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Ministere Salud DISPOSICION NE 5 6 ,'41 @

Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 04 sep 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-1652-11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dispromed Comercial S.R.L. 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 las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluaciéon técr;ica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de
calidad del producto cuya inscripcidn 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. RN |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

-
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Articulos 8%, inciso I} y 100, inciso i) del Decreto 1420/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca SQL,
nombre descriptivo Bolsa colectora de orina y nombre técnico Bolsas para
recoleccion de orina, de acuerdo a lo solicitado por Dispromed Comercial S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 9 a 11 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1297-12, con exclusion 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) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese 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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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1652-11-3 b!m.;,iu,
DISPOSICION N©
J— ! Dr. OTTO A. OBSING
< e 5 6 é 0 BUBHNTERVI?LIN;:}:?R
&.N.M.A.‘l‘.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 40 .....

Nombre descriptivo: Bolsa colectora de orina.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-298 Bolsas para recoleccion
de orina.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): SQL.

Clase de Riesgo: Clase L.

Indicacién/es autorizada/s: Indicadas para la recoleccién de orina.

Modelo(s): N-100 ml (bolsa colectora pediétrica, capacidad 100mi).

N-200 ml (bolsa colectora pediatrica, capacidad 200 ml}.

N1B-2000 mi (bolsa colectora adulto, capacidad 2000 mi).

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co,. LTD.

Lugar/es de elaboracién: Zhenglu Town, Changzhou City,'Jiangsu Province, PR

China.
Expediente N© 1-47-1652-11-3 ﬁhvﬁc“v
DISPOSICION N© Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTUOR
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ANEXO 1II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

< thu;_c(ﬂ
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PROYECTO DE ROTULO (*)

Fabricado por:

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT Co. LTD.
Zhenglu Town, Changzhou City

Jiangsu Province

China

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: {(011) 4566-1085

BOLSA COLECTQRA DE ORINA SQL®

Descripcion: Bolsa colectora para adulto, capacidad 2000 ml.

Lote N® XXXXX Fecha ds fabricacion: xxfyy Fecha de vencimiento: woilyy

|ESTERIL | ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO|

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar, @

No utilizar si el envase no esta intacto. |

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
Almacenar en lugar limpio y seco. Evitar la exposicién a la luz directa.

Director Técnico: Marcelo A. Baillot
Farmaceutico, M.N.: 4.573

“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM 1297-12" C:}

A
I {"} NOTA: Mismo texto para jos distintos modelos, solamente cambia la descripcitn del producto. I
‘%IAL SAL,

G. FRERY
BOCIO GERENTE Dr. MARCELD ALBERTO BAILLOT
MAT. NAG. 4573

FARMAGEUTICO




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

JIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT Co. LTD.
Zhengiu Town, Changzhou City

Jiangsu Province

China

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

BOLSAS COLECTORAS DE ORINA SQL®

[ ESTERIL | ESTERILIZADO POR OXIDQ DE ETILENOQ|

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. @
Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Marcelo A. Baillot

Farmacéutico, M.N.: 4573

‘AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1297-12°

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Bolsa colectora: Bolsa colectora de orina estéril y atéxica para drenaje, con

desagote, provista de doble escala de medicidn y fabricada en cloruro de
polivinilo grado médico (P.V.C.) de 2000 cc de capacidad. Unida a una
tubuladura de un metro de longitud que permite la unién a cualquier sonda tipo

Foley-nelaton-vesical. Con valvula de retencidn o antirreflujo.
Bolsa colectora pediatrica: Bolsa colectora de orina estéril y atdxica de

polietileno transparente. En su cara frontal posee una abertura oval de 4.5 cm X
2 cm rodeada de adhesivo doble faz. Con escala cada 10 cc. Capacidad total

100 cc y 200 cc.
é/
DISPR COMARCIAL SR [
AvIio o rnzﬁb Dr. MARCEL&ALBERTd BAILLOT
: MAT. NAC, 4573
ROCio GERENT FARMACEUTICC



RIE N
INDICACIONES DE USO J Q iﬂ a

Indicadas para recoleccién de la orina.

CONTRAINDICACIONES

No se han informado contraindicaciones.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

* |eer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.

o El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de su
uso.

o Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utilice si se
encuentra vencido.

e Estos productos médicos se suministran estériles. No lo utilice si el
envase se encuentra abierto o dahado. No usar si esta contaminado.

o Son productos para un s6lo uso. No reesterilizar y no reusar este
producto.

» La eliminacidén de la bolsa utilizada, debera efectuarse como residuo
patolégico.

o Este material es de utilizacion exclusiva por personal idéneo.

INSTRUCCIONES DE USO

Bolsa colectora de aduitos: &

1. Se debe utilizar inmediatamente después de abrir. Conecte la tubuladura

unida a la bolsa a la sonda de tipo Foley-nelaton-vesical del paciente.

2. Ubique la bolsa, utilizando los ganchos provistos, en forma vertical
agarrada de la cama del paciente.

3. Recordar que son productos de un solo uso, y deben ser destruidos

después de usarlo.

. FRERY Dr. MARCESY ALBER TO BAILLOT
GERENTE MAT. NAG, 4573
FARMACEUTICO
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4. Si el producto esta roto, con fugas o la tapa protectora se desprende, no

utilizar.

Bolsa colectora pediatrica:

1. Higienizar la regién del pubis dei bebé, limpiando todo el talco o crema
gue pueda tener.

2. Quitar el papel protector de la bolsa y adherir el sector autoadhesivo lo
mas rapidamente posible para prevenir posibles contaminaciones.

3. En los varones, introducir el pene y festiculos dentro del agujero oval de
la bolsa. En las mujeres, extender la piel del perineo eliminando los
pliegues y presionar para que no queden pliegues ni arrugas.

4. Una vez que se juntd la orina, retirar con cuidado y doblar a nivel del
orificio pegandose ambas caras para que quede cerrado.

ESTERILIZACION

Estos productios se suministran esterilizados por dxido de etileno.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar limpio y fresco, a temperatura ambiente, alejado de fuentes
de calor y protegidos de |a luz directa del sol.

INSTRUCCIONES EN CASO DE DARO Q,/

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafo. No lo

utilice si el envase o el producto se encuentran dafados.

DISPROMED COMERCIAL S.R.L. no controla factores relacionados a la
actividad del profesional.
Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

ventas@dispromedcomercial.com.ar

Leer las instrucciones de Uso. el

. ﬁ ' Dr. MARCELO ALBERTH BAILLOT

Y MAT. NAC, 4573
Ocl:fi’:::‘:i FARMACEUTICO
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1652-11-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO ... 540
y de acuerdo a lo solicitado por Dispromed Comercial S.R.L., 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: Bolsa colectora de orina.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-298 Bolsas para recoieccion de
orina,
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): SQL.
Clase de Riésgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: Indicadas para la recoleccion de orina.
Modelo(s): N-100 mi (bolsa colectora pedidtrica, capacidad 100 mi).
N-200 ml (bolsa colectora pediatrica, capacidad 200 ml).
N1B-2000 m! (bolsa colectora adulto, capacidad 2000 ml).
Periodo de vida util: 3 afos.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Jiangsu Kangjin Medical Instrument Co,. LTD.
Lugar/es de elaboracién: Zhenglu Town, Changzhou City, Jiangsu Province, PR China.

Se extiende a Disprgmed Comercial S.R.L. el Certificado PM-1297-12, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .....7. 4§EP2013, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar
de la fecha de su emisidn.

F O )
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