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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7692-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005701-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005701-21-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sijemedic S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Marflow nombre descriptivo Sonda con bal6n de dos vias y nhombre técnico 10720
Catéteres, Urinarios, de Foley , de acuerdo con lo solicitado por Sijemedic S.R.L. , con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-90815247-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2024-39 ”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2024-39
Nombre descriptivo: Sonda con balon de dos vias

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10720 Catéteres, Urinarios, de Foley

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Marflow

Modelos:

9385S-0603 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastdmero de Silicona, Nelaton, azul
9385S-0805 Sonda con balén de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S-1005 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul



9385S5-1210 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-1410 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-1610 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastdmero de Silicona, Nelaton, azul
9385S-1810 Sonda con balén de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S-2010 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-2210 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-2410 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastdmero de Silicona, Nelaton, azul
9385S-2610 Sonda con balén de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9310S-1210 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Tiemann, azul
9310S-1410 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Tiemann, azul
9310S-1610 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastdbmero de Silicona, Tiemann, azul
9310S-1810 Sonda con balén de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Tiemann, azul
9310S-2010 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Tiemann, azul
9399S-12 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-14 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-16 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-18 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-20 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-22 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-24 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Drengje de rutina o drengje e irrigacion postoperatorios de lavejiga

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: radiacion gamma

Nombre del fabricante:
1-Uro Technology SDN BHD
2-Marflow AG

Lugar de elaboracion:
1-LOT 2491, PONTIAN BESAR, 82000 PONTIAN, 82000 JOHOR, MY Malasia
2-SOODSTRASSE 57, ADLISWIL, 8134 ZURICH, CH Suiza

Expediente N° 1-0047-3110-005701-21-1

N° Identificatorio Tramite: 32327
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x’ SONDA CON BALON DE DOS VIAS
S |j emedic PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

Fabricado por:
Uro Technology SDN BHD

LOT 2497, PONTIAN BESAR, 82000 PONTIAN, 82000
JOHOR, MY Malasia

Marflow AG

SOODSTRASSE 57, ADLISWIL, 8134 ZURICH, CH Suiza

SONDA CON BALON DE DOS VIAS

MARFLOW ®
Modelo:

Ref# LoTxooxx M oed

A Estéril R ® @

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Importado y distribuido por:
Sijemedic SR.L.

Viamonte N° 1666, PB, entrepiso,
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

- Argentina

Directora Técnica: Bernéldez Marfa Constanza, Farmacéutica, M.N. 15.915
Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-39

SIJEMEDIC SR |
Pabilo Gakeang
DML 24561708
SOCH FEWENTE

- C b
A [ CONSTANGA BERWALDS
et FARMACELTICA

& MN; 15915

IF-2021-90815247-APN-INPMZANMAT
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x SONDA CON BALON DE DOS VIAS
S |j e INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Fabricado por:
Uro Technology SDN BHD

LOT 2491, PONTIAN BESAR, 82000 PONTIAN, 82000
JOHOR, MY Malasia
Marflow AG

Importado y distribuido por:
Sijemedic SR.L.
Viamonte N° 1666, PB, entrepiso,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires

- Argentina SOODSTRASSE 57, ADLISWIL, 8134 ZURICH, CH Suiza
SONDA CON BALON DE DOS VIAS
MARFLOW ®
Modelo:
REF:

A Esteéril R ® @

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Bernéldez Marfa Constanza, Farmacéutica, M.N. 15.915
Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-39

INDICACIONES
Drenaje de rutina o drenaje e irrigacion postoperatorios de la vejiga

CONTRAINDICACIONES
Donde se indica, algunos productos contienen latex. Estos productos contienen latex de
caucho natural que puede causar reacciones alérgicas, debido a proteinas.

COMPLICACIONES

Si se encuentra dificultad aspirando el balén con la jeringa, un evento raro y poco
frecuentemente reportado, la extremidad del catéter con la valvula debe cortarse con tijeras
afiladas en la bifurcacién, o romper el balén de acuerdo con los procedimientos establecidos
reportados en la literatura médica. En caso de que sea necesario romper el balén, se debe
tener cuidado de eliminar todos los fragmentos del paciente. Inflacién de la mucosa uretral,
obstruccion del catéter debido a incrustacion e infecciones inducidas por el catéter son
complicacion documentada con algunos materiales y pacientes. El paciente debe ser
monitoreado rutinariamente de acuerdo con los procedimientos aceptados y el catéter
retirado después de un intervalo adecuado segun lo determinado por el médico tratante.

ADVERTENCIAS

¢ No utilice el dispositivo si el paquete ha sido dafiado o abierte-2021-90815247-APN-INPM#ANMAT
e El balén debe volver a inflarse al menos cada dos semanas con el volumen de llenado
nominal indicado.

____________________________________________________________________________________________________________________________



x SONDA CON BALON DE DOS VIAS
S |j e INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

¢ Si el balén no se puede desinflar con jeringa, use tijeras afiladas para cortar el brazo lateral
debajo de la valvula.

e Utilice lubricantes solubles en agua en el eje del catéter. No use lubricante a base de
petroéleo.

¢ Nunca sujete el catéter. El catéter puede ser dafiado por la abrazadera.

e Llene el balén con agua estéril solamente. No use jeringa con aguja.

¢ No recoja la muestra de orina directamente desde el eje del catéter.

e La eliminacién del dispositivo se realizara de conformidad con la normativa nacional
aplicable a los residuos biolégicamente peligrosos. - No exponer el producto a altas
temperaturas, aire himedo y rayos ultravioleta durante el almacenamiento.

¢ No vuelva a esterilizar el producto para evitar cualquier riesgo potencial de infeccidn.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacidn para su uso

« Retire el catéter de su bolsa mediante técnica aséptica.

« Inspeccione visualmente el catéter por cualquier dafio mecanico.

« Compruebe el balén antes de la aplicacion, después de comprobar, el balén debe vaciarse
por completo. Sélo se debe usar agua estéril para llenar el balon.

Directivas de uso

« Lubrique la uretra con un lubricante o gel a base de agua (con o sin anestesia local, segun
sea necesario).

+ Usando técnica estéril, segun lo indicado en literatura publicada, inserte el catéter
completamente en la uretra asegurandose de que el balén esté mas alld del cuello de la
vejiga. Para catéteres hidréfilos recomendamos hidratar los catéteres antes de su uso.

« Se puede usar una jeringa Luer para inflar el balén con agua estéril. La capacidad del baldn
esta indicada en el embudo del catéter o en la etiqueta del envase. No inflar en exceso.
Verifique el funcionamiento comprobando si hay orina en el embudo de drenaje.

« Para desinflar el balén antes de retirarlo, inserte una jeringa Luer segun corresponda.

+ Aspire la jeringa suavemente para eliminar el liquido de inflado. No utilice aspiracion
excesiva durante la deflacién de la jeringuilla pues esto puede causar un colapso del lumen
que puede perjudicar drenaje normal.

El baléon inflado sostiene el catéter en la vejiga. Si el baldon pierde el liquido, por ejemplo, por
difusién del liquido de llenado a través de la membrana del baldén, el catéter puede
desplazarse, con el tiempo, especialmente con catéteres de silicona, que se inflan con agua
estéril, debido a las caracteristicas materiales particulares de la silicona. Para prevenir este
riesgo, el liquido de infusidn debe retirarse del catéter al menos uno a la semana y el balén
debe volver a inflarse inmediatamente con el volumen indicado de liquido de infusidn.

PRESENTACION
El contenido es estéril, no pirogénico en un paquete sin abrir y sin dafos. No utilice el
dispositivo si el paquete se ha dafiado o se ha abierto.

ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente controlada. No exponer éji é\éegé S ANjcos, g ion
ionizante o luz ultravioleta. Rotar el inventario para que los j‘ éﬁ K %%géﬂgﬁé@%\hg\? %A\IMAT
de caducidad en la etiqueta del paquete.

____________________________________________________________________________________________________________________________



x’ SONDA CON BALON DE DOS VIAS
S |j emedic INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO
Los productos usados deben desecharse en un recipiente sanitario para evitar posibles
contaminaciones e infecciones cruzadas.

- 1
z ;
N FARMACEUTICA
SUEMEDIC 3.R L MH: 15615
Pabls Galeano
DN 24 561 128
S00I0 SERENTE

IF-2021-90815247-APN-INPMZANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-90815247-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Septiembre de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-SIJEMEDIC SRL.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-97837279-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005701-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005701-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Sijemedic S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sonda con balon de dos vias

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10720 Catéteres, Urinarios, de Foley

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Marflow

Modelos:

9385S5-0603 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastdmero de Silicona, Nelaton, azul
9385S-0805 Sonda con balén de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-1005 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-1210 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
93855-1410 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastdmero de Silicona, Nelaton, azul



9385S5-1610 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-1810 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-2010 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastdmero de Silicona, Nelaton, azul
9385S-2210 Sonda con balén de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-2410 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9385S5-2610 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Nelaton, azul
9310S-1210 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastébmero de Silicona, Tiemann, azul
9310S-1410 Sonda con balén de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Tiemann, azul
9310S-1610 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Tiemann, azul
9310S-1810 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Tiemann, azul
9310S-2010 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Tiemann, azul
9399S-12 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-14 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-16 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-18 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-20 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-22 Sonda con bal6n de 2 vias, Larga Duracion, Elastémero de Silicona, Suprapubica, azul
9399S-24 Sonda con balon de 2 vias, Larga Duracion, Elastomero de Silicona, Suprapubica, azul

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Drenagje de rutina o drengje e irrigacion postoperatorios de lavejiga

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: radiacion gamma

Nombre del fabricante:
1-Uro Technology SDN BHD
2-Marflow AG

Lugar de elaboracion:
1-LOT 2491, PONTIAN BESAR, 82000 PONTIAN, 82000 JOHOR, MY Malasia
2-SOODSTRASSE 57, ADLISWIL, 8134 ZURICH, CH Suiza

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2024-39 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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