
"2013 - Año del Bicentenariode la AsambleaGeneralConstituyentede 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N- 4 6 6 2

BUENOSAIRES, 1 B JUL Z013

,

VISTO el Expediente N° 1-47-1322-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BaSTaN 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. N° 40/00, 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 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.
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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.

Por ello;

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,
8/10 Dilator/sheath set, nombre descriptivo Set de vaina/dilatador y nombre

técnico Dilatadores, de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC

ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que obran a

fs. 121, 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.
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DISPOSICION N- '6 6 2

Dr. eTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.'662
Expediente N° 1-47-1322-13-7

DISPOSICIÓN NO

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-326, 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, Il Y IIl. Gírese al

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

Cumplido, archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PROD~TO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 4..0 6 2 .
Nombre descriptivo: Set de vaina/dilatador.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-254 Dilatadores.

Marca del producto médico: 8/10 Dilator/sheath seto

Clase de Riesgo: n.
Indicación/es autorizada/s: el set de vaina /dilatador se recomienda para la

dilatación del tracto de nefrostomía y ubicación de la vaina.

Modelo(s) :

8/10 Dilator/sheath set

f:;ódigo de número universal Número de Catálogo Descripción

~e parte

M0062601200 260-120 Estilete 8 Fr con introductor

:le alambre de seguridad

10 Fr OO.

Período de vida útil: 4 años.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboración: 780 Brookside Orive Spencer, IN 47460, Estados

Unidos.

Expediente NO1-47-1322-13-7

DISPOSICIÓN N° '6 6 2
~Y\~
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ANEXO II

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

PRODUres Mffr.í0 inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

~

AIl~ e..,
[lr. o TO A. 'O!ING-HER
su -INTERVENTOR

A.N.l\<l.A.T.
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8/10 Dilator/sheath set

Set de vaina/dilatador

BOSTO:\ SClENTIFJ(: :\RGEVll:"lA S.A.
REGISTRO HE I'ROIll'CTO MÉDICO
IHSPOSIC'IÓN 2318/2002
ANEXO IIJ.1J
I'IF()R~1,\C10NI,S HE LOS RÓTLLOS E INSTIWCCIO'lES HE USO IlE I'ROHLICroS MEIlICOS
X/lO Dillltor/shCllth set nOS'JüN SCIE:\'TIFIC

Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (símbolo): usar antes de: XXXX-XX
REF (número de modelo con símbolo): XXX-XXX

Producto de un solo uso, no reutilizar (símbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbo lo).
No reesterilizar (simbolo).
No usar si el envase está dañado (símbolo).

Estéril, esterilizado mediante óxido de etileno

Indicación de uso: El set de vaina/dilatador se recomienda para la dilatación del tracto de
nefrostomía y ubicación de la vaina.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive - Spencer - IN 47460 - Estados Unidos

Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 10 - C1430DAH - CABA - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Dir.Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-326
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Boston ScientiflC Argentina S.A

¡~1I0 .

'-/ I ~
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1322-13-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

..4 ..6"'6"'2' y de acuerdo a lo solicitado por BaSTaN 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: Set de vaina/dilatador.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-254 Dilatadores.

Marca del producto médico: 8/10 Dilator/sheath seto

Clase de Riesgo: n.
Indicación/es autorizada/s: el set de vaina/dilatador se recomienda para la

dilatación del tracto de nefrostomía y ubicación de la vaina.

Modelo(s):

8/10 Dilator/sheath set

Código de número Número de Descripción

universal de parte Catálogo

M0062601200 260-120 Estilete 8 Fr con introductor de

alambre de seguridad 10 Fr OD.

Período de vida útil: 4 años.
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Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboración: 780 Brookside Orive Spencer, IN 47460, Estados

Unidos.

NO
4662

DISPOSICIÓN

Se extiende a BaSTaN SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Certificado PM-6S1-326
1 8 JUL 2013

en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
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