*2011 - Aifio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N° 2 3 1 6
ANMAT
BUENQOS AIRES, b4 Ak 20t

VISTO el Expediente N° 1-47-4153/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Open Trade S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT Ne 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
astablecimientos 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 Disposicidon 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y 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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica del producto médico de marca
Femcare-Nikomed, nombre descriptivo Catéter introductor suprapubico y
nombre técnico Trécar supraplbico, de acuerdo a lo solicitado por Open Trade
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion 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 10 a 11 vy 12 a 19 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y gue forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-778-20, con exclusién 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6% - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 23 ?
Nombre descriptivo: Catéter introductor suprapubico
Cédigo de identificacién y nombre tecnico UMDNS: 16-421 Trécar suprapUbico
Marca del producto médico: Femcare-Nikomed
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Para facilitar la introduccién suprapubica de una
sonda Foley de medidas apropiadas para el drenaje vesical
Modelos: Lawrence Add-a-Cath en sus presentaciones de 12Ch 6 16Ch
Periodo de vida Util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: Femcare-Nikomed Ltd.
Lugar/es de elaboracidn: Stuart Court, Spurtsholt Place, Salisbury Road,
Romsey, Hampshire, SO51 6D3, Reino Unido
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ANEXO I

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

........... 23.1b..
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2. ROTULOS

Ei modelo dei rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razon social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: FEMCARE-NIKOMED LTD

Stuart Court, Spurtsholt Place, Salisbury Road,
. Romsey, Hampshire, 5051 6D1, UK
Importador: OPEN TRADE S.A.

Felix Lynch Arribalzaga 4438

CP 1417 CABA, Argentina.

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto medico y el contenido del envase;

Introductor de Catéter Suprapubico.
Tamafio: 12Ch v 16Ch
10 Unidades.

2.3. Si corresponde, la palabra "esteril™;
ESTERIL {POR RADIACION GAMMA)

2.4. Et codigo del iote precedido por la palabra "lote" o el ndmero de serie
seglin proceda;

LOTE NO XXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de
la cual deberd utilizarse el producto meédico para tener plena seguridad;

Fecha de Fabricacion: Xx/XX/Xxxx

Fecha de Vencimiento: xx/xx/Xxxx

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto meédico, es de un solo uso;

DE UN SOLO USO Q/

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipuliacion del producto;

Conservar en lugar fresco vy seco.

No debe utilizarse el producto si el envase se encuentra himedo o dafiado.

*

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos medicos;

NS
- ,

VER INTRUCCIONES DE US0O

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
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VER INSTRUCCIONES DE USO

2.10. Sj corresponde, el método de esterilizacion;

RADIACION GAMMA

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Farm. M. 1. D. Sarabia

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente

Producto Médico Autorizado por A.N.M.A.T. 778-20

Condicidn de Venta: EXCLUSIVO A PROFESIONALES.

Introductor de Catéter Suprapibico.
Tamafio: 12Ch 6 16Ch
10 Unidades

Fabricante: FEMCARE-NIKOMED LTD
Stuart Court, Spurtsholt Piace, Salisbury Road,
Romsey, Hampshire, 5051 6DJ], UK
Importador: QPEN TRADE S.A.
Felix Lynch Arribalzaga 4438
CP 1417 CABA, Argentina. DT Farm. M. 1. D. Sarabia

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES.

XXXXX /

el XXXX-XX
B XXXX-XX CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO
NO UTILZAR SI EN ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O HUMEDO
VER INTRUCCIONES DE USO
Producto Médico Autorizado por A.N.M.AT. PM 778-20

ESTERIL | R
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INSTRUCCIONES DE USQ

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

Fabricante: FEMCARE-NIKOMED LTD
Stuart Court, Spurtsholt Place, Salisbury Road,
Romsey, Hampshire, SO51 6DJ, UK
Importador:  OPEN TRADE S.A.
Felix Lynch Arribalzaga 4438
CP 1417 CABA, Argentina.

Introductor de Catéter Suprapubico.

Indicaciones de uso:

- Drenaje preoperatorio, intraoperatorio o postoperatorio de la vejiga, a
peticidn del medico.

- Obstruccion de salida.

- Retencion cronica de orina.

- Traumatismo de la uretra.

- Estenosis o fistula uretral.

- Vejiga neuropatica.

Tamafio: 12Ch y 16Ch
10 Unidades.

ESTERIL {POR RADIACION GAMMA)
DE UN SOLO USO

Conservar en lugar fresco y seco.
No debe utilizarse el producto s! el envase se encuentra himedo o daflado.
Farm. M. 1. D. Sarabia

Producto Médico Autorizado por ALN.M.A.T. 778-20

Condicién de Venta: EXCLUSIVO A PROFESIONALES. C/

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
"GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad vy
Eficacia de los Productos Meédicos y los posibles efectos secundarios no
deseados,

Precaucjones: .

Debido a las diferencias anatomicas individuales de los pacientes debe
seleccionarse segln el criterio clinico el tamafio correcto del Catéter Introductor
Suprapubico Lawrence Add-a-Cath asi como €l lugar y el dngulo de incisidn.

La insercion y extraccién del cateter, asi como el llenado vy el vaciado del baldn
deben realizarlo médicos con experiencia, empleando téf.‘ﬁ?c(:s medicas
actualmente aceptadas. : VT
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Utilice una técnica aséptica.

Evite tensar excesivamente el catéter y I_os tubos de ia bolsa.
. Precauciones Especiales:

Cicatrices en abdomen inferior

Micrchematura

Tumores en apdomen inferior

Cirugia reciente de vejiga o prostata

Diatesis hemorragica
_ Lesion vesical y tumoral

‘Gran hernia inguinal

Infeccion urinaria

Advertencias:

No utilice el dispositivo si el envase estd humedo, danado o abierto.

Al insertar el dispositivo Lawrence Add-a-Cath , evite desviarse ijateraimente,
puesto que puede producir lesiones en las estructuras epigastricas.

Lubrique el catéter unicamente con fluidos solubles en agua. No utilice nunca
lubricantes derivados del petroleo.

No sobrepase el volumen maximo de llenado indicado para el balon dei catéter,

£l baldn del catéter debe Henarse con liquido siguiendo las buenas prdcticas
médicas. La difusidon asociada del material puede ocasionar un aumento o
disminucion del volumen del baion, que puede evitarse lienando el baidn con
una mezcla de agua estéril y glicerol en proporcién 90:10.

Compruebe periodicamente el nivel de lienado del baldn del catéter de acuerdo
.con unas buenas practicas médicas, En caso necesario, drénelo y vuélvalo a
Henar,

Ei dispositive es de un solo uso, ne lo vuelva a esterilizar ni a utilizar.

Tras su uso, este producto puede constituir un riesgo bioldgico potencial. Debe
manejarlo y desecharioc segln buenas practicas médicas y de acuerdo con la
normativa local correspondiente,

Contraindicaciones: )
Durante el embarazo Q/
Vejiga contraida

Madificaciones cutaneas acusadas en el lugar de puncién
Obstruccian venosa

Varices abdominales

MARIL  GIACOMETY)
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Tumor voluminosc en abdomen inferior

Capacidad vesical inferior a 400ml

Fistula intestinal (adyacente a una colostomia)

Efectos Adversos:

Sedimentos y costras formadas por los componentes de la orina, infeccion
ascendente ( debe controlarse el pH urinario), reaccidon a cuerpo extrafo y
hematuria ocasionada por la puncion,

3.3. Cuando un producto meédico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos meédicos gue deberdn utilizarse 2 fin de tener una
combinacion segura;

.Procedimiento del Cateterismo Suprapubico:
1) Preparacion del paciente:
a- Identifique ios limites vesicales por paipacion y percusion.
b- Asegurese gque la vejiga se encuentra totalmente distendida.
¢- Coloque al paciente en decdbito supino.
2) Procedimiento sugerido:
a- Conecte una bolsa de drenaje siguiendo |as instrucciones del fabricante.

b- Prepare la piel con una solucién antiséptica.

c- Administre anestesia local a 3cm por encima de la sinfisis del pubis
(Figura A). En caso de duda, confirme la posiciéon de la vejiga pinchando
con una jeringuilia (Figura B)

A B

d- Realice una pequefa incisidon con un bisturi.

e- Retire con cuidado la tapa protectora del catéter introductor Lawrence

Add-a-Cath . PN
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f- Coiogue el mango del trocar en per 1a ranura del trocar,
la paima de ia mano. Inserte :
el Cateéter Introductor
Suprapubico Lawrence Add-
a-Cath (trocar y vaina) en la
linea media vesicai, con un
ligero movimiento de giro y
ejerciendo una presion suave
y uniforme, y en un angulo
de 10 a 40 grados desde la
vertical de la uretra (Figura
C). Al acceder a la vejiga
notara una liberacion
instantanea de presién vy
podra observar una pequefia
cantidad de orina subiendc

PRECAUCION
CONTINUE SOLO SI SE HA ASPIRADO ORINA
DEBE TENER CUIDADO DE NO INSERTAR EL INTRODUCTOR
ATRAVESANDO EL OTRO LADO DE LA VEJIGA

g- Coloque unas gasas de aigoddn en el lugar de puncién para absorber el
excese de orina.

h- Desbloguee la fengleta de fa vaina |- Inserte el catéter por la vaina
del mango del trocar. Extraiga el (Figura E) basta la mitad de la
trocar de la vaina (Figura D} jongitud del catéter
taponandg ia salida con el pulgar (aproximadamente)

para evitar un escl:)ape excesivo

de grina. =\ ;
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j-Una vez que el balon del F
catéter haya atravesado el
extremo distal de la vaina,
flene el balon con el volumen
de liquido indicade para que
quede retenido in situ (Figura
F)

k- Deslice la vaina hacia atras a
lo largo del cuerpo dei catéter
hasta que esté fuera dei
abdomen. Tire de ia lengleta
hacia abajo para desprender
la tira de apertura y retirar
del catéter la parte restante
de la wvaina (Figura G).
Separe la vaina del catéter

I- Tire suavemente el catéter H
para situar el balén en
contacto con la pared vesical
(Figura H). A continuacion
puede curar y tratar la zona
de insercion del catéter de
acuerdo con las buenas
practicas médicas. No es
necesaria ninguna fijacién
externa. Cualquier secrecion
procedente de la zona
quirdargica puede controlarse S
con presion directa. ~

m- Vigile a intervalos regulares el voiumen de orina en la bolsa volcandola
cuando sea necesario segln {as instrucciones del fabricante.

n- Examine periddicamente la zona de drenaje de acuerdo con las buenas
practicas médicas para asegurarse que no exista inflamacion, hinchazdn
ni obstrucciones.

o- Compruebe peridodicamente el nivel de llenado del baion del catéter de
acuerdo con las buenas practicas meédicas. Drénelo y vuélvalo a llenar en
caso necesario.

p- Sustituya el catéter si el conducto urinario se estrecha, es deur contiene

uratos, codgulos sanguinecs ¢ secreciones. /n \a
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g- Aseglrese de que la eliminacion de los componentes se realice de
acuerde a las nermas del hospitai en cuanto a objetos cortantes y
punzantes.

3) Instrucciones para retirarlo

a- Desinfle completamente el balon y retire el catéter. Si persiste el escape
de orina, se puede controlar por presion directa aplicando durante 5 a 10
minutos,

b.1- Si se suspende el cateterismo cologue un apésito seco en el lugar de
puncion.

b.2- Si fuera necesario realizar un nuevo cateterismo, siga el procedimiento
normal de acuerdo a las buenas practicas médicas.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico
estad bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrade que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Ver punto 3.3.

No requiere mantenimiento o calibracién.

3.5. La informacidén 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

Ver punto 3.3.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia dei producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos,

No aplica. E! dispositivo es de uso transitorio.

3.7. Las instrucciones necesarias €n caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No utilice el dispositivo si el envase se encuentra himedo, abierto o dafiado.
El dispositivo médico no debe reesterilizarse,

3.8. Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida Ja limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cuaiquier limitacién respecto al
nimero posible de reutilizaciones.

No aplica. El producto médico no esta destinado a reutilizarse.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de-su Uso,
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las instrucciones de limpieza y esterilizacidén deberan estar formuiadas de modo
gue si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidn
GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El dispositivo se suministra en farma estéril.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto medico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Ver punto 3.3

3.10. Cuando un productc médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
+  radiacién debe ser descripta;

Na aplica. El dispasitivo na emite radiaciones,

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacidn que permita
al personal medico infermar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacidon hard referencia
particularmente a: -

© 3.11. las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcianamiento del producto médico;

Ver punta 3.3

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en 10 que respecta a ia
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presion o a variaciones de presion, a la aceleracidén a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

Conservacion;

Conservar en lugar fresco y seco, y alejado de la luz solar directa. Los
productos pueden utilizarse hasta la facha de caducidad impresa en el envase,

Si se conservan en condiciones adecuadas. _ .
C_/

3.13. Informacidn suficiente sabre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico dé que trate esté destinado a administrar, incluida cualqQuier
restriccion en la eleccidon de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica. El dispositivge no suministra medicamentos.
3.14. Las precauciones que deban adgptarse si un producto medico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Ver punto 3.3
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"3.15. Los medicamentos incluidos en el preducto médico coma parte integran
del mismo, conforme al item 7.3. de! Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos medicos;

No aplica. El dispositivo no suministra medicamentos.

3.16. E! grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica. El dispositivo no realiza mediciones. P
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4153/10-7
Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médi (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién No
......... 2 316 , Yy de acuerdo a lo solictado por
Open Trade S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevc producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter introductor suprapubico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-421 Trécar suprapulbico
Marca del producto médica: Femcare-Nikomed
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Para facilitar la introduccién supraplbica de una
saonda Foley de medidas apropiadas para el drenaje vesical
Modelos: Lawrence Add-a-Cath en sus presentaciones de 12Ch 6 16Ch
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitgrias
Nombre del fabricante: Femcare-Nikomed Ltd. |
Lugar/es de elaboracion: Stuart Court, Spurtsholt Place, Salisbury Road, Romsey,
Hampshire, SO51 6DJ], Reino Unido

Se extiende a Open Trade S.A. el Certificado PM-778-20, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ J4.08R.200... .. ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de |la fecha de su emisién.
 DISPOSICION Ne 231 b [



