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BUENOs AIRes, § 6 FEB. 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-1432-10-1 del Registro de esta
Administrac?én Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Marcris Medical S.A.|solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de fTecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nueve producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por l1a Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© .2318/02 (TO 2004), y normas complementgrias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune fos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ¥ que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciénjy el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

4

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. !

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién N|acional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produ;to médico
marca Well Lead, nombre descriptivo Catéteres Uretrales y nombre técnico
Catéteres, Uretrales, de acuerdo con lo solicitado por Marcris Medical S.A., con
los Datos Identificatorios Caracte_risticos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63 a 64 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1173-36, 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 mjsmo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, hotiﬁquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute'nticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-0000-1432-10-1
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Marcris Medical S.A. Catéteres uretrales PM1173-36 /o7 ¢ oM\© :
Proyecto de rétulos del Producto Medico

Segtin Anexo liL.B de la Disp, 2318/02 (TO 2004) 1 20 \

WELL LEAD 06 FEB, 2D‘I?

Cateteres uretrales
Modelo XOOX

Importado por MARCRIS MEDICAL S.A.

Direccion: Brandsen 5302, La Tablada, Bs.As., Argentina

Fabricante: WELL LEAD MEDICAL Co.,Ltd.

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

ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETH.LENO

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRICACION (de origen)

VENCIMIENTO {de origen)

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

ATOXICO, APIROGENO

Conservar en lugar fresco y seco

Si el pouch se encuentra abierto o dafiado no utilizar el producto medico
.Este producto contiene latex de caucho natural

Direccién Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz, MP 19351 |

Producto medico aprobado por la ANMAT PM 1173-36
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™

Contenido: 1 unidad mas accesorios en blister estéril |
Presentacion. Envases x1, x 10, x40, x 100 y x 200 unidades

Z

Marig Né tﬁr) Gallegos Danigl). Lewkowicz
Presidente Dirkccion Téenica
MARCEIS-EBICAL 8 A, MARCRIS MEDICAL S A,

Well Lead Medical Instruments Co., Ltd.




Marcris Medical S5.A. Catéteres uretrales PM1173-368 .

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segin Anexo II.B de ia Disp. 2318/02 (TO 2004)

WELL LEAD ‘ 20 _
Cateteres uretrales

importado por MARCRIS MEDICAL S.A.

Gireccion: Brandsen 5302, La Tablada, Bs.As., Argentina

Fabricante: WELL LEAD MEDICAL Co.Ltd.

Direccion: 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
Este producto contiene latex de caucho natural

INDICACIONES DE USO '
Usado para drenaje, limpieza, inyeccion de medicamentos y hemostaticos para el sistema
urinario de los pacientes. |

INSTRUCCIONES DE USO:

- Lubricar generosamente la punta y el eje del catéter. No utilice ungliento y lubricantes que
sean a base de petroleo.

- Con cuidado, inserte la punta del catéter en la vejiga (normalmente indicada por el flujo de
orina), y luego otros 3 cm para asegurar que el globo es también dentro de ellas.

- El uso de la jeringa establece inflar el balén. Volumen recomendado esta marcado en embudo
del catéter.

- Para la deflacion, cortar el embudo de la inflacion por encima de la valvula, o el uso de una
jeringa sin aguja en la valvula de empuje para facilitar el drenaje.

- El catéter no puede ser retenido en el cuerpo humano durante mas de 7 dias.

USOS PREVISTOS ;
Vaciar la vejiga en caso de retencion urinaria, controlar la cantidad de diuresis, recoger muestra
de orina estéril, cuando no se puede obtener por lo modos habituales, determinar si persiste
orina residual después de una miccion espontanea, permitir la cicatrizacion de vias urinarias tras
la cirugla, realiza irmigaciones vesicales en caso de hematuria (lavados), o administrar }
medicacion con finalidad de diagnéstico o tratamiento, mantener seca la zona genital en
pacientes con incontinentes, como es el caso del tratamiento de escaras, tlceras o dermatitis de
contacto de la region genitourinaria o sacra de dificil manejo.

PRECAUCIONES

Estéril — un solo uso

No usar si el envase esta dafiado

Para uso en un solo paciente, estéril si el envase est4 sin abrir y sin dafios, el tamafic yla
capacidad del balon estd marcado en envase unitario exterior y el embudo del catéter

Para probar el catéter antes de usar
1.- usar técnica aséptica cuando se esté probando el catéter.
2.- para inflar el balén usar un movimiento de empuje y torsién para insertar la jeringa luer de la
valvula situada en el brazo lateral del catéter. Inflar con aguja estéril. No exceder el volumen
minimo del balén mencionado en la etiqueta. Examinar por presencia de pérdidas o por desinflo
mientras se sostiene el embolo de la jeringa.

3.- soltar el embolo de la jeringa y permitir que el baldn se desinfle. Si es necesario usar
solamente aspiracién suave para desinflar el balon. No usar si el balén tiene pérdidas o no se
desinfla completamente o si se notan defectos o imperfecciones visibles antes de usar.
Insercion de catéter

1.- usar técnica escéptica durante la insercion

Well Lead Medical Instruments Co., Ltd.
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3.- para inflar el balén usar u movimiento de empuje y torsion para insertar la jeringa luer den
de la valvula en el brazo lateral del catéter. Inflar lentamente con agua estéril. No exceder el
volumen méximo de balén mencionado en la etiqueta. 2 0
Extraccion del catéter

1.- para desinflar el balon usar un movimiento de empuje y torsion para insertar la jeringa Iuer
dentro de la valvula en el brazo lateral del catéter. Soltar el embolo de la jeringa y dejar que el
balon se desinfle. Si es necesario, usar solamente aspiracién suave para desinflar el balon.

2.- en caso de que el balén no pueda desinflarse siguiendo las instrucciones anteriores, cortar
con tijeras el brazo lateral por debajo de la vélvula.

ADVERTENCIAS
Este producto contiene latex de caucho natural
El catéter no puede ser retenido en el cuerpo humano por mas de 7 dias.

EFECTOS ADVERSOS:
puede herir, causar dolor o irritar la membrana mucosa uretral

CONTRAINDICACIONES:
a) usar el producto durante el periodo de validez, b} prohibido su uso si se dafia el paquete
individual, ¢} repetir el uso esta prohibido

CONDICIONES DE CONSERVACION Y TRANSPORTE !
Almacenar en lugar fresco y seco

Si el pouch se encuentra abierto o danado no utilizar el producto médico, 1 unidad mas
accesorios en bolsa esteéril, I

Direccién Técnica: Farm. Daniel Lewkowicz MP 19351
Producto medico aprobado por ia ANMAT PM 1173-36

CONDICION DE VENTA i
“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRESENTACIONES
Contenido: 1 unidad mas accesorios en blister estéril
Presentacion. Envases x1, x 10, x40, x 100 y x 200 unidades
SIMBOLOGIA UTILIZADA EN LOS ENVASES
‘ Fabricante 6 Comunidad Europea
C CE0123
ﬂ Dato de fabricacion
- YYYY-MM
Fecha de vencimiento - Esteril. Esterilizado
g YYYY-MM F!'Eﬂ!&[_ por oxido de etileno
Lote de elaboracion N° No reusable
LOT
Precaucion. Consultar la Comprobar integridad del
A documentacion que @ envase. Esterilidad garantizada |
acompaha al producto si el envase no esla abierto o
dafiado

ltems 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;

Danieyld. Lewkowicz
Direfcién Técnica
MARCRIS MEDICAL S A

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

Expediente N°: 1-47-0000-1432-10-1

El Administrador Nacional de Ja Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposigion N°

120& , Y de acuerdo con lo solicitado por Marcris Medical S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Product!_os de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientesldatos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres Uretrales.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-762 - Catéteres, Uretrales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Well Lead.

Clase de Riesgo: 11

Indicacidon/es autorizada/s: Usado para drenaje, limpieza, inyecciér}m de
medicamentos y hemostaticos para el sistema urinario de los pacientes.
Modelo/s: I
Catéter de latex tipo Foley 6 Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr, 14 Fr, 16Fr, 18 Fr, 20 Fr, 22
Fr, 24 Fr, 26 Fr, 28 Fr, 30 Fr.

Catéter uretral |dtex rojo 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.

Periodo de vida util: 5 anos.

£




Forma de presentacion: Envases por 1, 10, 40, 100 y 200 unidades.

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

Nombre del fabricante: Well Lead Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: C-4 Jinhu Indudtrial Estate, Hualong, 511434 Panyuy,

Guangzhou, P.R China.

Se extiende a Marcris Medical S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
06 FEB. 2017

PM-1173-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... ..., siendo su

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