“2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT. " DISPOSICION N° 2 7 ‘ 2

BUENOS AIRES, 10 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-10705/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia 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.
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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
Well Lead; Topsal; K-Kaution; Dexal; As, Uno, Cyrux y Sigma, nombre
descriptivo Catéteres Uretrales y nombre técnico Catéteres urinarios, de
acuerdo a lo solicitado por Topsal S.A., 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 5 y 6 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1041-5, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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 al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-10705/11-2

DISPOSICION No© 2 7 l 2 IAM«]A
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Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 2712
Nombre descriptivo: Catéteres Uretrales. v

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-764- Catéteres urinarios.
Marca del producto médico: Well Lead;Topsal; K-Kaution; Dexal; As; Uno;
Cyrux; Sigma

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres uretrales se usan en los
departamentos de urologia, médicina interna, cirugia, obstetricia y ginecologia
para drenaje de orina y medicacién. También se usa en pacientes con dificultad
para moy{li_zarsé o.inméviles. La funcion de estos catéteres es la de drenéje de
orina y/o insercidn de fluidos en la vejiga.

Modelos: Sonda Foley con baldn 2 vias

Sonda [—'ojéy con baldn 3 vias

Catéter balén 3 vias reforzado Foley

Catéter Nelaton

Catéter Malecot

Periodo de vida (til; § afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Ningbo GreatCare Trading Co. Ltd.

Lugar/es \dé elaboracién: Unit 93, Building 12, N°© 818, Qiming Road, Ningbo, P.,
Republica de China, PC 315105.

Expediente N° 1-47-10705/11-2
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SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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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
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10705/11-2
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
....... 7 Y AT y de acuerdo a lo solicitado por
Topsal S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéteres Uretrales.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-764- Catéteres urinarios.
Marca del producto médico: Well Lead;Topsal; K-Kaution; Dexal; As; Uno; ‘
Cyrux; Sigma
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres uretrales se usan en los departamentos
de urologia, medicina interna, cirugia, obstetricia y ginecologia para drenaje de
orina y medicaciéon. También se usa en pacientes con dificultad para movilizarse
o inmoviles. La funcidn de estos catéteres es la de drenaje de orina y/o insercién
de fluidos en la vejiga. '
Modelos: Sonda Foley con baldn 2 vias
Sonda Foley con balén 3 vias
Catéter baldn 3 vias reforzado Foley
Catéter Nelaton
Catéter Malecot
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias. -
Nombre del fabricante: Ningbo GreatCare Trading Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Unit 93, Building 12, N© 818, Qiming Road, Ningbo, P.,
Republica de China, PC 315105.



Se extiende a Topsal S.A. el Certificado PM-1041-5, en la Ciudad de Buenos Aires,

aH]MAY?W, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su
emision. :
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o Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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TOPSAL S.A. Sonda PM 1041-5 2 7 '

ANEXO II1.B

PROYECTO DE ROTULOS

Well Lead/ Topsal/ K-Kaution/ Dexal/
As/ Uno/ Cyrux/ Sigma

Catéteres Uretrales.

Origen:
Fabricante: Ningbo GreatCare Trading Co. Ltd.,
Domicilio: Unit 93, Building 12, N° 818, Qiming Road, Ningbo, P., Reptiblica de China, PC 315105.

Distribuidor: Medes Limited, 5 Beaumont Gate, Shenley Hill Readlett, Hertfordshire, WD7 7 AR, Reino
Unido.

Importador: TOPAL S.A.

Domicilio legal: Larrea 1381 2° piso, CABA.
Dep6sito: Paysandi 2066, CABA

Teléfono/ Fax: 15 4178 4415

E-mail: raulrezzonico@yahoo.com.ar

Producto Estéril.

No utilizar si el envase individual est4 dafiado o abierto
Producto para usar una tnica vez

Prohibida su re esterilizacion

No usar lubricantes derivados del petréleo.

Director Técnico: Farmacéutica Norma Judith Blaisten MN 14881

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1041-5
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' TOPSAL S.A. Sonda PM 1041-5 ? i

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Well Lead/ Topsal/ K-Kaution/ Dexal/
As/ Uno/ Cyrux/ Sigma

Catéteres Uretrales.

‘ Origen:

Fabricante: Ningbo GreatCare Trading Co. Ltd.,
Domicilio: Unit 93, Building 12, N° 818, Qiming Road, Ningbo, P., Repiblica de China, PC 315105.

Distribuidor: Medes Limited, 5 Beaumont Gate, Shenley Hill Readlett, Hertfordshire, WD7 7 AR, Reino
Unido.

Importador: TOPAL S.A.

Domicilio legal: Larrea 1381 2° piso, CABA.
Depésito: Paysandi 2066, CABA

Teléfono/ Fax: 15 4178 4415

E-mail: raulrezzonico@yahoo.com.ar

Producto Estéril.

No utilizar si el envase individual est4 dafiado o abierto
' Producto para usar una tnica vez

Prohibida su re esterilizacién

No usar lubricantes derivados del petréleo.

Director Técnico: Farmacéutica Norma Judith Blaisten MN 14881

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1041-5

INDICACIONES

Los catéteres uretrales se usan en los departamentos de urologia, medicina interna, cirugia, obstetricia y
ginecologia para drenaje de orina y medicacién. También se usan en aquellos pacientes con dificultad
para movilizarse o inméviles.
Para cumplir con estos propdsitos, el producto debe realizar las siguientes funciones:

__Drenaje de orina y/o insercion de fluidos en la vejiga.

FORMAS DE USO

Lubricar el cuerpo y la punta del catéter. No usar lubricantes a base de petrdleo.
Cuidadosamente inserte la punta del catéter hasta alcanzar la vejiga (normalmente indicado por el flujo de
orina) y luego 3cm mas para asegurarse de que el balén también este dentro.
Infle el balén con una jeringa. El volumen recomendado esta marcado en el embudo del catéter.
s Rarndesinflar, corte el embudo del catéter por encima de la valvula, o presione la valvula con una jeringa
asin aguja para facilitar el drenaje.
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