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BUENOS AIRES, 17 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-14932-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SILMAG S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de
productos médicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
- requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue 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 II) 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 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 del producto médico de marca
SILMAG, nombre descriptivo INTRODUCTOR PELABLE y nombre técnico
INTRODUCTOR DE CATETERES, de acuerdo a lo solicitado por SILMAG S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de Ia
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 77 a 78 y 79 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar fa leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-229-45, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (5) afios, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al
.
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Departamento de Registro a ios fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-14932-11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 2

Nombre descriptivo: INTRODUCTOR PELABLE.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-678 - INTRODUCTOR
DE CATETERES. '

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: En pacientes que requieran la colocacion de
catéteres por via periférica,

Modeio/s: 651-02-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 2.0 FR, ESTANDAR.
651-03-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 3.0 FR, ESTANDAR.

651-04-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 4.0 FR, ESTANDAR.,

651-04-3 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 4.0 FR, SAFETY.,

651-06-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 6.0 FR, ESTANDAR.

651-02-2 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 2.0 FR, SILFLASH.

651-03-2 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 3.0 FR, SILFLASH.

651-05-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 5.0 FR, ESTANDAR.

Periodo De Vida util; 5 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: SILMAG S.A.

Lugar/es de elaboracion: Sarmiento 355 - Las Higueras - Coérdoba -

Argentina.
Expediente N© 1-47-14932-11-1 MWY\'
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Udﬂb
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AVNM.AT,
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Este modelo sirve para las siguientes medidas:
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651-03-1

651-04-1

651-05-1

651-06-1

Rotulo configuracion Silflash

Fe=]Q

Autorizado por ls A.NM.AT, PM-229.45
\.T. Gonzalo 7ambrond - Fermaciutico MPE120

BRUO i Assrien Apicdggmo  Tnoswi joa  Estori izada i el ntacta / Mank h yaeon,
Starile - Mo n-Texde / Nae-Pirogenic / i i 4 ity prerviced if paciags iv bntact / Keep in frul.mddry,,lm

Este modelo sirve para las siguientes medidas:
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Este modelo sirve para la siguiente medida:
o 651-04-3

Preparado por: Revisado por: Aprobado por:




INTRODUCTOR PELABLE

INDICACIONES
Pacientes con indicacién de
colocacion de catéter PICC,

INSTRUCCIONES DE USO

Aunque las técnicas de insercion,
cuidado y retiro del dispositivo varian
segin las circunstancias especificas de
cada caso, se sugieren las siguientes
instrucciones de empleo.

O Cologue al paciente en posicidon
adecuada.

O Realice la asepsia de la piel.

O Retire el introductor de la vaina,
con cuidado de no provocar el
pelado prematuro,

aQ Introduzca en la vena
seleccionada.

Q@ Al obtener el retorno sanguineo,
retire el mandril metélico.

O Proceda a la colocacién del catéter
PICC (seglin informacion del
fabricante).

O Una vez colocado del catéter retire
el introductor y proceda al pelado

del mismo.
a Una vez finalizado el
procedimiento deseche los

elementos en un receptaculo para
elementos corto - punzantes.
a .
CONTRAINDICACIONES
No posee.
PRECAUCIONES
O Utilice técnica aséptice para la
colocacién.
RECOMENDACIONES
Q Verifique la integridad del
envoltorio,
a Verifigue las fechas de
esterilizacion y vencimiento.
O Mantenga el producto en un lugar
oscuro / fresco, alejado de los
rayos solares,

GON

Dir,

Si[mag 5.4,

“INSTRUCTIVO DE UTILIZACION DEL
INTRODUCTOR PELABLE” FECHA 10/05/11
Cod 651 Silmag. S.A. Rev. 00
LE.- 651
INDUSTRIA
ARGENTINA

COD. 651

PRODUCTO DE UN SOLO USO

[ESTERIL]OE]

Autorizado por ia ANMAT PM-229-45
D.T- Gonzaio Zambroni
Farmacéutico
M.P. 6120

FABRICA Y GARANTIZA
BILMAG. S.A.
SARMIENTO 355
TELEFAX 0358 - 4970205 / 4970670
5805 LAS HIGUERAS (Cha) - REPUBLICA
ARGENTINA

WWW. slimag.com.ar
E-Mail: gilmag@slimag.com.ar
REV.00

“Venta exciusiva a Profesionaies e
Instituclones Sanitarlas”

-M.P. 6120

Preparado por. Revisado por:

Aprobado plgr: Sr" 4
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14932-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO

é , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SILMAG S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo productoc con los siguientes datos
Identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: INTRODUCTOR PELABLE.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-678 - INTRODUCTOR
DE CATETERES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SILMAG.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: En pacientes que requieran la colocacion de
catéteres por via periférica.
Modelo/s: 651-02-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 2.0 FR, ESTANDAR.
651-03-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 3.0 FR, ESTANDAR.
651-04-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 4.0 FR, ESTANDAR.
651-04-3 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 4.0 FR, SAFETY.
651-06-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 6.0 FR, ESTANDAR.
651-02-2 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 2.0 FR, SILFLASH.
651-03-2 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 3.0 FR, SILFLASH.
651-05-1 INTRODUCTOR PELABLE, CALIBRE 5.0 FR, ESTANDAR.
Periodo De Vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: SILMAG S.A.



"/
Lugar/es de elaboracién: Sarmiento 355 - Las Higueras - Coérdoba -

Argentina.

Se extiende a SILMAG S.A. el Certificado PM-229-45, en la Ciudad de Buenos
Alres, a ... 49 ABR-2042-vos siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emisién.
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