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BUENOS AIRES, 20 ENE 2077

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-1276-16-3 del Registro de esta
I

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Silmag S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de, productos

meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 4763/64, 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 Direccic')!n Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el productoe 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG!A MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorfzase la inscripcién 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 Silmag, +Med, nombre descriptivo Canula nasal para oxigenoterapia y

nombre técnico Canulas nasales, de acuerdo con lo solicitado por Silmag S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacidon e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion

y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que obran a

_fojas 8 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberélx figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-229-60,. con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos autorizados. Girese
a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los fines de conféeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N© 1-47-3110-1276-16-3
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La medicina evoluciona,
nosotros también
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ANEXO Ill.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS DE LOS PRODUCTOS MEDICOS:

Silmag S.A. , Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, provincia de Cérdoba, Argentina.
Marca: segun correspenda

Canula nasal para oxigenoterapia

Modelo: seglin corresponda

o Caracteristicas:
=  Diam. Ext.[mm}:

LOTE: XXX

SERIE: XXX

ﬂ: NA0O00C

. 8: XX/ XAXN
@

No Esteril

Mantener en lugar fresco, seco y al abrige de la luz solar.
No utilizar si el envase estd dafiado o abierto

D.T. Gonzalo Zambroni - Farmacéutico MP6120
Autorizado por la A.N.M.A.T, PVI-229-50

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

0 ZAMBRONI
&cnico - M.P. 6120
Silmag S-A.

! info@sitmag.comar | {+54) 0358 4970205
Sarmiento 355 | Las Higueras | Cérdoba | X5805BTG

WWW.SILMAG.COM.AR
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1276-16-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicajimentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpO'ISICIOI’] No
0 8 23 y de acuerdo con lo solicitado por Silmag S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Técnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifl“lcatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Canula nasal para oxigenoterapia.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-422 - Canulas nasales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Silmag, +Med.
Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: Para la administracién de oxigeno en pacientes

neonatales, pediatricos y adultos con dificultad respiratoria leve.

Modelo/s:

230-06, 230-09, 230-12, 231-06, 231-09, 231-12.
Periodo de vida util: S afios.

Forma de presentacién: Envase unitario no estéril.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

C//' Nombre del fabricante: Silmag S.A.
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Lugar/es de elaboracién: Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, Provincia de

Cdrdoba, Argentina.

Se extiende a Silmag S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

0 017
229-60, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2 ..... ENE21 ...... , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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