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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT. DISPOSICION N¢ 6 9 4 8

BUENOS AIRes,  17NOV 20U

VISTO el Expediente N© 1-47-13244-10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.L.C.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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 la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- 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
Rusch, nombre descriptivo Catéteres Peritoneales y nombre técnico Sistemas
de Medicion Urodindmica de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS
S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 154 y 152 a 153 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-647-95, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa 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 entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-13244-10-7 /(J
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO%JC§O legICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... M. V... l' .........
Nombre descriptivo: Catéteres Peritoneales.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-307- Sistemas de
Medicién Urodinamica.
Marca de! producto médico: Rusch.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Las sondas urodinamicas se emplean para la
medicién cistométrica, o uridinamica rutinaria de la vejiga, incluso para la
determinacién del perfil de presién uretral y la realizacién de una urodinamica
por video.
Modelo/s: Catéter Urodinamico.

Catéter para Uretrocistometria.

Catéter Rectal para Urodinamia.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institucionales
Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Willy Rusch GMBH

2) Teleflex Medical Sdn. Bhd.
3) Teleflex Medical De México S. de R.L. de C.V.

Lugar/es de elaboracién: 1) Strasse 4-10, Kernen 1.R 71394, Alemania.
2) Kamunting Industrial Estate, Kamunting, Perak 34600, Malasia.
3) Ave. Industrias N° 5954, Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Temaulipas
88275, México.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-95

11. Condicion de venta

INSTRUCCIONES DE USO:
1.

Fabricado por:

¢ Willy Rusch GMBH, Strasse 4-10, Kernen 1.R. 71394, Alemania

¢ Teleflex Medical Sdn. Bhd., Kamunting Industrial Estate, Kamunting, Perak, 34600,
Malasia.

e Teleflex Medical de México, S. de R.L. de C.V., Ave. Industrial Finsa, Nuevo Laredo,
Tamaulipas, 88275.

Importado por PROPATO HNOS. S.A.1.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina.

Catéteres Urodinémi&os, Marca: Rusch.

Producto estéril de uso Unico. Descartable

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Conservar en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de fuentes directas
o indirectas de luz y calor.

Esterilizado por ETO.

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

permanezcan libres.

Preparacién antes del uso d

La sonda se debe extraer de la funda estéril observando las medidas asépticas debidas.
Si se desea, es posible utilizar un lubricante (con o sin anestésico local) para facilitar el

desplazamiento de la sonda.

Si se utiliza un gel, asegurese de que la zona de medicion y los orificios distales de la sonda
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Instrucciones para el Uso
Las prolongaciones se conectan a los aparatos de medicién, siguiendo las indicaciones del

fabricante del sistema.
Aseglrese de que en los embudos de la sonda no se encuentren burbujas de aire, ya que esto

podria ocasionar resultados inexactos.

Complicaciones posibles

Los espasmos y leves molestias originados por las sondas son complicaciones observadas

frecuentemente al utilizar sondas urodinamicas.

Precauciones

Las sondas estan disefiadas para ser empleadas exclusivamente en la urolodindmia.

Las sondas urodindmicas deben ser colocadas solamente por el médico o el personal sanitario
especializado, que cuente con la suficiente experiencia con respecto a la técnica de introduccion y

esté familiarizado con el equipo requerido usualmente para el posicionamiento de las mismas.

Contraindicaciones

Hasta el momento no se conoce ninguna contraindicacion. Sin embargo, el médico o el personal

sanitario especializado deberan examinar individuaimente la reaccion del paciente.

Almacenamiento:

Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de

fuentes directas o indirectas de luz y calor.

Formas de presentacion y

1 unidad estéril con sus componentes.

Periodo de vida util:

Este dispositivo cuenta con una vida atil de 5 afios, a partir de su fecha de fabricacion.



http://www.propato.com.ar
mailto:propato@lpropato.com.ar

g’ PROPATO 694

e 17 Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefia 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-1-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar

ROTULO

1. Fabricado por:
Willy Riisch GMBH. - Strasse 4-10 — D 71394 Kernen i.R — Alemania.
Teleflex Medical Sdn. Bhd. - Kamunting Industrial Estate, Kamunting, Perak, 34600,
Malasia.
Teleflex Medical de México S. de R.L. de C.V., Ave. Industrias N° 5954, Parque
Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Tamaulipas, 88275. México.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina

3. Catéteres Urodinamicos, Marca: Rusch.

4. Modelos: Catéter Urodindmico, Catéter para Uretrocistometria; Catéter Rectal para
Urodinamia.

5. Producto estéril, de uso Gnico.

6. Formas de presentacidn: envase con una unidad.

7. Fecha de fabricacion:

8. Lote No

9. Fecha de vencimiento:

10. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

11. Conservar en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de fuentes directas o

indirectas de luz y calor.
12. Esterilizado por ETO.
13. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086
14. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-95

15. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13244-10-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion IB Op O
y de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.L.C., s€ a%toézéaa
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: Catéteres Peritoneales.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 14-307- Sistemas de
Medicién Urodinamica.
Marca del producto médico: Rusch.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidon/es autorizada/s: Las sondés urodinamicas se emplean para la
medicién cistométrica, o uridinamica rutinaria de la vejiga, incluso para la
determinacion del perfil de presion uretral y la realizacién de una urodinamica
por video.
Modelo/s: Catéter Urodindmico.

Catéter para Uretrocistometria.
Catéter Rectal para Urodinamia.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Willy Rusch GMBH
2) Teleflex Medical Sdn. Bhd.
3) Teleflex Medical De México S. de R.L. de C.V.

Lugar/es de elaboracion: 1) Strasse 4-10, Kernen I.R 71394, Alemania.
2) Kamunting Industrial Estate, Kamunting, Perak 34600. Malasia.
3) Ave. Industrias N° 5954, Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo, Temaulipas
88275. México.
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Se extiende a PROPATO HNOS S.A.I.C. el Certificado PM-647-95, en la Ciudad de

Buenos Aires, a.......21.N0V. 200, siendo su vigencia por (5) afios a contar de la

fecha de su emision. | 6 9
rme R4S o

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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