2015 - Afio del Bicentenario del Congrese de los Pueblos Libres”

Ministero de Salud DISPOSICION Nt 2 4 &, 2
Secretarfa de Politicas, -
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, MI ABR 1013

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002098-14-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v «;

|

CONSIDERANDO:

‘(Igue por Jas presentes actuaciones PROMEDON SA solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RP‘PTI\{i) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Qiu'le 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 a!l ordenamiento juridico nacional
por Disposicic’:n'ANM;‘AT N0 2318/02 (TQ 2004), y normas complementarias.
I ije consta la eQaIuacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productds Médicos, en la que informa que el producto estudiade redng los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que' tos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Qhe corresponde aﬁtorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico dbjefo de la solicitud,
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Bactiguard, nombre descriptivo Catéter sonda foley y nombre técnico
Sondas, Uretrales, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON SA, con los
Datos I'dén'tif'icétorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrantltla de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo y de
instrucciones a}e uso que ébran a fojas 15 y 16 a 20 respectivamente, I
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-187, con exclusién de toda otra
leyenda no cont'emplada en la normativa vigente, |
ARTiCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco {5) afios, a partir de 1a fecha impresa en el mismo.

L
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccic’mlde
Gestiébn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el iegajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-3110-002098-14-1

DISPOSICION No 2 44 2

SB

¢

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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Cantidad Contenido

1 Cateter sonda foley BIP de silicona

STERILE | EO

Bactiguard AB "
Biblioteksgatan 25, SE-102 Mot

42 Estocolmo, Suecia II

REF XXXXXXXXX

YR

Autcrizado por ANMAT PM-189-187
Venta Exclusiva a Profesiones e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA

Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba

Argentina
D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignoano — M.P.: 5563
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MODELO INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO

Cateter Foley de Silicona

Bactiguard AB
Biblioteksgatan 25, SE-102 42
Estocolmo, Suecia
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Cateter Foley de Silicona
MODELO INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La sonda Foley de Silicona BIP es un cateter de silicona. El cuerpo del cateter esta bafiado con el
coating Bactiguard y un coating hidrofilico (hidrogel), tento en el interior como en el exterior del
cateter.

Ef coating Bactiguard consiste en una aleacién de metal noble que reduce la adhesion de las
bacterias sobre la superficie del cateter. La adhesién bacteriana es el primer paso en una
colonizacion de bacterias, lo que incrementa el riesgo de infecciones del tracto urinario adquiridas
por catéteres (UTI). '
El coating higrogel provee excelente iubricacion lo que provee confort al paciente en el proceso de
colocacion.

La sonda Foley de Silicona BIP tiene buena compatibilidad con el tejido.

Uso indicado e Indicaciones de uso:

Los cateters foley BIP de silicona estan indicados para drenar y/o irrigar la vejiga, y /o para
recoleccion, medicion de la orina del paciente. Estas funciones se fogran insertando ef cateter en la
cavidad vesical de la vejiga a traves de la uretra, o por cateterizacion suprapubica.

Los ‘catéteres Foley con coating Bactiguard han demostrados reduccion significativa de la incidencia !
de bactiuria en pacientes cateterizados comparado con pacientes que usan cateter sin coating.

PRESENTACION DEL PRODUCTO I
Las sondas Foley BIP de silicona se proveen en cajas de 10 unidades.
Tambien se proveen 10 cajas con las 10 unidades (10x10 piezas).
La referencia comerciai (codige) es numerico compuesto por 9 digitos. /
Los cateteres sonda Foley BIP de silicona se presentan esteriles de un solo uso. &

Las sondas tienen varias medidas segun el siguiente cuadro:

Dia'metro del cateter (Fr/Ch) | Volumen del balon {ml/cc) Largo {cm)
6a26 3a30 31240 i

Pueden ser pediatricas y satandars y pueden tener 2 ¢ 3 vias.

' CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los productos deben almacenarse en su envase original a temperatura ambiente, no deben
exponerse a la luz sofar y a la humedad, y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad.
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Cateter Foley de Silicona
MODELQO INSTRUCCIONES DE USO

Bajo las siguientes condiciones el dispositivo no deberia ser usado, a menos gque sea
justificado por un especialista entrenado;

Cateterizacion uretral;

Trauma de uretra o vejiga
Infecciones de uretra o vejiga

Cateterizacion suprapubica:

Conocimiento o suposisicon de carcinoma de vejiga

Ausencia de distencion urinaria de vejiga faciimente palpable o a traves de
ecografia localizada

Previa cirugia abdominal baja

Coagulopatia

Ascitis :

Presencia de prétesis en abdomen bajo (ejemplo malla para hernia)

Precauciones .

El dispositivo ha sido esterilizado con oxido de etileno. No lo utilice si la barrera de
esterilidad fue daftada. No utilice el producto si el empaqgue se encuentra dafiado o
abierto.
El cateter foley BIP de silicona fue disefiado para un unico usc y no debera ser
resusado o reesterilizado. El no cumplimiento puedo ocasionar al paciente lo
siguiente;

o Contaminacion cruzada (transferencia bacteriana) ocasionada por productos

no esteriles
o Ruptura o dafic del dispositivo causado por funcionamiento deficiente y
posible irritacion y disconformidad del paciente.

o Efecto del coating Bactiguard insuficiente
Con proposito de lubricacion use agua esteril o lubricantes a base de agua.
Evite el contacto con otros productos que contengan aceite tales como grasa,
petroleo, parafina o similar.
Para evitar perdida de volumen en el balon inflado, utilice agua con10% de glicerina
en el proceso de inflado.
Para uso urolegico unicamente.
No aspire orina a traves del tube de drenaje.
Si el flujo de orina es mas bajo de lo esperado, se recomienda aumentar el
diametro del cateter, para evitar acumulacion de orina en la vejiga. Si no se corrige
el flujo de orina en un tiempo adecuado podria derivar en una injuria para el
paciente.
Descarte el producto luego de su uso, 0 en caso de expiracion del mismo, de
acuerdo a las normas hospitalarias de cada institucion.
El paciente debera ser monitoriado rutinariamente de acuerdo con los
procedimientos aceptados por perscnal entrenado.
La cateterizacion suprapubica debégra ser, realizada a pacientes con la vejiga
completa.
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Cateter Foley de Silicona

MODELQO INSTRUCCIONES DE USO

» E| sitio de insercion para el usc suprapubico debera ser regularmente
inspeccionado, limpiado con agua y jabon para prevenir infecciones, celulitis y
absesos.

INSTRUCCIONES DE USO

En todas las situaciones, se debe aplicar procedimiento aseptico e higiene basica. L.a cateterizacion
debe ser realizada por persenal entrenado, debera seguir cuidadosamente los procedimientes de
practica medica local.

Activar el hidrogel lubricando el cateter cen agua esteril o gel basado en agua.

inspeccionar el catéter para detectar algun dafio, incluyendo al balon. Inflar el balon, usando una
jeringa y liquido esteril en cantidades adecuadas (revise el tamafo del balon). Asegurese de!
correcto funcionamiento de drenaje del lumen de cateter comprabande el flujo de orina a traves del
cateter. Para remover el cateter el balon debe desinflarse. Reinserte el luer de la jeringa en la
valvula para aspirar el liquido. Si la aspiracion no es posible, e! balon puede desinflarse cortando el
cateter.

El cateter deberia ser removido o reemplazade despues de un intervalo adecuado para cada
paciente, basado en la indicacion clinica comgo ser infeccion u obstruccidn, de acuerdo a la practica
actual para la prevencion de infecciones.

SIMBOLOS UTILIZADQOS EN LAS ETIQUETAS

FIERT

NUMERQ DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

Z FECHA DE CADUCIDAD

® NO REUTILIZAR
ﬁ FECHA DE FABRICACION

/DE EST/RILIZACION: OXIDO DE ETILENO
1 13 1A DEMARG
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MODELO INSTRUCCIONES DE USO

NO RE-ESTERILIZAR

NO UTILIZAR S| EL EMPAQUE ESTA DANADO

FABRICANTE

PRECAUCIONES
CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

Autorizado por AANM.AT PM-189-187
Venta Exclusiva o Profesionales e {nstituciones Sanitarias

Importado por Fromedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3 |
Parque Industrial Ferreyra I
X5925XAD - Cérdoba
Argenting
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-002098-14-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2442y de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON SA, se autorizo !Ia
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolog:ia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorit?s
caracteristicos: -

Nombre deécri.pti\'fo: Catéter sonda foley

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-643-Sondas, Uretrales
Marca de los productos médicos: Bactiguard

Clase de Riesgo: I

Indicaciones autorizadas: Para cateterizacién de pacientes proveyendo reduccion
de bacteriuria mediante recubrimiento con Bactiguard (aleacién de Au, Ag y Pd) .
Modelo: Catéter sonda foley BIP de silicona

Perfodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacién: Cajas conteniendo 10 unidlades.

Condicic’n‘n de uso: Venta exclusiva'é profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bactiguard AB

Lugar de elaboracién: Biblioteksgatan 25, SE-102 42, Estocolmo, Suecia

o :



Se extiende a PROMEDON SA el Certificado de Autorizacién e Inscripcion det PM-
189-187, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...0:1.ABR.I0M......., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 2 4 4 2

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonat
AN M.AT.
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