 3 5 O

Dr. RLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.N.Jl4.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .....1...3.5.0...
Nombre descriptivo: Sistema de bombeo de acción única

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-192 Bombas

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): SAPS™

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: El sistema de bombeo de acción única está concebido

para utilizarse en las intervenciones quirúrgicas urológicas o endoscópicas que

requieran irrigación contínua.

Modelo(s):

Sistema de bombeo de acción única

M0067201001 I 720-100 I Aguja de succión de 10 cc

Sistema de bombeo de flujo contínuo y acción única

M0067201011 I 720-101 I Sistema cerrado de aguja de succión de 10 cc

Período de vida útil: 49 meses

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboración: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, Estados Unidos.

1350
Expediente N° 1-47-1123-13-1

DISPOSICIÓN N°

"I!!i,CH'A"
Admlnlstr.dor Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del~~~~1.~~:3.!V..~~,~criPtoen el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.N,M.A.T.
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BOSTON SClENTIJilC ARGENTINA S.A.
Rl:GJSTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICIÓN 231812002
AI"EXOTJ1.B
INFORMACIONf:S DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDJCOS
SAPS™ _ BOSTON SCIENTIF.lC

la adición de un conduelo de
derivación indica que el modelo
opcional de flujo continuo está
disponible únicamente para
las ap[¡caciones urológicas.
Omita los pasos 3 V 7 de las
instrucciones de uso si ulili2a
sistemas de bombeo de acción
única en modelos estándares
sin abra2adera cilindrica.

Presentación, manipulación y almacenamiento

El sistema de bombeo de acción única está esterilizado mediante óxido de etileno (OEt). No
utilice el paquete si está abierto o dañado. No lo utilice si la etiqueta está incompleta o
ilegible.
Haga rotar los dispositivos en el almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que
se indica en la etiqueta del envase.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1123-13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..1...3 ..5.Ov de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific 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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de bombeo de acción única

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-192 Bombas

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): SAPS™

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: El sistema de bombeo de acción única está concebido

para utilizarse en las intervenciones quirúrgicas urológicas o endoscópicas que

requieran irrigación contínua.

Modelo(s) :

Sistema de bombeo de acción única

I I
--

M0067201001 720-100 Aguja de succión de 10 cc

Sistema de bombeo de flujo contínuo y acción única

M0067201011 I 720-101 1 Sistema cerrado de aguja de succión de 10 cc

Período de vida útil: 49 meses

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
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..//
Lugar/es de elaboración: 780 Brookside Orive, Spencer, IN 47460, Estados

Unidos.

Se extiende a Bastan Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-6S1-1S7, en la
25 FtB 2014

Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emAón.

DISPOSICIÓN NO \ 3 5 U

O AR\..OS CHIA\..E,. I
Admlnlstredor Nacl0na

Á.N.Ild.Á.':r.
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