
"2013-Añodel Bicentenariode la AsambleaGeneralConstituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

OISPOSICION N. 3 ~ 2 2

BUENOSAIRES, Z 5 JUN 2013

I .

VISTO el Expediente NO 1-47-1124-13-3
I

Administración Nacional de Medicamentos, A1limentos

(ANMAT), y ,

del Registro de esta

y Tecnología Médica

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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 12318/02 (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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DISPOSIC,ON N. 3992

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 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productore's

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Catéter uretera I 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

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

fojas 9, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.
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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.
I

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-167, con exclusión de toda otra

Dr. OTTO A. ORSINOflEB
SUEHNTERVENTOR

AoN.M..A.T.

Expediente N° 1-47-1124-13-3

DISPOSICIÓN NO 3 9 9 2

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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 entreda de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. 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 PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 3..9 9..2 .
Nombre descriptivo: Catéter ureteral de punta abierta.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-761, Catéteres,

Ureterales.

Marca del producto médico: Catéter uretera I de punta abierta Firm Stamey.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicaciones autorizadas: El catéter ureteral está indicado para drenaje del

sistema urinario hacia un reservorio de drenaje extracorpóreo.

Modelos:

Códigode producto Númerode artículo Descripcióndel 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

M0064001640 400-164 Set/7 Fr/70 cm

Forma de presentación: caja conteniendo:

• Cateter uretera 1.

• Estiletes.

• Conector de cateter.

Período de vida útil: 4 años.

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.

3992
Expediente NO 1-47-1124-13-3

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

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

P:ODUCTOf~Igo 2nSCriPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT'" ;;;................ ~ .,~,(,
\" • Dr. OTTO A. ORSII'lGAER

SUS-INTERVENTOR
Á.l" •••• A.T.
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BOSTO:-i SClENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO IlE I'ROIlI'CTO Mi:IlICO 3 9 9 1) •
HlSPOSIClÓ'\ 23,1~/2002 1-
A.SEXO II/.B
LSFORMAC/ONES IlE LOS RÓTULOS E Ir'iSTRl.iCClCJ,SES IlE USO DE I'ROIHICTOS ~ILIlICOS
Catder urrtcnll ue ¡lunta ahirrfa Fkm StamcyT;\l_ BOSTO;'\ SCI Ei\'TI F1C

Catéter ureteral de punta abierta Firm Stamey

Lote: XXXXXXXX

~

~F~.cha de vencimiento (símbolo): usar antes de: XXXX-XX
~ lRE,' F (número de modelo con símbolo): XXX-XXX

-o
,~ ~pr~ducto ~e.un so~o uso, no reutilizar (símbolo),
-. £No reestenhzar (sImbo lo),
L.U qs I
Q C':'E "1 T d d' . 'd d '1_ ~ st,en , ester: Iza o me lante OXI o e eh eno

••••••• 'O ", ,

Z ia~ricante:-Boston Scientific Corporation
Q ',,780 Brookside Drive ~ Spencer - IN 47460 - Estados Unidosc.,:) e

a..
Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 10 - CI430DAH - 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 651-167
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ME.R ".::DES BOVERJ
F MACEUTICA

M.N.13128
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1124-13-3

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimjtos y~ecnología

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 9 ~.2 y 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: Catéter ureteral de punta abierta.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-761, Catéteres, Ureterales.

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

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicaciones autorizadas: El catéter ureteral está indicado para drenaje del sistema

urinario hacia un reservorio de drenaje extracorpóreo.

Modelos:

Códigode producto Númerode artículo Descripcióndei 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

M0064001640 400-164 Set/7 Fr/70 cm

Forma de presentación: caja conteniendo:

• Cateter ureteral.

• Estiletes.

• Conector de cateter.
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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 Drive, Spencer, IN 47460, Estados Unidos.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-6Sl-167 en la Ciudad

de Buenos Aires, a ).~.W.~}O.~~,.., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN ~o .39 9 2 "~::t".,,
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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