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"

(

VISTO el Expediente l\Jo1-47-3110-2121-15-1 del Regi~,l:rode e3(0

Administración Necional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo';lia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por 185-presentes actuaciones Dispromed Comercial S.R..L.

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 encuentren contempladas por [a Ley 16463, el Decreto 'Yi'6.3/64, y

MERCOSUR/GMCjRES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (Tú 2004), y normas complementcria~,.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos ¡v¡édicos, en la que informa que el producto estudiadú reúne los

requisitos técnicos que contempla le norma legal vigente, 11 que IGS

establecimientos declarado5 demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

t
1

r

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del pmducto ~'

médico objeto de ia solicit.ud,
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y1368/15,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION.~L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Prüduc:tores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca BARCAT - DISPROMED, nombre descriptivo Sonda urinaria Foley de látex

y nombre técnico Catéteres, Urinarios, de Foley, de acuerdo con lo solicitado por

Dispromed Comercial S.R.L" con los Datos Identificatorjos Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en 21 RPPTI"1"

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulc,/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 1.1respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fi~}ural- la

leyenda: Autorizado POI- la ANMAT PM-1297-29, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo lO será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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9 4 1 3
1

Productos de Tecnología t4édica al nuevo producto. Por el Depart.amento de
I,

Mesa de Entradas, notifíqu€se al interesado, haciéndole entrega de copia
I

autenticada eJe la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e
I

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información
1

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2121-15-1

DISPOSICIÓN N°

(
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\
g. OGELlO LOPEZ

Admlnl,trEldof NacIonal
A.N .M.A.'X.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Room 202, 2F Soulhwest Powerlong Plaza
N' 193 Gongye Road, 350008 Fuzhou
R.P. China

Importado por:
DISPROMED COMERCIAL S,R.L.
Allende 3036/38
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina
Tel: (011) 4566-1085

SONDA URINARIA FOLEY DE LATEX
BARCAT@

Descripción: (Según corresponda)

Código: XXXXX

Lote N' XXXXX

jESTERIL 1m

Contenido: 1 unidad

Fecha de vencimiento: xxJyy

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

(ID PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reuti;;zar.

No utilizar si el envase no está intacto.

Almacenar en lugar limpio, fresco, seco y bien ventilado, fuera de ambientes.
húmedos, que la humedad relativa no sea mayor del 80%. También evite el
almacenamientojuntoa gasescorrosivos. I

I
Leer las instrucciones de uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

ULlANAfi. ONZAlEZ
FARMACEUTICA" M.N. 15632

I
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PROYECTO DE ROTULO
94 1 3

Fabricado por:
Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Room 202, 2F SOulhwest Power1ong Plaza
N'193 Gongye Road, 350008 Fuzhou
R.P. China

Impor/ado por.'
DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina
Tel: (011) 4566-1085

SONDA URINARIA FOLEY DE LATEX
DISPROMEll@

Descripción: (Según corresponda)

Código: XXXXX Contenido: 1 unidad

Lote N' XXXXX Fecha de vencimiento: xxJyy

I ESTERIL []Q]
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No uliiizar si el envase no está intacto.

Almacenar en lugar limpio, fresco, seco y bien ventilado, fuera de ambientes
húmedos, que la humedad relativa no sea mayor del 80%. También evite el
almacenamiento junto a gases corrosivos.

Leer las instrucciones de uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

.R.L.
"AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 1297-29"

DISPRDMED
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:
Fujian Bestway Medical Polymer Corporation
Room 202, 2F Southwest Powerlong Plaza
N° 193 Gongye Road, 350008 Fuzhou
R.P. China

Importado por.'
DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina
Tel: (011) 4566-1085

SONDAS URINARIAS FOLEY DE LATEX
BARCAD@ o DISPROMED@ (ssgún corresponda)

IESTERIL ~

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

1 "AUTORIZADO POR LA A.N.MAT PM 1297-29"

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las sondas urinarias de látex son dispositivos tubulares destinados a ser

introducidos en la cavidad vesical a través de la uretra con el fin dé

proporcionar un drenaje. Se componen principalmente de embudo de drenaje,

embudo de inflación y la válvula.

Las dimensiones de los catéteres urinarios se pueden ver en la siguiente tabla.'

Para uso en niños (6Fr/8 Fr /1 O Fr)
Para uso en mujeres (12Fr/14 Fr /16 Fr/18 Fr 120 Fr 122 Fr 124 Fr 126 Fr)
Para uso en hombres (12Fr/14 Fr 116 Fr/18 Fr 120 Fr 122 Fr 124 Fr 126 Fr 128 Fr

130 Fr). .R.L.



Tubo n° (Fr/Ch) Diámetro Capacidad del
Externo Balón

(+/.0.3 mml (ce)
6 2.0 2; 3/5

8 2.7 3/5

10 3.3 3/5

12 4.0 5/10/30

14 4.7 5/10/30

16 5.3 5/10/30

18 6.0 5/10/30

20 6.7 5/10/30

22 7.3 5/10/30

24 8.0 10/30

26 8.7 10/30

28 9.7 10/30

30 10.0 10/30

El materias primas aprobadas. látex natural, tienen muy buenas
I

especificaciones como tubuladura con dureza apropiada, gran capacidad de

drenaje y una excelente biocompatibilidad.

j INDICACIONES DE USO

Se introducen a través de la uretra, hasta la vejiga urinaria, para evacuar la
j

orina contenida en su interior o bien instilar liquido a través de la misma, con.--.,--

fines diagnósticos o terapéutico.

CONTRAINDICACIONES

• No debe utilizarse en pacientes con hipersensibiiidad conocida al látex.

pLAVICG. "R':::) L111ANA
.OCIO QEI'll!:NTIlI: e

FARMA,

S.R.L

. GONZAlEZ
'CA - M.N. )""



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

o Debe ser utilizado solamente por personal especialmente calificado.

Sólo para uso urológico.

• Por favor leer las instrucciones de uso antes de utilizarlo.

• No se puede reutilizar ni acondicionar para una nueva utilización.
o Antes de utilizar, el envase debe controlarse visualmente en forma

minuciosa.
I

• Un transporte o manipulación inadecuados pueden ocasionar daños en

la estructura o en la funcionabilidad del producto. I
o No utilizar pomadas o lubricantes a base de vaselina. Dañarán látex.

o Es atóxico, estéril y libre de pirógenos, siempre y cuando el envase no

esté ni abierto ni dañado. 1
o Almacenar en lugar seco y fresco, lejos del contacto directo con el calo'

o los rayos del sol. Preferiblemente en el envase original.

• No limpiar ni reesterilizar.
• Solamente para un solo uso.

o Desechar apropiadamente después de su uso.

o Debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el envase.

• Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.

• No utilizar si el producto está vencido.

• La colocación de este producto puede causar dolor y sangrado.
L--

INSTRUCCIONES DE USO: i
Después de la cateterización aséptica, infiar el globo de retención mediante la 1

inserción de la punta de la jeringa en la válvula e introducir la cantidad

necesaria de agua estéril.

Utilice la jeringa luer, no use la aguja. Para desinflar el globo sonda, inserte la

punta de la jeringa en la válvula y aspirar si es necesario. Si el desinflado del

balón es dificil con la jeringuilla, cortar el brazo de la válvula o romper el globo,

como se describe en la literatura médica. En caso de ruptura del globo, se debe

tener cuidado de asegurar que todos los fragmentos se han retirado del

paciente.



ESTERlllZACION

Este producto se suministra esterilizado por óxido de etileno.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar limpio, fresco, seco y bien ventilado, fuera de ambientes

húmedos, que la humedad relativa no sea mayor del 80%. También evite el

almacenamiento junto a gases corrosivos.

INSTRUCCIONES EN CASO DE DAÑO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna señal de daño.

utilice si el envase o el producto se encuentran dañados.

I
INo 1"

DISPROMED COMERCIAL S.R.L. no controla factores relacionados a la

actividad del profesional.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

ventas@dispromedcomercial.com.ar

Leer las instrucciones de Uso,

mailto:ventas@dispromedcomercial.com.ar
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2.1i.l-1S.-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medk:ament,)s,

Agne~osl T3nOlOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispc,si:ión, ~JO

••••••••••• p •••• " , y de acuerdo con lo solicitado por Dispromed Comercial S.R.L,! ~)e

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos. de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifica torios carócterísticos:

Nombre descriptivo: Sonóa urinaria Foley de látex

Código de identificación y nombre técnico ut-1DNS; 10-720-Catétere~"t Urinarios,

de Foley

Marcas de los productos médicos: BARCAT- DISPROMED

Clase de Riesgo: 11

Indicaciones autorizadas: Se introducen a través de la uretra hasta la vejlfja

urinaria para evacuar la orina contenida en su interior o para instile,[' líquido a

I

través de la misma con fines diagnósticos o terapéuticos.

Modelos: 2 vías, 3 vías, 4 vías.

Período de vida útil; -5 8ños

Forma de presentaciÓn: E~vasados individualmente, esterilizados por ETO y

comercialíztldos en c:ajc.5 por 10 unidades.

4
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Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Fujian Bestway Medical Polymer Corporation.

Lugar de elaboración: Room 202,2F Southwest Powerlong Plaza, N0193 Gongye

Road, 350008 Fuzhou, R.P. China

Se extiende a Dispromed Comercial S.R.L. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1297-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a

1...0..NOY ..20.15. ....., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

I

!

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 941 3
\

lng. ROGEUO LOPEZ
Administrador Nacional

A.l'l ..M:.A.X.
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