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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI-2019-6749-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIR! S
Miércoles 21 de Agosto de 2 19

Referencia: EX-20 18-34191524-APN -DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N" EX-2018-34191524-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SUIZO ARGENTINA' S.A., solicita se autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Naciohal, de un
nuevo producto médico. . '.' I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES. N" 40/00, incorporada al ordbnamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. l
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos" en la que
informa quc el producto estudiado reÚne los requisitos técnicos que contempla la norma legal '¡gente, y
que los establecimientos deelarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de cIlidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus 1110dificatorioJ

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTÍCULO 1'.- Autorízase la inscrípción en el Registro Nacional de Productores y PrOQuctos de,
Tecnología Médíca (RPPTM) de la Admínistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca DOVER nombre descriptivo CATÉTERl FOLEY
RECUBIERTO EN PLATA Y nombre técnico Catéteres, Urinarios, Foley, de acuerdo con 10 soliditado por
SUIZO ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2'._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N' IF-20 19-55502609-APN -DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda"Aiutorizado
por la ANMAT PM-2220-39", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativá vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha dc
la pr~sente disposición.. 1

ARTICULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deT¡ecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, naciéndole,
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Infonnación Tédnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CATÉTER FOLEY RECUBIERTO EN PLATA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-720 - Catéteres, Urinarios, Foley.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DOVER.

Clase de Riesgo: IlI.

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para ser usado en el drenaje y/o recolección y/o medición de orma.

Modelo/s: 605122IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto con hidrogel Dover Silver
de 2 vías 12 FriCh (4.Omm), 5 mI. I
605148IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 14 FriCh
(4.7mm), 5 mI. I
605163IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 16 FriCh
(5.3mml, 5 mI.

Frifh605189IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 18
(6.0mm) , 5 mI.

605205IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 20 M[(6.7mm), 5 mI.

605221IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 22 FriC
(7 .4mm) , 5ml.

605247IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 24 FriC
(8.Omm) , 5 mI.

605262IC Catéter Foley 100% Silicolia, recubierto Dover Silver de 2 vías 26 FriC



(B..7mm), 5 ml.
630203IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 20 Fr/Cj
(6. 7mm), 30ml.
630229IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 22 Fr/Cn
(7 .•4mm) , 30 ml. I630245IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 24 Fr/Cn
(8.Omm) , 30 ml.

Frie!630260IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 26
(8.7mm), 30 ml. ¡
665183IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 3 vías 18 Fr/Cfl
(6.Omm) , 30 ml. I6652 O9IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 3 vías 20 Fr/Ch
(6.7mm), 30 ml. I665225IC Catéter Fo1ey 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 3 vías 22 Fr/Ch
(7..4mm), 30 ml.

Fr/J665241IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 3 vías 24
(8 .Ornm), 30 ml.

Período de vida útil: 3 años.

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

Forma de presentación: caja conteniendo 10 unidades.

Método de esterilización: ETO.

Nombre del fabricante: 1) Covidien LLC.

2) Covidien.

Lugar/es de elaboración: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2) Calle 9 Sur 1113, Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California 22444, México.

Expediente N" EX-2018-34191524-APN-DGA#ANMAT

Digitally signad by SELLOSO Waldo Horacio
Data: 2019.08.21 13:12:19 ART
Localion: Ciudad Aulónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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SUIZO ARGENTINA

ANEXO III.B
PROYECTO DE RÓTULOS

Importado por: Suizo Argentina SA
Dirección: Monroe 801. Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.
Teléfono: 5777-6400

Fabricado por. Covidien LLC
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien
Calle 9 Sur 1113, Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California México

22444

. Catéter Foley recubierto en plata
Marca: Dover

Modelo: según corresponda

~

ISTERILE~

'.

~

No contiene látex

No utilizar si el envase

se encuentra abierto o

dañado

Esterilizado por óxido

de etileno

Mantener seco

Fecha de vencimiento

xxxx-xx.xx

No contiene O.E.H.P.

De un solo uso

Precaución, consultar

la documentación

adjunta

Alejar de los rayos

solares

Código de lote

XXXXXXXXXX

Presentación: 10 unidades

Dirección Técnica: Teresita Mariel ArgOeso M.N.12193

Autorizado por la A.N.MAT. PM-2220-39

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

lereslla to'larlel Argüeso
MN 12193 MP 15218

OlreolOt/\ féehlca • Apodtrlet.
8Ulto Argontlno a.A.

IF-2019-55502609p~nllllld~M#ANMAT
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SUIZO ARGENTINA

ANEXO 11- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Dover
Catéter Foley recubierto en plata
Importado por: Suizo Argentina S.A.

Dirección: Momoe 801, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5777-6400

Fabricado por: Covidien LLC
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien
Calle g Sur 1113, Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California México 22444.

Catéter Foley recubierto en plata.

Marca: Dover

No contiene látex No contiene

D.E.H.P.

No utilizar si el

envase se encuentra De un solo uso

abierto o dañado

I,,
ISTERILE~ Esterilizado por óxido Lh Precaución, consullar

las documentación
de etileno

adjunta

" ~r~Jf Mantener seco
Alejar de los rayos

solares
~

Dirección Técnica: Teresita Marlel ArgOeso M.N.12193

TeroAlta Mariel ~rgueso
MN 12193 Mp.15218

OlrllQtore 'récnlctl . Apoderad.
S.l •• Argontln. S,A.

IF-20 19-55502609-APN-DNPM#ANMA T
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SUIZO ARGENTINA

Autorizado por la A.N.MAT. PM-2220-39

Condici6n de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".

DESCRIPCiÓN
El catéter Foley de silicona con control de infecciones Dover Silver es un catéter de drenaje
urinario, estéril, extrusado de silicona vulcanizada al 100%. Tiene dos lúmenes; un lumen de
drenaje y un lumen para inflar el bal6n de retenci6n. El extremo distal del catéter cuenta con
una punta de silicona redondeada. Dos ojos de drenaje en las caras opuestas del catéter,
contiguos allumen de drenaje, se localizan en la punta del catéter, distal al bal6n de retención.
El balón de retención se compone de silicona y se adapta a un puerto de inflación proximal a
lumen de drenaje. El balón se infla con agua estéril a través de una válvula de prueba
activada para la jeringa y sirve para retener el catéter en la vejiga. El extremo proximal del
catéter es un embudo de drenaje y un brazo de inflación.

INDICACIONES
El catéter Foley Dover Silver está diseñado para ser usado en el drenaje y/o recoleccióny/o
medición de orina.

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO
1.- Proceda según la técnica aséptica preferida para aplicarle la sonda al paciente

2.- Para inflar el balón de retenci6n, inserte la punta de la jeringa en la válvula sin aguja e
introduzca el volumen apropiado de agua estéril

• El balón de 3 mi usa 3 mi de agua estéril; no infle más de 5 mi
• El balón de 5 mi - 15 mi usa 10 mi de agua estéril; no infle más de 15 mi
• El balón de 30 mi usa 30 mi de agua estéril; no infle más de 35 mi

Para desinflar el balón de la sonda, introducirla punta en la válvula, girando ligeramente y
aspirar. Si se dificulta la desinflación (los reportes de incidencia son raros e infrecuentes) se
deberá cortar el brazo de la válvula o romper el balón como se describe en la literatura médica.
Si se llegara a romper el balón, verificar que todos los fragmentos del bal9n hayan sido
eliminados del paciente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
No reesterilizar - para usar una sola vez - evitar el congelamiento y el calor excesivo.

No usar ungüentos ni lubricantes con petróleo dañaran la sonda y podrian causar que se
rompa el balón.

"Iereslta M,arlel ArgOeso
'MN \2\~3 MP152\8

Directora nenlotl . Apoderada
Suizo Argentina S.A. IF-2019-55502609-APN-DNPM#ANMA T
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República Argentina ~Poder, Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Informe gráfico

Número: IF-2019-55502609-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRpS
Martes 18 de Junio de 2019

Referencia: Rótulos e Instrucciones de uso

El docwnento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

oigilall't 6;goed byOESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA_ DOE

aN: en.DESlION DOCUMENTAL ELECTRONICA. OOE. e_AR. o=SECRH ARV\. DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
cu_SECRETAR1A DE MOOERNlZACION ADMINISTRATIVA, •• r;a1Num~.r-CUIT :l07' 51175<>4
COl<>" 2019,0<i.la 12:47,35 -<13"00

Gabriel Ernesto Schugurcnsky
Asesor Técnico
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
D;gilalty '-goOCl ~yGESTION DOCUMENTAL ElEC~O'.ICA_
"00
DN- on'GESTION DOCUMENTA~ nEomONIC" GOE. ,,",AR,
o-SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZAC 0"1
",,_SECRETARI" DE MODERNIZACION ADMINIS TiliA.
..,,,.lNuml><l •.••CUIT 311715117564

O.'" 2D19,OS, 1~12:<7'3e .(13'00'



Secretaría de
Gobierno de Salud

Ministerio da Salud y Desi'lrrollo Social
Presidencia de la Nación

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N0: EX-2018-34191524-APN-DGA#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SUIZO ARGENTINA S.A.,

se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
I
I

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

identificatorios característicos:

. Nombre descriptivo: CATÉTER FOLEYRECUBIERTO EN PLATA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-720 - Catéteres, Urinarios,

Foley.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): D0VER.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para ser usado en el drenaje y/o

recolección y/o medición de orina.

Modelo/s: 605122IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto con hidrogel

Dover Silver de 2 vías 12 Fr/Ch (4.0mm), 5 mI.

605148IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 14

Fr/Ch (4.7mm), 5 mI.

Sedes y Delegaciones TeL (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar República Argentina

Sede Central
Av. de r',1ayo 869, CA8A

Delc9. Mendoza
Remedios de Escalada de
San lVla:tin 1909, rJJendoza
Prov, dp f.1endoza

Sede Alsína
Alsina 665/671, CASA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba.
Prov. de Córdoba

Sede lNAME
Av, Casero" 2161, CAgA

Deleg. Paso de los Ubres
RJta Nacíona! 117, krrLlO,
COTE.CAK" Paso de los
Ubres, Prov. de COlTier.tes

Sede INAl
Esti3dos Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,

Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prad, Médicos
Av. Belgra~o 1480, CA.BA

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2455,

Santa Fé,
Prov. de Saflta Fé

http://www.anmat.gov.ar
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60S163IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 16

Fr/Ch (S.3mm), 5 mI.

60S189IC Catéter Foley ~OO%Silicona, recubierto Dover Sílver de 2 vías 18

Fr/Ch(6.0mm), 5 mI.

60S20SIC Catéter Foley 100% Silícona, recubierto Dover Silver de 2 vías 20

Fr/Ch (6.7mm), 5 mI.

60S221IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Sílver de 2 vías 22

Fr/Ch (7.4mm), Sml.

60S247IC Catéter Foley 100% Sílicona, recubierto Dover Sílver de 2 vías 24

Fr/Ch (8.0mm), 5 mI.

60S262IC Catéter Foley 100% Sílicona, recubierto Dover Sílver de 2 vías 26

•
Fr/Ch (8.7mm), 5 mI.

630203IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Sílver de 2 vías 20

Fr/Ch (6.7mm), 30ml.

630229IC Catéter Foley 100% Silícona, recubierto Dover Sílver de 2 vías 22

Fr/Ch (7.4mm), 30 mI.
f

63024SIC Catéter Foley 100% Sílicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 24

Fr/Ch (8.0mm), 30 mI.

630260IC Catéter Foley 100% Sílicona, recubierto Dover Silver de 2 vías 26

Fr/Ch (8.7mm), 30 mI.

66S183IC Catéter Foley 100% Sílicona, recubierto Dover Silver de 3 vías 18

Fr/Ch (6.0mm), 30 mI.

Sedes y O~fe9nclonC5

Sede CCrltral
{"Ir, ~ t1",Y'¡;¡369, CtiltV'.

Del eg. MendllM
fV.!rr¡(!{Ji{;$ <le E'S(;;¡tI~tfa d~
SJln fl1Jrtf,' 1909, t>h~c;(l07.<'i
Pal',.'.' de f\1f'i11tÍl:JZ",

:sed~ AI$fn>3
AI:;,M 455/671, CAB-f\

Deleg. Có,d"b.
Obispol~jo 635,

Córdoba.
r,'O-J', (~~ Cér-do1..",,"l

S-eOe INAME
l~v. C••.•$.¿rtJ$ AJ 61, CAOA

Deleg. Pa~tl, dI! 'O~Libr~!":
Rut:n N;;ldi)r~GI117, ~m ..Hl,
CO.l1"CAR" P>so (I.I,~,
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Secretaría de
Gobíerno de Salud

Ministerio de Salud y D~arroHo Social
Presidencia de la Nación

66S209IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 3 vías 20

Fr/Ch (6.7mm), 30 mI.

66S22SIC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 3 vías 22

Fr/Ch (7.4mm), 30 mI.

66S241IC Catéter Foley 100% Silicona, recubierto Dover Silver de 3 vías 24

Fr/Ch (8.0mm), 30 mI.

Período de vida útil: 3 años.

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

Forma de presentación: caja conteniendo 10 unidades.

Método de esterilización: ETO.

Nombre del fabricante: 1) Covidien LLC.

2) Covidien.

Lugar/es de elaboración: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados

Unidos.

2) Calle 9 Sur 1113, Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California 22444, México.. I
Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM2220-39,

con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorlzante.

pediente NOEX-2018-34191S24-APN-DGA#ANMAT

67492' ASO 2019
t

Te!. (+54-11) 4340-0800 .. http;fjwww.anmat.gov.ar-RepúblicaArgentina,,
Sede Prado Médicos

Av. Belgrano" 1480, CASA

I
Deleg. Santa Fé

Eva Perón 2456,
( Santa Fé,

Prov., de Santa Fé

I
Deleg. Posadas

Roque Gonzá!ez 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

'Sede IN AL
Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los libres
Ruta Nacional 117, km. iD,

CO.TE.CAR., Paso de los
Ubres, Prov. de Corríer'ltes

Deleg. Córdoba
Obispo "frejo 635,

Córdoba,
prov. de Córdoba "

Sede Alsina
Alsína 665/671, CABA

Sede Central I
Av, de Mayo 869, CABA

I
Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov. de ~.1endoza I,

!
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