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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006532-16-9 del Reg
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIBEL S.A. solicita se
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de pr
médicbs se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria

| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado re
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ¢
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corfesponde autorizar {a inscripcion en el RPPTM del p

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el!Decreto

iN® 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:
I?\RTiCULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Produgtores y
ﬁ’roductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto |médico
r!narca ROMSONS, nombre descriptivo Sonda de balén Foley/ Uro Cath y hombre
técnico Catéteres, Urinarios, de Foley, de acuerdo con lo solicitado por ME_DIB'EL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos q'ue figuran como Anexp en el
C.lertificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.
A:RTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s| y de
ir!rstrucciones de uso que obran a fojas 83 y 84 a 86 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En Ids rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
lelyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-63, con exclusion de toda otra
|

lelyenda 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 misma.
|

.
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'ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

.de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autent
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucct
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestidon de Informacién Técni
|

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente NO 1-47-3110-006532-16-9

DISPOSICION NO

Dr. ROBERTG LiEpy

Subadministragor Nacigna
A-N-M.AT.
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ANEXO 1l B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

S 71

PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Romsons International

Direccidn del fabricante: 59 J (C), Noida Special Economic Zone, Noida Dadri Road,

Phase Il, Noida 201305, India
Razén social del importador: MEDIBEL S.A.

Direccion del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de
Bs.As. - www.medibel.com.ar

Producto: Sonda de balén Foley/ Uro Cath
Modelo: GS-1072

Marca: ROMSONS

Fecha de fabricacion: AAAA/MM
Fecha de vencimiento: AAAA/MM
Producto Estéril de un solo uso
Producto de latex cubierto con silicona

Esterilizado por oxido de etileno
Preservar de la luz solar

No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmacéutica Marta Almirén — MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-63

Biong. Mat. 5135
D!gErélT(;ETSCZI:I?CO Directora Taanineg
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO.

Razén social del fabricante: Romsons International

Direccion del fabricante: 59 J (C), Noida Special Economic Zone, Noida Dadri Road,
Phase |l, Noida 201305, India

Razon social del importador: MEDIBEL S A

Direccion del importador: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad autonoma de
Bs.As. - www.medibel.com.ar

Producto: Sonda de baldn Foley/ Uro Cath
Modelo: GS-1072

Marca: ROMSONS

Producto Estéril de un solo uso Esterilizado por dxido de etileng.
Producto de latex cubierto con silicona Preservar de la luz solar

No utilizar si el envase unitario esta abierto o deteriorado

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directo Técnico: Farmacéutica Marta Aimirdn — MN 10321

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1208-63

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Prestaciones

Sonda de balén Foley/ Uro Cath GS-1072

Ei catéter urinario o sonda de balon Foley es un dispositivo esteril, de un solo uso a corto plazo,

que se coloca dentro de la vejiga, pasandolo a través de [a uretra, con el propésito de drenar|la

orina. Queda retenido por medio de un globo en la extremidad del catéter que se infla con agu
esteril.

fa

Fabricado con latex de caucho natural recubierto de silicona, para eliminar el riesgo d
incrustaciones.

La gran capacidad simétrica del globo asegura un flujo adecuado y la buena accion de
esfinter, evitando asi {a fuga de la vejiga.

LY

El extremo distal cénico provisto de bordes libres de rebabas facilita la intubacié
atraumatica.

=

La valvula de no-retorno garantiza un facil inflado y desinflado del balén.

« Segun el cédjgo de color $e identifica instantaneamente el tamario del catéter

badriz AIMIiron
A

W, 10321

orn Tacnica
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Precauciones y advertencias: 2 ? g

No usar si el embalaje esta dafiado, no reesterilizar.

Comprobar la permeabilidad de la punta del catéter antes de su uso

Comprobar la permeabilidad de los ojos laterales del catéter antes de su uso
Chequear el mecanismo de inflado y desinflado del balén antes de su uso
Comprobar que el tamafio del dispositivo es el adecuado para el paciente

Este producto contiene latex de caucho naturat

Destruir el dispositivo después de un solo uso y desecharlo como residuos bioméd
de acuerdo a las leyes aplicables.

No use el dispositivo después de la fecha de caducidad.
Almacenar en fugar fresco y seco

cos,

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta

yien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los ddtos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;
Instrucciones:

- Para ser utilizado por personai medico bien entrenado J

- Chequear el embalaje con cuidado, si se encuentra danado, roto o perforgdo

descarte la pieza.

Lavar las manos y utilizar guantes estériles.

Abrir el blister con cuidado asegurando mantener las condiciones de asepsia del
dispositivo.

Chequear el mecanismo de inflado y desinflado del balon

- Chequear la integridad del dispositivo

Higienizar el sector mientras que el paciente esta acostado

Aplicar una pequefa cantidad de gel en el orificio de la uretra y en el extremo del
catéter

Mantener el pene en posicion vertical con la piel extendida e insertar suavemente
catéter en la uretra

Comprobar la correcta colocacion de catéter visualizando que el flujo de orina r
contenga sangre
Inyectar un volumen apropiado de agua destilada al globo a través de la valvula d
no retorno, con ia ayuda de una jeringa de volumen adecuado.
- Conectar el extremo del catéter a la bolsa urinaria

- Desechar et dispositivo luego de su uso

el

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilida¢
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No reesterilizar
Compruebe la integridad del envase esterilizado antes de su uso.
No vuelva a utilizar ®! dispositivo, ya que esto puede producir infeccién al usuario

[ ~J

( MEDIBEMY . 4.
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Advertencia

No reesterilizar.

3.9. informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

jeba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

- No utilizar si el embalaje esta dafado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a variaciohes
de presién, a la aceleracidon a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Conservar en un lugar fresco y seco entre 10 °c y 40°¢.

1 aria HoalizZe ig
EGC ARIEL BOTTA v Parmacéutiea o
Biong. Mat, 5195 T M, ﬂﬂs_gﬂ/g
D.M.I. 17.705.247 Diractara TRENIC
MEDFBE - 6\/5'-- DIRECTOR TECNICO
PRESIDHNTE
JORGE A. BELR AT A

DNI 23.05
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006532-16-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disppsicion N©

Q174

de acuerdo con lo solicitado por MEDIBEL S.A., se dutorizé ia
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

cnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sonda de balon Foley/ Uro Cath

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ROMSONS
Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo estéril, de un solo uso a corto plazo, que

se coloca dentro de la vejiga, pasandolo a través de la uretra, con el proposito de
drenar la orina.

Modelo/s: G5-1072

Periodo de vida util: 5 afos

Forma de presentacion: Individualmente envasado, estéril, listo para su uso.

£



Caja: 50 unidades.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ROMSONS INTERNATIONAL

Lugar/es de elaboracién: 59 J(C), Noida Special Economic Zone, Noida Dadri

—_———

Road, Phase-II, Noida 201305, India.

Se extiende a MEDIBEL S.A. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM-

1208-63, en fa Ciudad de Buenos Aires, a H’Wsé@’gﬁg;r siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de !a fecha de su emision.

DISPOSICION No©

( 2712

)

Br. neben LEpp
Subadmintstrader Nacionz|
A.N.M.A.T.
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