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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4842-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000972-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000972-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

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 Stent Pancredtico y nombre técnico 15-784
Endoprétesis (Stents) , de acuerdo con lo solicitado por Sijemedic SR.L. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2022-54538674-APN-DFV GRM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2024-40", 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 sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2024-40
Nombre descriptivo: Stent Pancreatico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-784 Endoprotesis (Stents)

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MarFlow.

Modelos:
PS-C X/X Stents pancredticos curvos
PS-P X/X Stents pancregdticos Pigtail

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
drenar secreciones de |os conductos pancredticos obstruidos.

Periodo de vida (til: 5 afios



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

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1) Shaili Endoscopy
2) Marflow AG

Lugar de elaboracion:

1) PARCELAS NUMERO 210 Y 213, PADRA JAMBUSAR ROAD, LOCALIDAD: DABHASA, TAL, 391440
GUJARAT, INDIA

2) Soodstrasse 57, Adliswil, 8134 Zurich, Suiza

Expediente Nro: 1-0047-3110-000972-22-6
N° Identificatorio Tramite: 37166
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h Stent pancreatico
Si j eme ) PROYECTO DE ROTULO (ANEXO III-B)

Fabricado por:
Importado v distribuido por: Shaili E”dOSC?py
Sijemedic S.R.L. PARCELAS NUMERO 210 Y 213, PADRA JAMBUSAR
Viamonte N° 1666, PB, entrepiso, ROAD, LOCALIDAD: DABHASA, TAL, 391440 GUJARAT,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires  INDIA
- Argentina Marflow AG
Soodstrasse 57, Adliswil, 8134 Zurich, Suiza

STENT PANCREATICO

MARFLOW®
Modelo:

Ref# Lomxxxxxx ] g

A\ [sERo ® &

NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Directora Técnica: Bernaldez Maria Constanza, Farmacéutica, M.N. 15.915

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-40
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s Stent pancreatico
e , INTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1I-B)

Fabricado por:
Importado y distribuido por: Shaili Endoscc?py
Sijemedic S.R.L. PARCELAS NUMERO 210 Y 213, PADRA JAMBUSAR
Viamonte N° 1666, PB, entrepiso, ROAD, LOCALIDAD: DABHASA, TAL, 391440 GUJARAT,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires  INDIA
- Argentina Marflow AG

Soodstrasse 57, Adliswil, 8134 Zurich, Suiza

STENT PANCREATICO
MARFLOW®
Modelo:

A STERLEEO ® @

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Directora Técnica: Bernaldez Maria Constanza, Farmacéutica, M.N. 15.915

Condicion de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-40

Indicaciones:

Se utiliza para drenar secreciones de los conductos pancreaticos obstruidos.

Atencion:
No utilice este producto para cualquier otro propdsito que no sea el uso destinado.

Este dispositivo debe ser almacenado en un lugar seco, lejos de temperaturas extremas.

IF-2022-54538674-APN-DFV GRM#ANMAT
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n 'Lf Stent pancreatico
Sijemedic INTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1I-B)

Advertencia:

« Para un solo uso.

* No utilice si se observa algun signo de dafo en el producto.

* No reutilizar, reprocesar o volver a esterilizar. La reutilizacion puede conducir a la infeccion y

pirogenicidad. El reprocesamiento o la reesterilizacion pueden dafar el producto.

Precauciones:

Antes de usar este dispositivo, es necesario poseer una comprension profunda de los principios técnicos,
las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la CPRE y colocacién del stent.

Este dispositivo sélo debe ser utilizado por o bajo la supervision de un endoscopista bien entrenado en

procedimientos terapéuticos endoscopicos CPRE.

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones son las propias de todo procedimiento endoscopico gastrointestinal - CPRE para

colocacion de stents. Los pacientes con lesiones, no son adecuados para la colocacion de stents.

Complicaciones potenciales:

Las complicaciones potenciales asociadas con la endoscopia gastrointestinal-CPRE incluyen, pero no se
limitan a la perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccién, reaccidn alérgica a la medicacion-
contraste, hipotensidn, depresion respiratoria, paro o arritmia cardiaca, incapacidad para posicionamiento
correcto del stent, torcedura o bloqueo del stent, desplazamiento del stent, exposicion fluoroscépica y

complicaciones asociadas.

Revisar antes de su uso:
El envoltorio estéril no debe ser dafiado, abierto o presentar violaciéon alguna. Si es asi, por favor no utilice
este producto. Compruebe el Stent por cualquier abolladura, torcedura aguda o dano. Si es asi, por favor

no lo use. Evite el stent con dafos o torceduras. Compruebe la forma y las aletas de stent.

INSTRUCCIONES DE USO

Primero coloque una guia a través del canal del instrumento del endoscopio hacia el conducto
biliar/pancreatico, a continuacion, deslice la protesis sobre la guia y empuje con el empujador en el
conducto biliar/pancreatico. Un extremo de la protesis debe permanecer fuera del conducto biliar hacia

el duodeno. A continuacidn, retire la guia y el empujador.
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“’ Stent pancreatico
Sijemedic INTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

FORMA DE SUMINISTRO
Los dispositivos se esterilizan con 6xido de etileno. Los contenidos son estériles, no pirogénicos en el

paquete sin abrir y sin dafos. No utilizar si el paguete ha sido dafnado o se ha abierto.

ALMACENAMIENTO
Almacenar de 5°C a 30°C. No exponer a solventes organicos, radiaciones ionizantes o luz ultravioleta.

Rotar el inventario para que los articulos se utilicen antes de la fecha de caducidad que indica la etiqueta

del paquete.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-54538674-APN-DFVGRM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 31 de Mayo de 2022

Referencia: ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO PM 2024-40 SIJEMEDIC SRL

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-59417960-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000972-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000972-22-6

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2024-40
Nombre descriptivo: Stent Pancreatico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-784 Endoprotesis (Stents)

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MarFlow.

Modelos:
PS-C X/X Stents pancredticos curvos
PS-P X/X Stents pancreaticos Pigtail

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
drenar secreciones de los conductos pancreéticos obstruidos.



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 biol6gico: no aplica
Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1) Shaili Endoscopy
2) Marflow AG

Lugar de elaboracion:

1) PARCELAS NUMERO 210 Y 213, PADRA JAMBUSAR ROAD, LOCALIDAD: DABHASA, TAL, 391440
GUJARAT, INDIA

2) Soodstrasse 57, Adliswil, 8134 Zurich, Suiza

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2024-40 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-000972-22-6

N° Identificatorio Tramite: 37166
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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