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pisPosicioN N 3 Q @ 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, L0 N 208

i .
VISTO el Expediente N° 1-47-1i124-13-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
6 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00;, incorporada al ordenamiento
- juridico nacional por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.
Que consta la evaluacién técnica lproducida por el Departamento
de Registro. !
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Catéter ureteral de punta abierta Firm Stamey, nombre descriptivo Catéter
ureteral de punta abierta y nombre técnico Catéteres, Ureterales, de acuerdo a
lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que obran a
fojas 9, figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma

parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones d:e uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-167, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresl:i en el mismo.

ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entreda de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-1124-13-3 d”lff’k“
DISPOSICION No
3 9 g Z ’ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEPICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....... . 932 .....

Nombre descriptivo: Catéter ureteral de punta abierta.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-761, Catéteres,
Ureterales. .

Marca del producto médico: Catéter ureteral de punta abierta Firm Stamey.
Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: El catéter ureteral estd indicado para drenaje del

sistema urinario hacia un reservorio de drenaje extracorpdreo.

Modelos:
Cédigo de producto Numero de articulo Descripcion del producto
M0064001610 400-161 Set/4 Fr/70 cm
J‘_ M0064001620 400-162 Set/4, 8 Fr/70 cm
M0064001630 400-163 Set/6 Fr/70 cm
M0064001640 400-164 Set/7 Fr/70 cm

Forma de presentacién: caja conteniendo:
o Cateter ureteral.
s Estiletes.
o Conector de cateter.
Periodo de vida util: 4 afios.
Condicidon de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.
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Lugar/es de elaboracién: 780 Brookside Drive, Spencer, IN 47460, Estados

Unidos.
Expediente N° 1-47-1124-13-3 A h,,;cil,
DISPOSICION No N
3 g g 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER
M SUB.:\J.NT.EL;?XE[E.\‘TGR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOS"I@DI@O énscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

PISPOSICION 231872042 3 9 9 2 -
ANEXO LB v

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS £ ENS'!"RL‘ECCIONES BE US0 BE PRODUCTOS MEDICOS
Cateter ureteral de punta abierta Firm Stamey™ - BOSTON SCIENTIFKC

Catéter ureteral de punta abierta Firm Stamey

Lote XXXXXXXX
UFe?cha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
-F (nimero de modelo con simbolo): XXX-XXX

=
)

oducto de un solo uso, no reutilizar (simbolo).
o reesterilizar (simbolo).

A %Ssientif

téril, esterilizado mediante oxido de etileno

HBE%@E%L

d dem%us

1 “Wabricante:-Boston Scientific Corporation
6" 80 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

CL

Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Dir.Téc.: Mercedes Boveri — Farmacéutica (M.N 13128) O
r

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-167
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

MERGEDES BOVER)
FARMACEUTICA
M.N. 13128

Ut
M \39' ° P‘P%‘rfsenuna S.A-

BQS’LO!\S O de;ad
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1124-13-3

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimeptos v ecnolo'gfa
Médica (ANMAT) .certifica que, mediante la Disposicion NO ..., 9 ...... 2 y de
acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. se autorizd la inscripcion
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter ureteral de punta abierta.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-761, Catéteres, Ureterales.
Marca del producto médico: Catéter ureteral de punta abierta Firm Stamey.

\5 Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: El catéter ureteral estd indicado para drenaje del sistema

urinario hacia un reservorio de drenaje extracorpéreo.

Modelos:
Codigo de producto Numero de articulo Descripcion del producto
M0064001610 400-161 Set/4 Fr/70 cm
M0064001620 400-162 Set/4, 8 Fr/70 cm
M0064001630 400-163 Set/6 Fr/70 cm
M0G64001640 400-164 Set/7 Fr/70 cm

Forma de presentacion: caja conteniendo:
o Cateter ureteral.

e Estiletes.

Q:\I\‘ s Conector de cateter.
o
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Periodo de vida util: 4 afios.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

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

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-167 en la Ciudad

de Buenos Aires, aZSJUsza, siendo su vigencia por cinco (5) afhos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©

@ pr. OTTO A.cl)RSING'HER
SUB- INTERVENTOR

AJLM AT,
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