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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2573-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DEPLAMED S.R.L.
solicita la revalidacién y maodificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO© PM-179-18, denominado: SONDA PARA ALIMENTACION, marca KOLER.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon de Gestion de Informacidon Tecnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencidén que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NO PM-179-18, correspondiente al producto médico denominado:
SONDA PARA ALIMENTACION, marca KOLER, propiedad de la firma DEPLAMED
S.R.L. obtenido a través 'de la Disposicibn ANMAT N°¢ 5830 de fecha 16 de
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noviembre de 2009, seguin lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N©¢ PM-179-18, denominado: SONDA PARA ALIMENTACION
NASOGASTRICA PARA ADULTO, marca KOLER.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera -
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-179-18.

ARTICULO 40°,.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién y Anexo; girese a la Direccidén de Gestién
de Informacién Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de
Autorizacion de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2573-14-1
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ANEXO DE AUTORIZACIéN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autoriz0 mediante Disposicion

N242 7 -Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N¢ PM-179-18 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DEPLAMED

S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al ple,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SONDA PARA ALIMENTACION NASOGASTRICA

PARA ADULTO.
Marca: KOLER.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5830/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-1636/09-0,

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vugepua del 16 de noviembre de 2014 16 de noviembre de 2019
Certificado ,
SONDA PARA
. ALIMENTACION
Nombre Genérico NASOGASTRICA PARA SONDA PARA ALIMENTACION
ADULTO
Clase 1 II
Proyecto de Rotulo aprobado .
Rétulos por Disposicion ANMAT Ne | Nue€vo Proyecto de Rotulos a

5830/09

fojas 9 y 10

Instrucciones de
Uso

Proyecto de Rotulo aprobado
por Disposicion ANMAT N°
5830/09

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fojas
11a 14

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma DEPLAMED S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
179-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......... 0.1 ABR 106

Expediente N° 1-47-3110-2573-14-1
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MODELO DE ROTULO

2.1 La razdn social y direccidn del fabricante y del impertador, si corresponde

Razoén Social: Deplamed S.R.L.
Direccion: Calle 127 n® 2673, (1650) San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentina

2.2, La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase.

Sonda para alimentacién

Marca: Koler

Modelos: {*)

Contiene 1 unidad
Estéril-Atoxico-Apirdgenc
Industria Argentina

2.3. Si corresponde, la palabra “estéril”

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el numero de serie seglin proceda

Lote N

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

Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:

2.6.La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

De un solo Uso.

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

Evitar ambientes himedos y luz solar directa.

No exponer a temperaturas inferiores a 0 °C debide a que se rigidiza la tubuladura ni mayocres

a 30 °C porque se flexibiliza y torna mas maleable.

No apilar mas de 6 cajas manteniendo la posicion vertical de la flecha ubicada en la caja.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.

Permite la incorporacidon de alimentos en aguellos pacientes que conservan el peristaitismo
intestinal pero que no son capaces de ingerir por via gral. Se ingresa la tubuladura por uno de
los orificios de la nariz hasta el estomago. Cuando se deben realizar lavados, se hace
ingresar agua por ia tubuladura. Las sondas del tipo Levine, se utilizan para lavados gastricos,
tomas de muestras de liquidos gastricos, evacuar el contenido gastrico y evitar la aspiracion

del vomito. Se puede introducir por via nasogastrica o por cavidad bucal.

2.9. Cualquier acjvertenma’yfo precaumén que deba adoptarse;

No utilizar si %nvaseé epguentra abierto o dafiado.




Usar una unica vez.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado por: dxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Director técnico: FARM. SILVIA DIRCIE — M.P. N°® 8.627

2.12.Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la

Autoridad Sanitaria competente

Autcrizado por ANMAT PM N° 179-18

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota Aclaratoria (*)

A continuacién se declaran la totalidad de los modelos y calibres para ser utilizades en igual
rétulo.

8-23 Sonda p/aliment. Nasogastrica para nifios, S$-20 Sonda p/aliment.
Nasogastrica para infante, S-14 Sonda p/aliment. Nasogastrica para lactantes, S-
28 Sonda pfaliment. Nasogastrica para adulto, SL-28 Scnda pfintubacion
gastrica, SL.-33 Sonda pfintubacion gastrica, SL-40 Sonda p/intubacion gastrica,
SL-50 Sonda p/intubacion gastrica, SL-53 Sonda p/intubacion gastrica, SL-60
Sonda pfintubacion gastrica, SL-66 Sonda p/intubacion gastrica.

CUIT 80-60730550-8




INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento{Rétulo, salvo las del item
24y2.5)

La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

Razén Social: Deplamed S.R.L.
Direccidn; Calle 127 n® 2673,(1650) San Martin, Provincia de Buenos Aires, Argentina

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

Sonda para alimentacién

Marca: Koler

Modelos: (%)

Contiene 1 unidad
Estéril-Atoxico-Apirégeno
Industria Argentina

Si corresponde, la palabra “estéril”

Esteril

La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un soio uso

De un solo uso.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto.

Evitar ambientes humedos y luz solar directa.

No exponer a temperaturas inferiores a 0 °C debido a que se rigidiza la tubuladura ni mayores
a 30 °C porgue se flexibiliza y torna mas maleable.

No apilar mas de 8 cajas manteniendo la posicién vertical de la flecha ubicada en la caja.

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos meédicos.

Permite la incorporacion de alimentos en aquellos pacientes que conservan el peristaltismo
intestinal pero que no son capaces de ingerir por via oral. Se ingresa la tubuladura por uno de
los orificios de la nariz hasta el estomago. Cuando se deben realizar lavados, se hace
ingresar agua por la tubuladura. Las sondas del tipo Levine, se utilizan para lavados gastricos,
tomas de muestras de iiquidos gastricos, evacuar el contenido gastrico y evitar la aspiracion

del vémito. Se puede introducir por via nasogastrica o por cavidad bucal.

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
Usar una unica vez.

Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado por: oxido de et'}eﬁo. /
A
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Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Director técnico: FARM. SILVIA DIRCIE = M.P. N® 9.627

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

Autorizado por ANMAT PM N° 179-18

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 dei Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Medicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

{Detallados en seccion aparte de Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia)

3.3. Cuando un producto médiceo deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos gque deberan
utilizarse a fin de tener combinacién segura.

Informacién detallada en el Rétulo

3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si el producto médico esta 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 calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos.

No aplica.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico.

No aplica.

3.8. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en
su caso, €l método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacidn respecto al numero posible de reutilizaciones.

No aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formulados de modo que si se siguen
correctamente, el preducto siga cumpliendo los requisitos previstos en ia Seccion | {(Requisitos
Generales) del Anexo ¢ge la Resojucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos




Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

No aplica.

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

Antes de proceder a la apertura del envolterio, verificar que se encuentre intacto.

3.10. Cuando un productc médico emita radiacicnes con fines médicos, a2 informacion relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad, y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta.

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico.

No aplica.

3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descaras electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, ala
aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

Evitar ambientes himedos y luz solar directa.

Mo exponer a temperaturas inferiores a 0 °C debido a que se rigidiza la tubuladura ni mayores
a 30 °C porque se flexibiliza y torna mas maleable.

No apilar mas de 6 cajas manteniendo la posicion vertical de la flecha ubicada en la caja.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate este destinado a administrar, incluida cualquier restriccidon en la eleccion
de sustancias que se puedan suministrar. .

No aplica.

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especificc ascciado a su eliminacién.

No aplica.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producte médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién’

No aplica.

Nota aclaratoria: (*)

A continuacién se declaran la totalidad de los modelos y calibres para ser utilizados en igual
rotulo. ) :

S$-23 Sonda p/aliment. Nasogastrica para niftos, S5-20 Sonda p/aliment.

Nasogastrica para infante, S-14 Sonda p/aliment. Nasogastrica para lactantes, S-

28 Sconda pialimﬁt. N?/ségastrica para adulto, SL-28 Sonda pfintubacion
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gastrica, SL-33 Sonda p/intubacion gastrica, SL-40 Sonda p/intubacion gastrica,
SL-50 Sonda pfintubacion gastrica, SL-53 Sonda pfintubacion gastrica, SL-60
Sonda pl/intubacion gastrica, SL-66 Sonda p/intubacion gastrica.

SocigfGerente
CUIT 30~60730550-8
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