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BUENOS AIREs, 17 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3287-17-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Drogueria Comarsa S.A.
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N© PM-661-45, denominado: Sonda Foley de latex, marca Star.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto-
N° 1490/92 y el 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 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-661-45, correspondiente al producto médico denominado:
Sonda Foley de latex, marca Star, propiedad de la firma Drogueria Comarsa
S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4799 de fecha 15 de Agosto

1



*2017-Afio de las energias renovables”

DISPOSICIONN" 8 13 O

Monistsrio b Fotloc?
Fsotrsin e Deisins
% loniirs 0o Porstitiattn
SHAHAT

de 2012, seguin lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicion.

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-661-45, denominado: Sonda Foley de latex, marca Star.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-661-45.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Allmentos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

l& a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
RPPTM N© PM-661-45 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Drogueria

Comarsa S.A. , la modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sonda Foley de latex.

Marca: Star.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4799/12 de fecha 15 de Agosto de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-17754-11-6.

DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO h&ggﬁ;ﬁéﬁé?gl\l/
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion | 5 4o Agosto de 2017 15 de Agosto de 2022
y Venta de
Productos '
Médicos
No 49 Jinchuan Road Jinchuan ) '
Fabricante/s | 524094 Zhanjiang China Nro 1West Jinhua Road
y Lugar/es de Mazhang District 524094
elaboracion Zhanjiang P.R. China
Aprobado por Disposicion ANMAT
Rétulos Ng 4799/12. P Afs. 15.
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Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT
de uso N° 4799/12. Afs 17 a 18.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. _ -
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Drogueria Comarsa S.A. , Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-661-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d'as”\,w.?ﬂﬂ
Expediente N° 1-47-3110-3287-17-6
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ANEXO 111.B
2- ROTULOS
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE: ZHANJIANG STAR ENTERPRISE CO., LTD. No. |, WEST
JINHUA ROAD, MAZHANG DISTRICT 524094 ZHANJIANG. P.R. CHINA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO —-
SANTA FE — ARGENTINA

SONDA FOLEY DE LATEX STAR
MEDIDA Y MODELO:
CONTENIDO: 10 PZAS/CAJA
ESTERIL

LOTE:

FECHA DE FABRICACION:
VENCIMIENTO:

UN SOLO USO

ALMACENAR EN LUGAR LIMPIO Y SECO. EVITAR LA EXPOSICION
DIRECTA A LA LUZ.

LUEGO DE UNA CATETERIZACION ASEPTICA, INFLE EL BALON
INSERTANDO EL PICO DE ILA JERINGA EN LA VALVULA E INTRODUZCA LA
CANTIDAD NECESARIA DE AGUA ESTERIL.

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

NO UTILIZAR LUBRICANTES A BASE DE PETROLEO.

ADVERTENCIA: ESTE PRODUCTO CONTIENE LATEX NATURAL
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 336!

AUTORIZADOQ POR LA AN.M.AT. PM- [661]- [45]
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ANEXO 111.B

3- INSTRUCCIONES DE USO

3.1.

“Condicion de venta™ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE: ZHANJIANG STAR ENTERPRISE CO., LTD. No. 1, WEST
JINHUA ROAD, MAZHANG DISTRICT 524094 ZHANJIANG., P.R. CHINA

IMPORTADOR: DROGUERIA COMARSA S.A.- JUJUY 2944(2000) ROSARIO -
SANTA FE - ARGENTINA

IDENTIFICACION: SONDA FOLEY DE LATEX STAR
MEDIDA Y MODELO: Segin corresponda

CONTENIDO: 10 PZAS/CAIJA

ESTERIL

UN SOLO USO

ALMACENAR EN LUGAR LIMPIO Y SECO. EVITAR LA EXPOSICION
DIRECTA A LA LUZ.

LUEGO DE UNA CATETERIZACION ASEPTICA, INFLE EL. BALON
INSERTANDO EL PICO DE LA JERINGA EN LA VALVULA E INTRODUZCA LA
CANTIDAD NECESARIA DE AGUA ESTERIL.

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

NO UTILIZAR LUBRICANTES A BASE DE PETROLEO.

ADVERTENCIA: ESTE PRODUCTO CONTIENE LATEX NATURAL
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

DIRECTOR TECNICO: FARM. ANDRES BOIAGO
MATRICULA: 3361

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM- [661]- [45]
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3.2. Las sondas o catéteres foley estan fabricadas con latex para ser usadas para
drenaje, limpieza, hemostatica ¢ inyeccion de medicamentos en el sistema urinario
de los pacientes. Durante su uso la membrana mucosa puede ser dafiada, causar
dolor o sangrado.

3.3. Una vez que la sonda foley ha sido introducida en la vejiga del paciente, a través
de su uretra . con una jeringa sin aguja, sc inyecta agua destilada estéril o solucion
fisiologica estéril, a través de la valvula del extremo de la sonda para inflar el
balon. Este balon o globo una vez inflado mantiene fija la sonda dentro de la vejiga
y evita que se caiga. La boca que se encuentra junto a la valvula (la cual posee
impresa el volumen de liquido con el cual se infla el balon) se conecta a una bolsa
colectora de orina en donde esta se recoge. Se debe asegurar que la sonda esté bien
conectada a la bolsa para evitar pérdidas de orina.

3.4. NO APLICA. Este producto no necesita mantenimiento ni calibrado.

3.5. Para insertar la sonda a través de la uretra no utilizar lubricantes a base de petroieo.
El tubo de la sonda o de ia bolsa no deben estar doblados para que no se impida el
paso de orina a la bolsa. La sonda foley no debe ser retenida en el cuerpo humano
por mas de 7 dias. Seguir la normativa local sobre eliminacion de material
biopeligroso para evitar todo tipo de contaminacion.

3.6. NO APLICA. Este producto no esta destinado a utilizarse en investigaciones o
tratamientos especificos.

3.7. En caso de que el envase protector individual se encuentre abierto o dafiado. el
producto debe descartarse ya que no puede ser reesterilizado.

3.8. NO APLICA. El producto no esta destinado a reutilizarse y tampoco debe ser
csterilizado antes de su uso.

3.9. NO APLICA. Este producto no requiere ningan tratamiento antes de utilizarse.

3.10.NO APLICA. El producto médico no emite radiaciones.

3.11. NO APLICA. El producto médico no tiene asociados cambios de funcionamiento.
3.12. NO APLICA. No deben adoptarse precauciones en lo que rcspecta a exposicion a
campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas,

presion o variaciones en esta. etc.

3.13. NO APLICA. No existen restricciones respecto a los medicamentos que pueden
administrarse con las sondas foley.

3.14. Para la eliminacion segura de las sondas foley se deben adoptar los
procedimientos locales para la eliminacion de residuos sanitarios.

3.15. NO APLICA. El presente producto médico no contiene medicamentos incluidos
como parte integrante del mismo.

3.16. NO APLICA. Las sondas foley no estan destinadas a medicion.
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