Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-6550-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-005676-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005676-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. solicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-160, denominado
Stent de endopielotomia, marca Retromax Plus.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre cl
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-
160, correspondiente al producto médico denominado Stent de endopielotomia, marca Retromax Plus,

propiedad de la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 5651/12 de fecha 27 de septiembre de 2012, la cual sera 27 de septiembre de 2022.



ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en et RPPTM N° PM-651-160,
denominado Stent de endopielotomia, marca Retromax Plus.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

23975621-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-651-160.

ARTICULOQ 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por cl Departamento dec Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
cntrega dc la prescnte Disposicion conjuntamente con su Ancxo, girese a la Direccion de Gestion dc

Informacion Técnica para que efectic la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. la

modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-160 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Stent de endopielotomia

Marca: Retromax Plus

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 5651/12 de fecha 27 de septiembre de

2012.

Tramitado por expediente N°® 1-47-13781-10-1

DATO .
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del .
I 27 de septiembre de 2017 27 de septiembre de 2022
Certificado
Nombre Sent de endopielotomia Sent para endopielotomia
genérico

Indicacion de

uso

Stent de Endopielotomia para el
drenaje de orina del rifién a
vejiga. Algunas de las
indicaciones para la colocacion de
un Retromax Plus Stent son,
compresién extrinseca del uréter,
incisién ureteral, incision en el
punto de unidn ureteropélvico,

El stent Retromax Plus estd
disefiado para colocarse sobre
una guia con el fin de ayudar a
drenar orina del rifion a la
vejiga.

Algunas de las indicaciones para
la colocacién de un Stent
Retromax Plus son, compresion
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dilatacion de una estenosis

extrinseca del uréter, incision
ureteral, incision en la union
ureteropélvica, dilatacion de

estenosis.
145-147 M0061451470 M0061451470 Retromax
Retromax Plus 7/14 F x 22cm Plus 7/14 F x 22cm
145-148 M0061451480 M0061451480 Retromax
Retromax Plus 7/14 F x 24cm Plus 7/14 F x 24cm
145-149 M0061451490 M0061451490 Retromax
Modelos
Retromax Plus 7/14 F x 26cm Plus 7/14 F x 26¢cm
145-150 M0061451500 M0061451500 Retromax
Retromax Plus 7/14 F x 28cm Plus 7/14 F x 28cm
145-151 M0061451510 M0061451510 Retromax
Retromax Plus 7/14 F x 30cm Plus 7/14 F x 30cm
Forma de
T B Por unidad
presentacion
Boston Scientific Corporation
Nombre del L ) Que opera bajo la razén social
) Boston Scientific Corporation
fabricante Boston Scientific de Costa Rica

S.R.L.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-23975621-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5676-17-2
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