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BUENOS AIRESI, a 1 ENE. 2ﬁ\7.

... VISTO él-_Exbec{iénté.'.NO 1-47-0000-1922-13:1 del Registro de esta
' Z'LAdrhinistr'jati'é'h . N'éc_ié'n‘a_ll‘de.' Medicamentos, Alimentos y . Tecnologia Médica

(ANMAT), y

ECN'S'ID'ERANDO':' B

Que por Ias presentes actuac1ones Marcrls Medical S. Al so]iéita 'sg

autorice la mscrupuon en -el Registro Productores vy Productos de Técnologia
- Medlca (RPPTM) de esta AdmlnlstraC|on Nacional, de un nuevo producto medlco

ot Que Ias actlwdades de elaboracnon y. comeruallzauon de. productos

'n;édicus-‘."'se 'e'ntu'entran ,contempladas por la Ley 16463, eI, Decreto 9763/64 Y ,:

VMERCO'SUR/G.II\.’IC/RES. N°'40/00 incorporada al ordenamiénto juridico nacional-‘.

Epor Dlsp05|C|on ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. _

Que consta la. evaluaaon técnica produada por la Dlreccmn Nécional _

,de Productos Medlcos en 1a que informa que el producto estudmado reune los .
: requ15|tos técnicos que contempla fa norma Iegal vngente y que I-os '

::estableC|m|entos declarados demuestran apt|tud para 1a elaboracmn v el'cuntroi

: de calldad del producto cuya inscripcion en el Registro se soI|C|ta
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Que corresponde autorlzar la lnscr|p<:|on en el RPPTM

'medlco objeto de 1a solicitud.

B nesoscon 4 g -
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[

del producto

Que se actlia en virtud de las facultades conferldas poFr el Decreto

_ Na.'_1490/92-y D_ec_r'eto'N° 101 _deI 16.de Diciembre de 2015. -

- Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICULO 10.- Auto_riz'ase la inscripcién en el Registro Nacional de
,Prqductos"'dé" _Tecnqlbgia Méd_ica ‘(RP'_PTM)' de la Adminis&acién

:Medi'c:anﬁehtc-)s,.Aliﬁwehtds_ y 'T"ecnolc')gi'a Médica -(ANMAT) del pro

8 ' -
Productores vy
Nacional  de

ducto médico

marca Well Lead, nombre descriptivo Caféteres de Nelaton y nombre ' técnico

: Catéteres de nelaton, de' acuerdo con lo solicitado por Marcris Medical S.A., con

Ios Datos Identlf‘catorlos Caracterlstlcos que Fguran como [Anexo - en - el

‘Certlf‘cado de Autor:zacnon e Inscnpcuon en el RPPTM de Ia preser

y -que forma parte mtegrante de la misma.

te Di's'pdsicién .

ARTICULO 20.- Autor[zanse los textos de los proyectos de irétuio/_s y de

' - mstruccuones de uso’ que obran a fOJas 79y 80a 81 respectwament_e._
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1173-35, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

~ Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

“fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-1922-13-1

DISPOSICION N 4 08 ‘

sgb ‘L,

Or. ROBERYO LEBE '

Subadministrador Nacional '
ANMA.T.



Marcris Medical S.A.

Cateteres nelaton PM1173+

Proyecto de rétulos del Producto Medico

! Segiin Anexo lli.B

de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 0 8

WELL LEAD 7 1 E¥E. 201

Cateteres de nelaton
Modelo XXX (*)

Importado por Marcris Medical S.A.
Dlreccnon Brendsen 5302, La Tablada, Bs.As., Argentina
Fabricante: WELL LEAD MEDICAL Co.,Ltd.

Dlrecicaon C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, P.R. China.

ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRICACION (de origen)
VENCIMIENTO (de origen)

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
ATOXICO, APIROGENO

lere|de ftalatos

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS, Ni EN LUGARES HUMEDOS

Si ef pouch se encuentra abierto o dafiado no utilizar ef producto medico

Direccion Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz, MP 18351

1
Prodiicto medico aprobado por la ANMAT PM 1173-35
"Venfla exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conténido: 1 unidad mas accesorios en bolsa estéril
Presentacion. cajas x1, 10, x 40 y x 100 unidades

(*) Rotulo valido para

6Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24 Fr.

-

L

Mago Néstor Gallegos
Presidente

MARC SA

Well L!ead Medical Instruments Co., Ltd.

Danigl J. Lewkowicz
Dirkcecidn Téenica
MARCRIS MEDICAL S.A.




Mareris Medical S.A. Cateteres nelaton PM1173-

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
seglin Anexo lI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

WELL LEAD g |
Cateteres nelaton 0 8 ll

Importado por Marcris Medical S.A.

Direccion: Brendsen 5302, La Tablada, Bs.As., Argentina
Fabricante: WELL LEAD MEDICAL Co._Ltd.

Direction: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, P.R. China.

ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

ATOXICO, APIROGENO

Libre de ftalatos

INDICACIONES DE USO
Descoagular la vejiga en casos de hematuria macroscdpica, vaciar la vejiga en pacientes con
estenosis uretral y sondeos uretrovesicales.

INSTRUCCIONES DE USO
Lavese las manos

Coloque a la mujer en posicidn supina con las rodillas flexionadas y separadas; el
hombre en pesicion supina

Péngase los guantes de procedimiento

Realice el aseo genital sobre una chata

Retite sus guantes y lave sus manos_
Prepare un campo de 4rea estéril, drea limpia y drea sucia, '
Prepare los guantes estériles

Maneje y presente el equipe, los pafios y la sonda, sin contaminar,
Aplique suero en ¢l extremo distal de }a sonda {actita como lubricante)
Prepare un recipiente para recibir la orina (o el producio de drenaje)
Prepare una jeringa con la cantidad apropiada de agua estéril para inflar el baldn,
Es seguro el acceso a la vejiga cuando fluye orina,
Si se necesita muestra estéril ponga €l extremo abierto de 1a sonda en un recipiente
estéril y liévelo al laboratorio lo antes posible.
Conecte el extremo de la sonda al recolector urinario, fijelo con tela o con fijador de i
pietna ,
Fije el recolector a la cama, comprobando que quede bajo ¢l nivel de la vejiga. ,
Registre ¢l procedimiento, la calidad y cantidad de la orina extraida.(o del producto
drenado)
Para extraer la sonda pincela para que no haya derrames durante 1a extraccion.
Desinfie el balén extrayendo el agua estéril mediante una jeringa. Saque con
suavidad la sonda de la uretra y deséchela de inmediato. No reutilizar
Limpie el meato si es necesario

|
PRECAUCIONES

para uso en un solo paciente, estéril si el envase esta sin abrir y sin dafios, el tamafio y la
capacidad del baldon estd marcado en envase unitario exterior y el embudo del catéter. |

Ma;io Bst allegos Daniel § Lewkowicz
i ' Direcgidn Técnica
MARC S MEDICAL S A MARCRIS MEDICAL 5.A

Well Lead Medical Instruments Co., Ltd.




Marcris Medical S.A. Cateteres nelaton PM1173-

ADVERTENCIAS
El catéter no puede ser retenido en el cuerpo humano por mas de 7 dias.

EFECTOS ADVERSOS:

puede herir, causar dofor o irritar la membrana mucosa uretral 1 O a 1

CONTRAINDICACIONES: .
a) usar el producto durante el periodo de validez, b} prohibido su uso si se dafa el paquet
individual, c) repetir el uso esta prohibido

CONDICIONES DE CONSERVACION Y TRANSPORTE
NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS, NI EN LUGARES HUMEDOS
Si el pouch se encuentra abierto o dafiado no utilizar el producto medico

PRESENTACIONES
Presentacion. cajas x1, x 10, x 40 y x 100 unidades

Direccidon Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz, MP 19351
Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1173-35
CONDICION DE VENTA

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LOS ENVASES

Fabricante Comunidad Europea
CED123

No contiene latex

Dato de fabricacién

YYYY-MM , |
Fecha de vencimiento Esteril. Esterilizado
YYYY-MM por oxido de etileno

Lote de elaboracion N° No reusable

Precaucion. Consultar la Comprobar integridad del i
documentacion que envase. Esterilidad garantizada
acompafa al producto si el envase no esta abierto 0,
dafado

S
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[tems que no aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6.;3.8.;3.9;3.10.; 3.11.; 3.12,; 3.13; 3.14;
3.15; 3.16.

iafio Néstor Gallegos niei J. Lewkowicz
Presidente ireccién Técnica
L SA MARCRIS MEDICAL S.A.

Well Lead Medical Instruments Co., Ltd.
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. | ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-1922-13-1
~ EI' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos Y Tecnqlogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicién N°
: iO&i y de acuerdo con lo solicitédo por Marcris Medical S.A., se
autorizo la i-nséripcién 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 de Nelaton.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-734 - Catéteres de
nelaton.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Well Lead.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Descoagular la vejiga en casos de hematuria
macroscopica, vaciar la vejiga en pacientes con estenosis uretral y sondeos
uretrovesicales.

Modelo/s: 6 Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr, 24 Fr, 26 Fr,
28 Fr, 30 Fr. | '

Catéter uretral latex rojo 6 Fr, 8 Fr,' 10 Fr, 12 Fr, 14 Fr, 16Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22 Fr,

24 Fr, 26 Fr.

A1



Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentacion: Envases por 1, 10, 40 y 100 unidades.
Cond|C|on de uso: Venta exclusiva a profesuonales e mstutucuones samtanas

Nombre del fabrlcante Well Lead Medlcal Instruments Co Ltd

Lugar/es de elaboracién: C-4 Jinhu Indudtrial Estate, Hualong, 5114"3'4 Panhyﬁ,"

Guangzhou, P.R China.

Se extiende a Marcris Medical S A. el CertIFcado de Autorlzacmn e Inscrupaon del

3 1 ENE, 2017

PM-1173-35, en la Cludad de Buenos Aires, a ..

vigencia por cinco (5) afios a contar-de la fecha de su e'r'nisién.'
'DISPOSICION No l 08 i
or. ROBERTO LED

U ' ' aciona)
. A[\l\iAT

sygadministrader N

een siendo su '
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