“2014 - Afia de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del combate Naval de Moutevideo”

Ministeide Salud DISPOSICION N° 7 2 8 g

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, . 14 OCT 20%

VISTO el Expediente N© 1-47-9064/14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las présentes actuaciones Sijemedic 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 elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos 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 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.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MARFLOW, nombre descriptivo Stents Pancreaticos y Biliares, y nombre técnico
endoprétesis (stents) de acuerdo a lo solicitado, por Sijemedic 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 a 5 y 6 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que 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.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2024-7, 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9064/14-9

DISPOSICION NO ' . A
EC 7289 “y

Or. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del g?cg:g MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No° ...... X 9

Nombre descriptivo: Stents Pancreaticos y Biliares

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-784 —endoproétesis (stents)
Marca de los modelos de los productos médicos: MARFLOW |
Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon autorizada: drenar secreciones de los conductos biliares o
pancreaticos obstruidos.

Modelos:

Stents Biliares

Stents Pancreaticos

Sistema introductor de stents de accion simple

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: embalado individualmente, estéril y de un solo uso.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los fabricantes: Marflow AG

Lugares de elaboracion: Soodstrasse 57. CH-8134 Adliswil, Zirich, Suiza.
Expediente N° 1-47-9064/14-9

DISPOSICION N ¥ DR 9 /w /lx»f.ﬂ\“;

br. OTtO A ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANMAT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD?T?’I@IC@inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
....... B i
\
Aiw\o\a

Dr. OITO A. ORSINGHER

\ ’ Sub Adminlstrader Naclonal
A.N.M.A.T,



. Stent pancreatico y biliar
IMeaIc PROYECTO DE ROTULO (ANEXO III-B)
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Importado v distribuido por: Fabricado por; '
Sijemedic S.R.L. Marflow AG

Sanchez de Loria 2317 - Ciudad Autonoma Soodstrasse 57, CH-8134 Adliswil

de Buenos Aires - Argentina Suiza

SISTEMA INTRODUCTOR DE STENTS
DE ACCION SIMPLE
MARFLOW®

Modeio

Ref# EoTxxox o] R

A skl ()

NO UTILIZAR $1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Anatilde Mazzola, Farmacéutica, M.P N°. 6.595

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanilarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-7

ANAT OLA

SIEMEDIC SR : FARMACEUTICA
Pabio Galeano DIRECTORA TECNIGA
D.N.I. 24563 325 M.P. 6595

SOCIO GERENTE
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ernedic ' PROYECTO DE ROTULO (ANEXO Ii1-B)
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Importado y distribuido por: Fabricado por:
Sijemedic S.R.L. Marflow AG
Sanchez de Loria 2317 — Ciudad Autonoma Soodstrasse 57, CH-8134 Adliswil
de Buenos Aires - Argentina ' Suiza
STENT BILIAR
MARFLOW®
Modelo:

Ref__ [OThxooxx oML ﬁ__,,____m_“___

seried] (R

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

Director Tecnico: Anatilde Mazzola, Farmacéutica, M.P_N°. 6,595

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-7

-~

) \\o <= .
EMEDIC S.R L _ ANATILDE gIAZZOLA
Pabio G ' - FARMACEUTICA
D.N.). 24.586'§.§g§ DIRECTORA TECNICA

SOCIO GERENTE M.P. 6588



& ¥ ) Stent pancreatico y biliar
Stjermeadic PROYECTO DE ROTULO (ANEXO III-B)
Importado v distribuido por: Fabricado por:
Sijemedic S.R.L. Marflow AG
Sanchez de Loria 2317 - Ciudad Autdénoma Soodstrasse 57, CH-8134 Adliswil

de Buenos Aires - Argentina Suiza

STENT PANCREATICO / BILIAR

7 MARFIL OW®
Modelo,

" Refs Lotxooe ol @

NO UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Anatilde Mazzola, Farmacéutica, M.P N°. 6.595

Condicicn de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-7

A)\L?E%-a%‘dm
NA

FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.P. 6595

SIJEMEDIC S.R L
Pablo Galeano
D.N.l. 24 563.325
SOCIO GERENTE
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Stent pancreatico y biliar

Sijemedic INTRUCCIONES DE USO (ANEXO IIl-B)
Importado y distribﬁido por: Fabricado por:
Sijemedic S.R.L. Marflow AG
Sanchez de Loria 2317 - Ciudad Autonoma Soodstrasse 57, CH-8134 Adliswil
de Buenos Aires — Argentina Suiza
STENT PANCREATICO
MARFLOW®
STENT BILIAR
MARFLOW®

@

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

Director Técnico: Anatilde Mazzola, Farmacéutica, M.P N°. 6.595
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-7

SISTEMA INTRODUCTOR DE STENTS DE ACCION SIMPLE

MARFLOW®

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Director Técnico: Anatilde Mazzola, Farmacéutica, M.P N°. 6.585
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-2024-7

ADVERTENCIA:
Pagina 1 de 3
SIJEMEDIC SR L. - . ANATILE OLA
Pablo Galeano FARMACEUTICA
D.N.l. 24.563.326 DIRECTORA TECNICA

30CIO GERENTE M.P, 8595



éﬁa ~ Stent pancreético y biliar
Sijemedic INTRUCCIONES DE USO (ANEXO lil-B)

1~ Producto de un salo uso.

2- No utilizar si hay alguna sefal de dafos en el producto.

3- No reutilizar. La reutilizacion puede conducir a la infeccion y pirogenicidad. La misma puede dafar el
producto y afectar su integridad, y al volver a utilizar lo puede conducir a posible deterioro de la salud de los

pacientes.

Instrucciones de uso para Stent pancreatico y biliar
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Uso previsto:
Se usa para drenar las secreciones de los conductos biliares ¢ pancreaticos obstruidos.

Forma de presentacion:
Embalado individuaimente. Se suministra estéril y de un solo uso.

Materia! y tamafios:
Bl material constitutivo es PTFE Radiopaco o PU Radiopaco y el producto se encuentra disponible en 7Fr,
8.5Fry 10Fr de diametro y de 3 a 15cm de longitud, dependiendo del tipo de stent.

Procedimiento:

En primer lugar cologue un alambre guia a través del canat del endoscopio en el Ducto Biliar o Pancreatico , a
continuacion, deslice el stent a través del cable y empuje con el empujador en el Ducto Biliar o Pancredtico.
Una aieta/ pigtail debe permanecer fuera del Ducto Biliar o Pancreatico en el duodeno. A continuacién, retirar el

atambre guia y ef empujador.

Pégina 2 de 3
SEE::Eg'C SRL. ANATILD LA
ablo Galeano FARMACEUTICA
D.N.I. 24.563.32¢ DIRECTORA TECNICA

SOCIO GERENTE M.P. 8505



ﬁg ' Stent pancreatico y biliar
SE}E@K}T}"@@E{} S INTRUCCIONES DE USO (ANEXO IiI-B)
Atencion:

No utitice este producto para cualquier otro propésito que no sea el uso destinado.

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

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 vy colocacion del stent.

Este disposiiivo solo debe ser utilizado por o bajo la supervision de un endoscopista bien entrenado en

procedimientos terapéuticos endoscopicos CPRE.

Contraindicaciones: _ . )
l.as contraindicaciones son las propias de tode procedimiento endoscopico gastrointestinal y hiliar 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 perforacién, hemorragia, aspiracion, fisbre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacién-contraste,
hipotensién, depresidn respiratoria, paro o arritmia cardiaca, incapacidad para posicionamiento correcto del
stent, torcedura o bloqueo del stent, desplazamiento del stent ya sea fuera o dentro de la CDR, fugas de bilis,

exposicion fluoroscepica y complicaciones asociadas.

Revisar antes de su usa:

. - - . ) . . . 4
El envoltorio estéril no debe ser dafiado, abierto o presentar violacion alguna. Si es asi, por favor no utilice este
producto. Compruebe el Stent por cualquier abolladura, torcedura aguda o dafio.

Si es asi, por favor no lo use. Evite el stent con dafios o torceduras. Compruebe la forma y las aletas de stent.

ALMACENAMIENTO:
Guarde a temperatura ambiente confrolada. No exponga a solventes organicos, radiacion ionizante o la luz
uliravioleta. Gire el inventario para gue los preductos se utilicen antes de la fecha de caducidad en el envase

etiqueta.

ELIMINACION:
Los productos usados deben desecharse en un contenedor sanitario para evitar la posible contaminacion e

infeccion cruzada.

Paginaide3

ANAT]

3;}5;&:1521(: SRL.
ablo Galeano ‘ FARMACEUTICA
D.N.I. 24.561 325 DIRECTORA TECNICA

Z0CIO GERENTE M.P. 6595
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9064/14-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

7289 , y de acuerdo a lo solicitado por Sijemedic S.R.L., se autorizd la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Stents Pancreaticos y Biliares
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-784 —endoproétesis (stents)
Marca de los modelos de los productos médicos: MARFLOW
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidon autorizada: drenar secreciones de los conductos biliares o
pancreaticos obstruidos.
Modelos:
Stents Biliares
Stents Pancreaticos
Sistema introductor de stents de accion simple
Periodo de vida util: 3 afios
Forma de presentaciéon: embalado individualmente, estéril y de un solo uso.
Condicidén de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

| Nombre de los fabricantes: Marflow AG

Lugares de elaboracién: Soodstrasse 57. CH-8134 Adliswil, Zlrich, Suiza.

Se extiende a Sijemedic S.R.L. el Certificado PM-2024-7 en la Ciudad de Buenos

Aires, a HUETZW*, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de su emision. /A , Q
DISPOSICION No ¥ 28 e } “"‘:"’L

Dr. QTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
6 A.N.M.A.T.
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