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Ministerio de Salud : 6
Secretaria de Politicas, AISENSICION N° 6 5 6
Regulacion e Institutos

ANMAT,.

BUENOS AIRES,
30 0CT 2013
VISTO el Expediente N° 1-47-1498-13-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS. S.A.I.C. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon 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 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 evaluacion técnica producida por la Direccién

" Nacional de Productos Médicos, -en la gue 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla fa normativa vigente en la materia. -
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articutos 89, Inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
\S‘ Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
. RUSCH, nombre descriptivo Catéteres Ureterales y nombre técnico Catéteres
Ureterales, de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNQS. S.A.L.C. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 148 y de 145 a 147 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo

" III de la presenté Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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ANMAT DISPOGICION N° 6 5 6 6

ARTICULO 49 - En los rétulos e iﬁstrucciones de uso autorizado debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-97, con exclusion 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

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

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-1498-13-6 Muno b,
-~ 1

e 65
PISPOSICION 6 - 6 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional
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ANEXQO I

- DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... @566

Nombre descriptivo: Catéteres Ureterales.

Cdédigo de Iidentificacion y nombre técnico UMDNS: 10-761 Catéteres
Ureterales.

Marca del producto médico: Rusch

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estas sondas estan indicadas para: drenaje ureteral,
extraccion de pruebas de orina, tratamiento de pequefias estenosis, acceso a la
pelvis renal, aplicacion de medios de contraste y otras medidas diagnésticas y/o
terapéuticas habituales en la urologia. |

Modelo(s): Catéter Ureteral

- Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
Nombre del fabricante: Teleflex Medical

Lugar/es de elaboracién: IDA Business and Technology Park, Athlone, Irlanda.

Expediente N© 1-47-1498-13-6 | )Jmu'm‘l_.
DISPOSICION N° f Dr. 0170 "A.\ ORSIN
6 5 6 6 Sub Administrader uacgiik
A.NM.AT,
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ANEXO II

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

----------

S | }/JW :1"'
Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANDLA.T.
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Av. Radriguez Pena 2045 - BI676BUQ - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfone: 011 -4757-9064 (LRot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propate.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por: Teleflex Medical, IDA Business and Technology Park, Athlone, Irlanda.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
Catéteres Ureterales, Marca: Rusch.
Modelos:
Producto estéril de uso unico.
Formas de presentacion: envase con 1 unidad.

Ver instrucciones de uso en el interior del envase,

© N oW oW

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

9. Esterilizado por Radiacion.

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

11. Autorizado por la AN.M.A.T - PM-647-97

12. Condicién de venta.

INSTRUCCIONES DE USO:

Preparativos para el Uso:
Extraiga la sonda de la funda estéril observando las medidas asépticas debidas.

Instrucciones para el Uso:
Segun criterio médico, la sonda puede introducirse mediante un cistoscopio o un alambre guia que

se encuentra previamente posicionado en el interior del catéter. Todas las sondas ureterales

pueden ser utilizadas con o sin dicho mandril (alambre guia) de acero.

Las sondas sin mandril son notablemente mas blandas, pero también mas susceptibles a doblarse.

PROEATO HNZS, 8.AL
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Si la sonda se introduce mediante un cistoscopio, aseglrese de que el mandril se encuentre
completamente introducido en la sonda, es decir, el mandril no debe asomarse por la punta de la
sonda 0 por un orificio lateral. El posicionamiento incorrecto del mandril puede conducir a la
perforacion del uréter, La sonda se introduce a través del cistoscopio, bajo control radiolégico y sin
modificar la posicion del mandril, hasta que la punta de la sonda alcance la posicion deseada. El
médico decide entonces si se retira o no el cistoscopio.

Se extrae y se tira el mandril.

Tras alcanzar la posicidn deseada se puede conectar el racor Luer-Lock. Este racor es apropiado

solamente para el uso a corto plazo.

Complicaciones posibles:
Irritacion y perforacidn del uréter, deterioro de la mucosa, hematuria, molestias e infecciones son

las complicaciones observadas tras un sondeo de las vias urinarias.

Medidas de precaucion:
Las sondas ureterales Rusch deben ser colocadas solamente por el médico o el personal sanitario

especializado con respecto a la tecnica de introduccic’m y esté familiarizado con el equipo requerido
usualmente para el posicionamiento de las mismas.
Se debera someter al paciente a controles rutinarios, de acuerdo a los procedimientos reconocidos.

Suministro:
La esterilidad del equipo y sus componentes solo se garantiza mientras el envase haya sido abierto
ni dafiado, y en ningln caso mas allé de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Estos productos estan previstos para un solo uso.
No deben ser re esterilizados ni reutilizados.
'
Observaciones:
Todas las sondas ureterales pueden emplearse con o sin fiador de acero. Si la sonda se aplica a

través de una guia, el fiador debe retirarse antes de introducir la sonda.

PROPA SI§.A.0.C.

PABLO Z CARATTO 2
APOEGRADO N, 15536 - M
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Sin fiador, las sondas resultan mucho mas flexibles y también pueden doblarse. Si la sonda ureteral
se introduce a través de un cistdscopio, hay que asegurarse de que el fiador se halle por completo
dentro de la sonda o sea que el fiador no debe sobresalir por la punta de la sonda o por una
abertura lateral de la misma en caso de existir. Una colocacion incorrecta del fiador puede provocar
una perforacion del uréter Sin cambiar la posicidn del fiador, la sonda se introduce en el ostio
ureteral a través del cistoscopio ya introducido y se hace avanzar hasta que la punta de la sonda se
encuentre en la posicién deseada.

La posicidn correcta de la sonda ureteral puede comprobarse mediante radioscopia. El cistoscopio
puede dejarse o retirarse segln decida el médico.

El fiador se extrae y se desecha. Después de la aplicacion, es posible encajar la conexion Luer-Lock
suministrada en el extremo distal de la sonda ureteral. Sélo sirve para un uso

breve para obtener orina 0, en caso necesario, inyectar en el uréter medio de contraste u otros
compuestos.

Almacenamiento:

Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente lejos de
fuentes directas o indirectas de iuz y calor.

Formas de presentacion
Envase con una unidad estéril.

Periodo de vida util:

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

PIIOPATS HNDS. SALT,

. PANIELE
STOR TECGNICO
-M. 13066 - M.P.B.AF1B563
DN 22020848
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. Fabricado por: Teleflex Medical, IDA Business and Technology Park, Athlone, Irlanda.

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

Catéteres Ureterales, Marca: Rusch.

Modelos:

Producto estéril de uso unico.

Formas de presentacion: envase con 1 unidad.

Lote n®:

Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:

. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.
11.

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

Esterilizado por Radiacidn,

Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-97

Condicién de venta.

PROPETOMNOE SALE,
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ANEXO III
. CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-1498-13-6

_ El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos,y, Tecnolqgia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO 656,6@ acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS. S.A.I.C. se
autorizé la inscripcidn 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 Ureterales.

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10-761 Catéteres Ureterales.
Marca del producto médico: Rusch |

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estas sondas estan indicadas para: drenaje ureteral,
extracciéon de pruebas de orina, tratamiento de pequefias estenosis, acceso a la
pélvis renal, aplicacidon de medios de contraste y otras medidas diagndsticas y/o
terapéuticas habituales en la urologia.

| Modelo(s): Catéter Ureteral
Periodo de vida dtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta -exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Teleflex Medical

Lugar/es de elaboracién: IDA Business and Technology Park, Athlone, Irlanda.
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Se extiende a PROPAT? HNOS. S.A.L.C. el Certificado PM-647-97 en la Ciudad
de Buenos Aires, aUUCszﬂ, siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No |
6 56 6 o ono}\s]\.‘%ﬁn%‘i?x
@ Sub Adm!msttad::;l?elonal

AMNM.
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