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BISPOSICION Ne ) AO 7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos i

ANMAT ‘

BUENOS AIRES, (11 ABR 701

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000241-13-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologie? Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones SILMAG S.A. solicita se|autorice
la inscripcidn en el Registro 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 97?3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juri’dico"nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rgune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy !que fos
establecimientos declarados demuestran aptitud para fa elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia 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°.- 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 productof medico
marca SILMAG, +MED, nombre descriptivo CATETER PARA D'IALISIS
PERITONEAL y nombre técnico Catéteres, para Didlisis Peritoneal, de I'acuerdo
con lo solicitado por SILMAG S.A., con los Datos Identificatorios Caract{eristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizase el texto del proyecto de rotulo que obra a fojals 519 a
520.
ARTICULO 30.- En el rétulo autorizado deberd figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-229-17, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia de! Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

;
t
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Direccidon Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole

]

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su

Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-000241-13-0

DISPOSICION N© 2 49 7

MA

v

[OLOPEZ

Administrador Naclonal
A MNMAT




ANEXO ili.B

2 INFORMACIONES DE LOS ROTULOS DE LOS PRODUCTOS MEDICOS: R

2.1, La razon social y direccion del fabricante y del importador si corresponde:
Fabricante: Silmag 5.A. , Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, provincia de Cérdoba, Argentina.

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

Cateter para dialisis peritoneal

ks
Marca: segln cerresponda /
Modelo seglin corresponda: ‘

1- Catéter para dislisis peritoneal s/cuff 710-XX-XX Calibre(Fr.)/Diam.{mm}/lengitud{cm)finea
OR¥/conector luer lock/alargador.

i

2- Catéter para dislisis peritoneal con 1 cuff 711-XX-XX Calibre(Fr.}/Diam.{mm}/longitud{cm)/linea
ORX/conector luer lock/alargador/1{uno cuff).

3- Catéter para diélisis peritoneal con 2 cuff 712-XX-XX Calibre{Fr.}/Diam.{mm)/longitud{cm}/linea
ORX/conector luer lock/alargador/2{dos cuff). g

2.3. Si corresponde, la palabra “esteril”:
- Esteril 3
2.4. el codigo del lote precedido por |a palabra “lote” o el numero de serie segln corresponda:
LOTE: XXX
SERIE: XXX

2.5.5i corresponde fecha de fabricacion y plazo de validez o las fechas antes de la cual debera utilizarse el I
producto médico para tener plena seguridad:

f\_N_J—I: XK/XRXN
g: KX/ XXX

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

@

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

Mantengase en lugar fresco y seco.
2.8. Las intrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

Tubo para el lavado intraperitoneal a través de una incisidn quirlrgica de la pared abdominal. Fijado con
puntos de sutura a la piel del paciente. Tener precaucidn de no lesionar la integrigad del catéter con la
aguja de sutura. A



-

|
2.8. Cualquier advertencia y/o precaucien gue deba adoptarse;

No utilizar si el envase estd dafiado o abierto
|

2.10. Si corresponde, el metodo de esterilizacion;
|

|[STERILE |EO]|

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

D.T. Gonzalo Zambroni — Farmacéutico MP6120

2.12. Numero de registro del producto médico precedido de la sigla de identificacion de la autoridad
sanitaria competente;

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-229-17

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-000241-13-0 '

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos yfjecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
249?, y de acuerdo con lo solicitado por SILMAG S.A., se autorizo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos: |

Nombre descriptivo: CATETER PARA DIALISIS PERITONEAL i;i

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-742 Catéterés, para -

Dialisis Peritoneal.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SILMAG, +MED

Clase de Riesgo: 1I

Indicacién/es autorizada/s: Para la infusidn y extraccion del liquido de lavado

peritoneal en pacientes con insuficiencia renal aguda o cronica, insuficiencia renal

- 1

secundaria a proceésos patolﬁgicos y pécientés s;ametidos Ia dialisis peir;'it'oneal
ambulatoria. b
Modelo/s: Catéterpara dialisis peritoneal s/cuff 710-09-31
Catéter para dialisis peritoneal s/cuff 710-09-37 |

Catéter para didlisis peritoneal s/cuff 710-12-37

e .



Catéter para dialisis peritoneal s/cuff 710-15-42"

Catéter para dialisis peritoneal c/cuff 711-09-31 .

Catéter para didlisis peritoneal ¢/cuff 711-09-37

Catéter para didlisis peritoneal c/cuff 711—12-35

Catéter para didlisis peritoneal ¢/cuff 711-15-42

Catéter para didlisis peritoneal ¢/2cuff 712-09-31 .

Catéter para dialisis peritoneal ¢/2cuff 712-09-37

Catéter para didlisis peritoneal ¢/2cuff 712-12-37

Catéter para didlisis peritoneal ¢/2cuff 712-15-42

Periodo de vida (til: 5 afios.

Forma de presentacion: Unitaria

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: SILMAG S.A.

Lugar/es de elaboraciéon: Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, Cordoba,
Argentina

Se extiende a SILMAG S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
229-17, en la Ciudad de Buenos Aires, g, ........ g 1ABR7.U15 .......... , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacionsl
ANMAMT
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