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Ministerio de Salud BISPOSICION Mo 5 6 ’ 5

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

suENOs Atres, 2 9 MAY 207

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001183-17-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que Iés actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

N° 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:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca NOVAMED / ARISTA / KELMER / CHANNELMED, nombre descriptivo
CATETER NELATON y nombre técnico Catéteres, de Nelaton, de acuerdo con io
solicitado por KELMER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 a 8 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁgura’r: la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-129-204, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia de!l Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001183-17-3

DISPOSICION N©

rd 56 1 5

Dr. ROUBERVw Lepg
Subadministrador Naciora
o . acional
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IE KELMERSA  CATETERESNELATON _ PM-129-201

PROYECTO DE ROTULO

CATETERES NELATON
MODELO: de PVC 28 MY opMg

MARCA NOVAMED / ARISTA / KELMER / CHANNELMED

Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Co.. Ltd
Room 1402, N° 707 of Zhangyang Road, 200120 Shanghai. P.R. China

" nportador Kelmer SA
_olombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina
Directora Técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607

Autorizado por la ANMAT PM-129-204
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Medida: ..... FR/CH

® STERILE EO

LOT:

Precauciones v advertencias

e Producto fabricado con PVC grado médico
e Producto estéril de un solo uso.
e Producto descartable. Prohibido su re-uso
o Atdxico - Apirogeno
e Utilicese Ginicamente si el envase esta herméticamente cerrado. Caso contrario destriyase.
e Utilizar inmediatamente después de abrir el envase. -
e Conservar en lugar fresco, al resguardo de la luz y del agua. !JE‘]
e Utilizar lubricantes hidrosolubles (como la glicerina). kvitar lubricantes con base oleosa (como la
vaselina).

e ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO 7

. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQO (fXNT‘fX() 1i].8 DE DI}([’. ANMAT 2318/2002 g
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IG KELMER SA CATETERES NELATON PM:1?9201 o

'REFERENCIAS DE SIMBOLOGIA

’I M Fecha de fabricacion

(J

- Fecha de vencimiento
LOT: : Lote

® Producto de un solo uso

STERILE EO  Esterilizado por oxido de etileno

\I/
-9~
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. Conservar en lugar fresco, al abrigo de la luz

5 Conservar al abrigo del agua

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USOAANEXO Iﬁy DISP. ANMAT 2318/?02)
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IE KELMER SA CATETERES NELATON PM-129-204

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

CATETERES NELATON
MODELQO: de PVC

MARCA NOVAMED / ARISTA / KELMER / CHANNELMED

Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Co., Ltd
Room 1402, N° 707 of Zhangyang Road, 200120 Shanghai, P.R. China

Importador Kelmer SA

Colombia 275 (1603) Villa Martelli — Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607

Autorizado por la ANMAT PM-129-204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Medida: ..... FR/CH

[HECHO EN CHINA|

® STERILEEO

Precauciones v advertencias

Producto fabricado con PVC grado médico
Producto estéril de un solo uso.
Producto descartable. Prohibido su re-uso
Atoxico — Apirdgeno
Utilicese unicamente si el envase esta herméticamente cerrado. Caso contrario destriyase.
Utilizar inmediatamente después de abrir el envase.
LY

Conservar en lugar fresco, al resguardo de la luz y del agua. L=

vaselina).
e ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Utilizar lubricantes hidrosolubles (como la glicerina). Evitar lubricantes con base oleosa (como la

ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANFXQ’III BDE DISP})QMAT 2318/2002
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IE KELMER SA CATETERES NELATON PM-129-204

Instrucciones de uso

Una vez preparado todo el material necesario, los pasos a seguir son:

e Informar al paciente del procedimiento a realizar.

e Lavarse las manos y colocarse los guantes.

e Colocar al paciente en decubito supino y pedirle que flexione las rodillas apoyandose en los talones. A
continuacion, solicitar que eleve la pelvis y colocar un recipiente para el drenaje.

e Higienizar la zona.

e Desechar los guantes y lavarse las manos.

e Pedir que le abran el set estéril, colocarse los guantes estériles y crear un campo estéril colocando el
pafio por encima de la zona pubiana.

e Desinfectar la zona genital con povidona yodada siguiendo la direccion del pubis al ano si el paciente es
mujer. Si se trata de un hombre, desinfectar realizando un movimiento espiral, comenzando por el meato
y acabando en el surco balano-prepucial. En ambos casos, utilizar una gasa nueva para cada pasada.

e Pedir que le viertan el lubricante en una gasa y le abran el envoltorio del catéter. Lubricar el tubo desde
la punta hasta una distancia de 2.5 a 5 cm para una mujer y de 12.5a 17.5 cm si se trata de un hombre.

e Pedirle al paciente que respire lenta y profundamente (Con esta medida se favorece la relajacion del
esfinter de la uretra)

e Enla mujer: Separar los labios mayores ¢ introducir suavemente el catéter en el meato urinario hasta
que drene la orina en el recipiente. (Mantener los labios mayores separados mientras se esta
introduciendo el tubo evita la contaminacion del meato urinario). En el hombre: Introducir con
suavidad el catéter en el meato urinario hasta que fluya la orina. Bajar el pene hasta un angulo de 45° 'y
colocar el extremo del catéter hacia el recipiente de drenaje.

e Sujetar el catéter a unos 2 ¢cm del meato para evitar la salida accidental del mismo por contraccion
vesical.

¢ Finalizado el drenaje, retirar el catéter lentamente hasta su total extraccion.

e Retirar el recipiente de drenaje y, si es necesario, higienizar y secar la zona.

Desechar los guantes y lavarse las manos.
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ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IijB DE DISP: VIAT 2318/2003
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001183-17-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

_Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

6, ........ , Y de acuerdo con lo solicitado por KELMER S.A., se autorizd la
inscripcion 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 NELATON

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-734-Catéteres, de Nelaton
Marcas de los productos médicos: NOVAMED / ARISTA / KELMER / CHANNELMED
Clase de Riesgo: II

Indicacién autorizada: Cateterismo o sondaje vesical intermitente

Modelos: De PVC, todas las medidas

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacién: Envase individual en pouch sellado y esterilizado por
Oxido de etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SHANGHAI CHANNELMED IMPORT & EXPORT CO., LTD

A



Lugar de elaboracion: Room 1402, N° 707 of Zhangyang Road, 200120
Shanghai, China

Se extiende a KELMER S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
129-204, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZQMAYZO‘M, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
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