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Ministerio de Salud SIEPOSICION NP ‘% 11‘ 2 _

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 4 2 MAR 2019
|
VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-000243-14-9 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamento|s, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

- due por las presentes actuaciones EVERMED S.R.L. solicita se
autorice la insrcripcic')n en el Registro Productores y Productos de Te¢no|ogia
Médica (RPP‘fM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto rﬁédico.

'Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran cc}ntempladasi por la Léy 16463, el Decreto 976_3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

: _ N
por Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

. . . L L ! 1
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
E:ltla F"rr;-ductos Médicos, en la que informa que el producto estudiado releL'me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
¥

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registfo Ise solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
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medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentés, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Zhejiang Sungood, nombre descriptivo Catéter de Foley y nombre técnico
Catéteres, Urilnarios, de Foley, de ‘acuerdo con I solicitado por EVERMED S.R.L.,
cJon los Datos I'dentiﬁcatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién 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 rétulo/.s 'y de
instruccicnes de l.iso que cbran a fojas 61 y 62 a 63 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
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leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1999-12, con exclusidon de t(;da otra
I
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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.
R , 1
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-000243-14-9

DISPOSICION N©

s 2124

ing. ROGELIC L OPEZ
Administrador Naclonal
. ANM AT



ROTULO

Catéter de Foley

Zhejiang Sungood Technology co. Ltd.

Fabricante
N° 39, 3 Road, Baiyang Street,
Economic Development Zone,
310018 Hangzhou, Zhejiang
Republica Popular China
Importador Evermed S.R.LL

Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

FC06203D, FC08203D, FC10203D, FC12105D, FC14105D, FC16105D, FC18105D,
FC20105D, FC22105D, FC24105D, FC26105D, FC16130D, FC18130D, FC20130D,
FC22130D, FC24130D, FC26130D, FC16130T, FC18130T, FC20130T, FC22130T,
FC24130T, FC26130T

N° Lote Xooex

Fecha de Fabricacion  Xxxx

PRODUCTO PARA UN SOLO USO — NO REUTILIZABLE- ,

ELLABORADO CON SILICONA
Almacenamiento Ver {nstrucciones de Uso
Director Técnico Farmacéutica. Lidia Di Lorenzo :

Esterilizada por Oxido de etileno

Envase conteniendo 1 unidad
Vida atil: 5§ afios.
Autorizado por la ANMAT PM- 1999-12

EVERMED S."
LIDIA DI onegr;
DIRECTOHA TEC .,
E MED S.R.L. M.N. 10132
Ing. DIEGO R. BERENGUER
SOCI0 GERENTE

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” —



INSTRUCCIONES DE USO

Zhejiang Sungood Technology ¢o. Ltd.
N° 38, 3 Road, Baiyang Street,
Economic Development Zone,

310018 Hangzhou, Zhejiang

Republica Popular China

importado por:

Evermed S.R.L

Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Indicaciones:
Los catéteres Foley de silicona se insertan a través de la uretra y se emplean para el paso
de fluidos hacia o desde el tracto urinario.

Formas de uso:
Cuando hinche o deshinche la sonda Foley, introduzca la punia de la jeringa dentro de
vélvula, empujandola con un movimiento de giro.

Retire la jeringa de la valvula tirando de ella hacia fuera con un movimiento de giro.
Aspirar con cuidado si es necesario, al deshinchar. Si se oresentan dificultades| al
deshinchar, deberfa comprobarse el estado de la valvula de hinchado. Si el problema
continua, el balén puede deshincharse siguiendo cualquiera de los métodos descriptos en la
literatura médica. Si se rompe el balon deberén tomarse las debidas precauciones para
asegurarse que todos los fragmentos se retiren del paciente. Antes de proceder al sondaje,
verifique la integridad del bai6n, llenandolo hasta alcanzar el volumen de insuflacion
recomendado. Antes de la caterizacion, hacer circular {a orina para asegurar que 1a sonda
esta en la vejiga, luego hinchar el balon.

Para Cateter Foley de 3 vias:
Balén: no hinchar en exceso

Utilizar un maximo de 10 mi de agua estéril para un balén de 5 mi y un méximo de 35 ml de
agua estéril para un balén de 30 mi.

Para Cateter Foley de 2 vias:
Para inflar el balon de retencion, infroduzca y apriete la punta de la jeringa en la vélvula sin
aguja e introduzca el volumen apropiado de agua estéril.

E! balén de 1 ml utilizar 1 m! de agua estéril, no infle mas de 1 ml.

Ei balén de 3 mi utilizar 3 mi de agua estéril, no infle més de 3 ml. —

El balén de 5 ml utilizar 5 mi de agua estéril, no infle mas de 5 ml.
El batdn de 30 mi utilizar 30 ml de agua estéril, no infle mas de 30 ml.

Contraindicaciones:
El producto no debe utilizarse en pacientes que presenten hipersensibilidad a alguno de los
materiales utilizados

EVETY :
Ing. DIEZY . EHET;L,ER

OGiu GERES |
o EVERME™ 7.7 L

Lola DL | 2
biaecTons | fek
MM, 1975




Precauciones y advertencias:

Producto esterilizado por Oxido de etilenoc

Conservacion: )
Conservar el producto a temperatura ambiente. Mantenerlo protegido de la humedad y de
fuentes de calor. Después de su uso, desechar en un contenedor adecuado respetando ]
el medio ambiente.

Director Técnico; Farmacéutica Lidia Di Lorenzo

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
AUTORIZADO POR LAANMAT. PM 1999-12

f ﬁf:ﬁiz

El uso de este producto esté limitado a un profesional médico o paramédico
Leer las instrucciones antes de usarlo

El producto puede ser utilizado de acuerdo a las instrucciones de uso

El fabricante declina toda responsabilidad por las posibles consecuencias derivadas
del uso inadecuado

Observe cuidadosamente el envase antes de usarlo

El transporte y la manipulacién inadecuada pueden dafiar de manera funcional o
estructural el dispositivo y/o su envase

Se garantiza que el producto es no toxico, estéril y no pirdgeno, mientras su
envoltorio no haya sido abierto o dafiado

No limpiar ni volver a esterilizar el producto.

Producto para uso unico. Descartar luego de usar

El producto de utilizarse inmediatamente después de haber abierto el envase.
Evite prensar el lumen del catéter debido a que puede dafiar el lumen u orificio del
balén. Si es necesario prensar el catéter, aplique la prensa en el embudo o en el tubo
que va hacia la bolsa colectora.

No utilizar lubricantes a base de vaselina, ya que podrian dafiar la sonda.
Solo para uso urotdgico.

!
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000243-14-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

2

inscripci

....... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por EVERMED S.R.L., se autorizo la
én en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre delscrihtivo: Catéter de Foley

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-720-Catéteres, Urinarios,
de Foley

Marca de los productos médicos: Zhejiang Sungood

Clase de Riesgo: II

Indicacién autorizada: Los catéteres Foley de silicona se insertan a traves de la

uretra y se emplean para el paso de fluidos hacia o desde el tracto urinario.

Modelos:
FC06203D FC08203D FC10203D FC12105D FC14105D FC16105D
FC18105D FC20105D FC22105D FC24105D FC26105D FC16130D
FC18130D FC20130D FC22130D FC24130D FC26130D FC16130T
EC18130T FC20130T FC22130T FC24130T FC26130T
Periodo de vida Util: 5 afios

4



Forma de presentacion: Envase individual en blister de papel y PE termosellados
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Zhejiang Sungood Technology Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Nro. 39, 3 Road, Baiyang Street, Economic
Development Zone, Hangzhou, Zhejiang, China

Se extiende a EVERMED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-1999-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a 12M&RZUiU’ siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO© 2 :1_‘ 2&3 é}

DGELIO LOPEZ

Aulmlnmmdor nacional
" - b ﬁ-N-M-A.’L |
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