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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N* ll L 2 g
ANMAT.

BUENOS AIRES, 15 JUL 1B

VISTO el Expediente NO 1-47-18977-12-5 del Registro de esta
Administracion” Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico. '

Que 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 al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempia la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
BALTON, nombre descriptivo Catéter de puncién suprapulbica y nombre técnico
Catéteres Suprapubicos, de acuerdo a lo solicitado por AXIMPORT S.R.L. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 55 y 56 a 59 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-646-5, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese a! interesado, haciéndole ehtrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-18977-12-5 L&h,}bﬁt,
DISPOSICIONNe /£ . 9 Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB'INTERVENTOR
- ANDM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUC&O E@ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... &80 5. & M

Nombre descriptivo: CATETER DE PUNCION SUPRAPUBICA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-751- Catéteres,
Suprapubicos.

Marca del producto médico: BALTON

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: El catéter de puncién supraplbica estd disefiado
para el desvio de orina mediante un estoma (apertura) en el abdomen y vejiga.
Se utiliza en caso de blogueo del flujo natural de salida de la orina desde la
vejiga.

Para realizar este procedimiento es necesario utilizar un sistema de drenaje, el
cual estd compuesto por un catéter suprapubico y una bolsa de drenaje urinaria
estéril que viene unida al catéter. Esta unién forma un puente que va desde la
punta del catéter dentro de la vejiga hasta la bolsa urinaria. En este sistema de
drenaje cerrado no hay goteo ni partes que se desconectan la una de la otra.
En general, el sistema urinario es estéril y el sistema de drenaje cerrado no
permite el ingreso de gérmenes.

El catéter siempre debe estar unido a los otros instrumentos o equipo para
formar el sistema de drenaje

Periodo de vida dtil: 5 afios.

Modelos: Sets para cistostomia.

ZCYS8F, ZCYS9F, ZCYS10F, ZCYS12F, ZCYS14F

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: BALTON Sp. z0.0,
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Lugar/es de elaboracién: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Warszawa. Polonia.’

Expediente N© 1-47-18977-12-5
DISPOSICION No

L4219 ‘
pr. OTTO A, ORSINCHER
é_l/ SUB INTERVENTOR
ANM, AL
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

........... £4.2.9...
< 4" gl

pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ADNM.AT,
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PROYECTO DE
ROTULO CATETER DE PUNCION
Anexo Ili.B SUPRAPUBICA
punto 2
Fabricante: Importador:

BALTON Sp. Z.o.o.

Nowy Swiat 7/14,
00-496 Warszawa
Polonia

AXIMPORT S.R.L.

Alsina 1535 4to. Piso Of. 401
Capital Federal

Tel: 4374-4482

CATETER DE PUNCION SUPRAPUBICA

Modelo: Ver envase Cdédigo: Ver en el envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

Ver en el envase glVer en el envase

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

PARA SER USADO SOLO UNA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0°Y 40°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER

FRAGIL, MANEJAR CON CUNDADO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

AN

e LU T

METODO DE ESTERILIZACION: OE

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-646-5

P

: RIO MARAVIGLIA
BLO'H., BALDURI MAso{:lo GERENTE
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3.1- Datos del Importador / Fabricante / Producto / Director Técnico
Eabricante: Importador:

BALTON Sp. Z.0.0. AXIMPORT S R.L.

Mowy Swiat 7714, Alsina 1534 4to. Piso Of 401
00-496 Warszawa Capital Federal

Polonia Tel: 4374-4482

CATETER DE PUNCION SUPRAPUBICA

Modelo: Ver envass Cédigo: Ver en &l anvase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGEHOS

Var en e envase g’ver en el envass

PARA SER USADO SOLO UMA VEZ

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 07 Y 40°C
HO COMNGELAR, HO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGEL, MANEJAR CON CUIDABO
NO UTILIZAR S EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

S p———
NEREEE.

e o e o

METODO DE ESTERILIZACION: OE

Directar Tecnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitanas

Autorizado por la ANMAT PM-646.5

3.2- INDICACIONES:

El CATETER DE PUNCICN SUPRAPUBICA esta disefiado para el desvio de orina

mediante un estoma (apertura) en el abdomen y vejiga. Se utiliza en caso de

bloqueo del flujo natural de salida de la orina desde la vejiga.

Argentina — Tel., Fax: 4374-2

<

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —

Lineas Rotativas -info@aximpoyt.com.ar

SOCIO GERENTE
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3.3- EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO PARA LA UTILIZACION:

El SET contiene:

oUW e

Cateter Pigtail

Aguja introductora escindible
Disco de fijacion

Jeringa 10ml! Luer Lock
Bisturi

Clip

Ademas de los elementos ya enumerados que contiene el set, para la colocacién

del mismo son necesarios los siguientes accesorios los cuales no se encuentran’

incluidos en el set:

3.4-

v Antiséptico
v Rayos X para monitoreo del procedimiento.
v Pafio estéril, bata, guantes, mascarilla y gorro

Gasas

v
v Anestésico local

v Instrumental y sutura
v

Bolsa de drenaje

Precauéiones, contraindicaciones y complicaciones.

EFECTOS NO DESEADOS:

Posibles efectos no deseados durante y posterior al procedimiento:

v
v
v

Infeccién . @

Durante la puncion, los vasos podrian sangrar

5i la insercion del catéter fue hecha de manera incorrecta la orina puede
penetrar en tejidos perineales

El catéter puede estar enrollado o retorcido y su luz puede estar ocluida
con depodsitos de elementos urinarios o bloqueados con la consiguiente
retencién urinaria en la pelvis y rinon. Esto puede ser evitado arreglando el

catéter adecuadamente con suturas en la piel y cinta adhesiva.

Alsina 1535 4° “401” (1088) —/Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —

Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas “info@axifiport.com.ar

6 H. BALDURI
FARMAGEUTICO'
MM 13402

ARIO MARAVIGLIA
$OCIO GERENTE
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CONTRAINDICACIONES:

No se debera realizar la puncién de la vejiga en caso de:

v Llenado insuficiente de la vejiga.

v Tumores vesicales

v Trastornos de la coagulacién sanguinea.
v Infeccion
v

Bloqueo por cuerpos extrafios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

¥" Guardarlo en lugar frio y seco.

<

No utilizar luego de la fecha de vencimiento que figura en el empaque.

¥ Antes de su uso, todas las partes del set que van a ser introducidas en el
organismo deberan ser enjuagadas con solucion salina.

v La funcién del catéter debera ser chequeada regularmente de acuerdo a las
instrucciones del médico.

v No utilizar si el envase no esta integro.

v Para uso médico profesional solamente.

v El procedimiento debe ser llevado a cabo previa adecuada preparacion del

paciente en quirdéfano y con monitorea bajo rayos X.

v El catéter esta disefiado para ser utilizado s6lo una vez. No re-esterilizarlo.

3.5- ESTERILIZACION:

No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado. El CATETER DE PUNCION
SUPRAPUBICA esta disenado para ser usado una unica vez. No pueden

esterilizarse y/o reutilizarse.

3.6- PROCEDIMIENTO ADICIONAL:

En los siguientes renglones se describe la técnica recomendada de utilizacion:
v"  La piel debe ser esterilizada en forma rutinaria.

v" El sitio de puncién debe ser cubierto con toallas estériles para

asegurar un procedimiento estéril.
v"  El Catéter es introducido dentro de la aguja en dos partes. Q
Alsina 1535 4° “401” (1088)
Argentina — Tel., Fax:

iudad Auténoma de Buenos Aires —‘Buenc?j Aires —

74-2782 — Lineas Rotativas -info@axinbport.céng.ar A
/ WW B

H. BALDURI RIO MARAVIGLIA
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La puncién debera realizarse en la linea media, por encima de la
sinfisis pubiana/2-3cm/ verticalmente a la pared abdominal.

Si es necesario se dard un agente anestésico local y se intentara la
puncion.

Luego de la penetracion en la vejiga, la orina aparecera en el catéter.
El catéter se empuja mas profundo y desde ese momento no debera
ser retirado.

Rompa la aguja y doblando sus alas.

El catéter se fija con el anillo fijador y con la banda compresiva.

Se adjunta la bolsa urinaria.

Marcar el sitio de puncién

Se retira el mandril y se chequea la presencia de orina en la aguja. Se
chequea la correcta posicién de la aguja con rayos X.

A través de la guia de la aguja €l alambre es introducido de tal forma
que el extremo suave se apoye en la pelvis renal.

Se retira la aguja

Se incisiona la piel a lo largo del alambre introducido.

Una vez que los dilatadores de alambre fueron introducidos y
retirados satisfactoriamente se comenzara con tamafios menores y se
progresara hasta el mayor del set para dilatar el canal para la
intreduccién del catéter.

Bajo Control de rayos X el dilatador mayor es retirado dejando su
cubierta en al 1;elvis.

El alambre guia es retirado cuidadosamente.

Rasgar y remover la cubierta del dilatador.

ATENCION: El procedimiento debera ser realizado luego de la preparaciéon

adecuada de la sala de preparacion.

Alsina 1535 4° “4017 (1
Argentina — Tel.

-

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
ax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -infof@axfmportcom.ar /g
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18977-12-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4429 y de acuerdo a lo solicitado por AXIMPORT S.R.L. se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: CATETER DE PUNCION SUPRAPUBICA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-751- Catéteres,
Suprapubicos.
Marca del producto médico: BALTON
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: El catéter de puncidn suprapubica esta disefiado para
el desvio de orina mediante un estoma (apertura) en el abdomen y vejiga. Se
utiliza en caso de bloqueo del flujo natural de salida de la orina desde la vejiga.
Para realizar este procedimiento es necesario utilizar un sistema de drenaje, ei
cual estd compuesto por un catéter suprapubico y una bolsa de drenaje urinaria
estéril que viene unida al catéter. Esta union forma un puente que va desde la
punta del catéter dentro de la vejiga hasta la bolsa urinaria. En este sistema de
drenaje cerrado no hay goteo ni partes que se desconectan la una de la otra. En
general, el sistema urinario es estéril y el sistema de drenaje cerrado no permite
el ingreso de gérmenes.
El catéter siempre debe estar unido a los otros instrumentos o equipo para formar
el sistema de drenaje
Periodo de vida util: 5 afios.

Modelos: Sets para cistostomia.

==
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ZCYS8F, ZCYSOF, ZCYS10F, ZCYS12F, ZCYS14F

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: BALTON Sp. zo.o.

Lugar/es de elaboracién: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Warszawa. Polonia.

Se extiende a A.l)(SII\;IUI?_OZF[%III:'i S.R.L.. el Certificado PM-646-5, en la Ciudad de Buenos
AIFES, @.vcvevernisieessrsennnnnes, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION NO [5 A 2 9 dm‘» 4,
__/j\ al

pr. OTTO A, ORSINGHER
sUB-INTERVENTOR
AN IM.AT,
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