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DISPOSICION Ne m 5 2}

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1281-16-1 Registro dé 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 elaboraciéon y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudi

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,l vy qu%a

o reune los

los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién;y el controt

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del profducto

|

medico objeto de la solicitud. i

——
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 v el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOINAL bE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I -
DISPONE:
ARTICULO 19.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca Silmag + MED, nombre descriptivo Kits catéter para hemodidlisis y
nombre técnico Catéteres, para Hemodialisis, de acuerdo con lo solicitado por
SILMAG S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién-e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc')tlqu/s y . de
instrucciones de uso que obran a fojas 318 y 319-325 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgjurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-229-54, con exclusion de toda. otra

leyenda no contemplada en |la normativa vigente.

"
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mism.o.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de PrOducgtores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departamento dFe' Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccignes de

uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. .

Expediente N© 1-47-3110-1281-16-1 ’
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INFORMACION DE ROTULOS

SILMAG Implement
DE PRODUCTOS FAMILIA PM-229-54 Controlo: Galleg"ps
Valeria
ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS DELQS PRODUCTOS MEDICOS:

Silmag S.A., Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, provincia de Cérdoba,
Argentina.

Marca: segin corresponda
KIT CATETER PARA HEMODIALLIS DE SILICONA
Modelo: segun corresponda . |

Calibre(FR}):
! Longitud{cm):

Esterii
LOTE: XXX

SERIE: XXX

;M xooxxx
L e
@

AN\

(4]

Mantengase en lugar fresco, seco y al abrigo de la luzfs
|

| g . - - .
No utilizar si el envase esta dafado o abierto

[STERILE |EO]

D.T. Gonzalo Zambroni - Farmacéutico MP6120 bNZALO 7 AMBRONI
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-229-54 Dir. Técqico - M.P, 6120
Sifmag S.A.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Preparado por: Dir. Técnico Revisado por: Resp.Ingenieria | Aprobado por: Resp. Calidad
Zambroni Gonzalo Sender Guillermo QOrtiz Claudia
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SILMAG

La medicina evotuciona,
nosotros también,

ANEXOil.B

INFORMACION ESDELOSINSTRUCTIVOS DE LOS PRODUCTOS MEDICOS:

Siimag S.A., Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, provincia de Cordoba,
Argentina.

Marca: segun corresponda
Kit Cateter para Hemodialisis de'Silicona

Modelo: sequn corresponda

[eEsTERIL]OE]

Producto de un solo uso

El Catéter para Hemodialisis es un segmento de tubuladura de Silicona de grado
médico radiopaco, el mismo posee dos lumenes en su interior y en su extremo distal
tiene un cambio de seccion.

El catéter presenta alternativas de geometria diferentes en su tubuladura, la cual
puede serrecta o pre-curvada.

El catéter tiene dos extensiones, una por cada lumen. Sus extensiones presentan en

su longitud un Clamp para cierre, y en gus extremos conectores luer lock.
!
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info@slimag.comar | [+54}0358 4970205
Sarmiento 355 | Las Higueras | Cordoba | X580568TG

WWW.SILMAG.COM.AR
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La medicina evoluciona,
nosotros también.

El kit se completa con todos los elementos necesarics para la introduccién del
catéter, estos componentes son:

1 Aguja para puncion y avance de guia

1 Tunelizador de acero inoxidable

1 Guia flexible punta “J” con funda cobertora y avanzador para guia

1 Dilatagdor con vaina pelable | |

2 Jeringas

2 Agujag P;Jilpodérmicas

1Escalpelo

El procedimiento se debe realizar con personal facuitativo, familiarizado con la tecnica
de colocacion y que tenga amplia experiencia, realizag el procedimiento condos
personas, un operador y un ayudante, teniendo en cu

de todo procedimiento invasivo. Técnica estéx

talas normas de bioseguridad ,j
4

R S
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info@siimag.com.ar | {+54}0358 4970205 O ": e(‘&e .O N ZAL co- M.P 6 120
Sarrniento 355 | Las Higueras | Cérdoba | X58058TG (€% Dir. Tecs"}‘fma‘g S,
WWW.SILMAG.COM.AR - fat ;
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Lz medicina evoluciona,
nosotros tamblén.

Los sitios de insercion de preferencia son:

Vena Yugular Interna, Vena Subclaviay Vena Femoral {siendo este tltimo, la opcion
menos elegida por ser un sitio con probabilidades de contaminacion).

El procedimiento se debe realizar con dos personas, un operador y un ayudante,

ten]endo en cuenta las normas de bioseguridad de todo procedimiento inva||sivo.

Técnica estéril. | ||
'f 4,-, ’ 'I

Los sitios de insercion de preferencia son:

Vena Yugular Interna, Vena Subclaviay Vena Fermoral (siendo este Gltimo, la opcion

menos elegida por ser un sitio con probabilidades de contaminacion). : |

Aunque las técnicas de insercion, cuidado y retiro del catéter varian segunfas”
circunstancias especificas de cada caso, se sugieren las siguientes instrucciones de
empleo:

GONZALO ZAMBRONI
Dir. Técnico - M.P. 6120
Sifmag S.A.

info@slimag.com.ar | (+54}0358 4970205
Sammiento 355 | LasHigueras | Cérdoba | X5805BTG

WWW.SILMAG.COM.AR
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Sitte al paciente en la posicion adecuada al sitio de puncién seleccionado.
' Prepare el equipo necesario. {Antiséptico gasas estériles, campos etc.)
'Realice la antisepsia de la 2zona alrededor del punto de insercién seleccionado.
Proceda a la venopuncion con la jeringa montada a la aguja para puncién.
Introduzca la guia punta flexible, por el interior de la aguja haciendo avanzar la
misma por el interior de la vena.

6. Retirelaaguja, realice una pequena incision con escalpelo, en el orificio de saliday ‘.
coloque el dilatador a través de la guia, haciéndolo avanzar hasta el final del
dilatador.

7. Realice una segunda incidién aproximadamente 8 a 10 cm de la clavicula, utilicd
escalpelo para crear la abertura subcutanea del tunel, una el catéter al tunelizador
(un ligero movimiento de giro puede ayudar}. P

8. Unavez tunelizado el catéter, retire dilatador con guia e introduzca el catéter por -
la vaina pelable haciéndolo avanzar hacia el interior de la vena. Hasta la posicién
indicada segun la referencia y los criterios profesionales. Proceda al pelado dela ,
vaina. :

9. Colocar dos jeringas de 20 mI en cadalumen y verificar el fiujo sanguineo de
ambas, purgar con solucion fisioldgica y heparinizar.

10. Fijar con puntos de sutura, , _

11. Proceda alahigiene delsitio de puncidony cubra con aposito transparente. |

12, ' Realice control radiolégico para asequrar la posicién del catéter. '

‘Una vez constatada la posicion del catéter se puede utilizar el mismo conectando

las:guias arterial y venosa a los lumen, conformando el llamado sistema para

I

hemodialisis.

Cuidados y Mantenimiento: \

e Serecomienda parala manipulacidn de las conexiones, conexion al circuito de
didlisis, cualquier manipulacién intradialisis y sellado del catéter al final de la
misma, efectuar un lavade de manos, utilizar campo y guantes estériles.

e Lasconexionesy desconexiones deberan ser realizadas unicamente por
personal especializado de las unidades de dialisis.

¢ Las maniobras de conexidn, desconexion y manipulacién se deben realizar con
rmedidas estrictas de asepsia.

s Los cuidados de la piel, junto con el catéter, son esenciales. No se
recomiendan antisépticos alcohdlicos, ni pomadas ni apdsitos no
transpirables.

» FEisellado delas luces del catéter entre dos sgsiones de Hemodialisis se debe i)

. i establecer segun protocolo institucional. . 1 5. P
i ?5’?:2 G 5 ZAMBRONI
info@siimag.com.ar | 1#54)0358 4970205 w 63&5 “9\* ir. Técnico - M.P, 6120

Sanlrmento555 | LasHigueras | Cérdoba | XS805BTG e 4 Y Sifmag $.A.

WWW.SILMAG.COM.AR
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nosotros tamblén

= Conelfin de detectar posible infeccidn del orificio de salida del catéter, se
debe recomendar al paciente que notifique, al profesional encargado de su
cuidado, cualquier cambio en el punto de insercion del cateter o nuevas
molestias. :

e Encada didlisis inspeccionar el punto de insercién del catéter o ensucaso el '
tunel subcutdneo buscando signos de infeccién (dolor, calor, rubor,
inflamacién o supuracion).

¢ Cualquier manipulacion se debe r}acer en condiciones asépticas.

|
Advertencias: ! r

u

r - f -' - » - L]
La colocacion inadecuada puede provocar arritmias si el extremo distal ha quedado
albergado en la auricuta y cercano al mismo actuando como arritmogeno.

Realice el procedimiento bajo estrictas nofmas de asepsia, cumplir con las normas de
bioseguridad para evitar complicaciones relacionadas con infecciones locatizadas o
generales pudiendo llevar al paciente a una bacteriemia y complicaciones mas
severas.

No haga avanzar la guia o el catéter si encuentra una resistencia inusual.

En caso de obstruccion del catéter no realice presidn excesiva porque puede causar la
ruptura del mismo.

{ESTERIL|OE|

D.T. Gonzalo Zambroni — Farmaceutico MP6120
Autorizado porla AN.M.AT.PM-229-54
"Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Uso previsto:

Indicado en pacientes que requieren intervenciones inmediatas de hemodidlisis a
causa de Insuficiencia Renal Aguda, hasta la realizacion de la fistula definitiva y en
aqiiellos pacientes que requieren procedimientos de aféresis terapéutica.

Contraindicaciones:

Estos catéteres estan preparados para su acceso vaggular de larga duraciony no
deben utilizarse para otro fin que no sea elindicggdo engstas instrucciones. — )

No colocar el catéter en vasos trombosado
info@slimag.com.ar | {+54)0358 4970205
Sarmiento 355 | LasHigueras | Cérdoba | X5805BTG

WWW.SILMAG.COM.AR
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La medicina evoluciona,
nosotros también.

Precauciones:

Recomendaciones: I

Todo producto debe ser aplicado bajo estrictas supervisiéon de un profesional de la
salud habilitado, entrenado para dicho acto.

La esterilidad esta garantizada si la envoltura estd cerrada e intacta.

El fabricante no se responsabiliza de ningun dano causado por la reutilizacion o
reesterilizacién del catéter o de sus accesorios.

Se debera tener precaucién en el uso de instrumentos metalicos que no
produzcan cortes, raspaduras o lesiones sobre la superficie externa del catéter.
Seinsertard el catéter conforme ala praxis definida por el equipo médico.

No manipule el catéter directamente sobré la pintura ni utilice soluciones que

puedan alterar la fijacion de la pintura.
|

Verifique laintegridad del envoitorio.
Verifique lafecha de vencimiento.
Mantenga el producto en un lugar oscuro / fresco alejado de los rayos solares.

Complicaciones potenciales:

Embolismo aéreo

Bacteriemia

Lesidn en plexo braquial
Arritmia cardiaca
Taponamiento cardiaco
|'I'rc'mbosis venosa central
Endocarditis

Infeccion en el orificio de salida
Hematoma

Memotorax

Laceracién del vaso
Trombosis luminal

Lesion mediastinica
Perforacion delvaso

Lesion pleural

Neumotdrax

Hemorragia retroperitoneal
Puncidn arterial derecha
Septicemia

Puncidn de la arteria subclavia
Hematoma subcutaneo
Puncion de la vena cava superior
Laceracién del conducto toracico

Infeccion en el tunel GONZALC ZAM BRONL
Trombosis vascular Dir. Técnico - M.P. 612
. . Sifmag S A«

info@silmag.com.ar | {+54) 0358 4670205
Sarmiento 355 | LasHigueras | Cérdoba | X5805BTG

WWW.SILMAG.COM.AR
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Efectos secundarios:
» Nosehan observado reacciones adversas a la utilizacion de productos 100%
Silicona.

ir. Técn'lco = Wb
Dir Sifmag s.A

info@simag.com.ar | (+54)0358 4970205
Sarmiento 355 | Las Higueras | Cordoba | X58058TG

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

Expediente N°: 1-47-3110-1281-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
BL552 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por SILMAG S.A., se auto,'lzo fa
InSCFIpEIOI'] en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Kits catéter para hemodiadlisis.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022 Catéteres,- para
Hemodialisis |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Silmag + MED
Clase de Riesgo: IV.

Indicacidn/es autorizada/s: Intervenciones de hemodialisis, aféresis|e infusion.

Modelo/s: Kits de:

Catéter para hemodiélisis de silicona, 670-080-10-R

Catéter para hemodidlisis de silicona, 670-080-18-R

Catéter para hemodidlisis de silicona, 670-115-19-R

Catéter para hemodidlisis de silicona, 670-115-23-R ;

Cateter para hemodialisis de silicona, 670-115-28-R

1



Cateter para hemoldiélisis de silicona, 670-115-32-R
Catéter para hemodialisis de silicona, 670-120-13-R
Catéter par'a hemodidlisis de silicona, 670-125-28-R
Catéter para hemodialisis de silicona, 670-125-32-R
-Catéter para hemodidlisis de silicona, 670-135-28-R
Catéter par‘a hemodialisis de silicona, 670-135-32-R
Catéter para hemodialisis de silicona, 670-150-19-R
Catéter para hemodialisis de silicona, 670-150-23-R
Catéter para hemodialisis de silicona, 670-150-28-R
Catéter para hemaodialisis de silicona, 670-080-10-C
Cateter pare? hemodié_lisis de silicona, 670-080-18-C
Catéter para hemodidlisis de silicona, 670-115-19-C
. Catéter para hemodiélisis de silicona, 670-115-23-C
Catéter parai hemodialisis de silicona, 670-115-28-C
Catéter para hemodialisis de silicona, 670-115-32-C
.-Catéter para hemodidlisis de silicona, 670-120-13-C
Catéter para hemodidlisis de silicona, 670-125-28-C
Catéter para hemodialisis de silicona, 670-125-32-C
Catéter para hemodidlisis de silicona, 670-135-28-C
Catéter para| hemodialisis de silicona, 670-135-32-C
Catéter para' hemodidlisis de silicona, 670-150-19-C
| Catéter para hemodialisis de silicona, 670-150-23-C

Catéter para"hemodiélisis de silicona, 670-150-28-C

LA
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Vida util: 5 afos
Formas de presentacion: Kit compuesto de cateter, aguja para puncipn y avance
de guia, tunelizador, guia flexible, dilata;:lor, 2 jeringas, 2 agujas hip dérrr"nicas,
escalpelo. |
Condicion de uso: Venta exclusiva a profésionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Silmag S.A.
Lugar/es de elaboracion: Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, prm{incié de
Cdrdoba, Argentina |
Se extiende a SILMAG S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripciénrjdel PM-
229-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬂ»‘éFEBZOﬂ‘ ..... , siendo su‘vigencia

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

DISPOSICION No ’ l

1559

Br DORERLH LEpa :
Subadministrader Naclosaj P
ANM.AT o

[



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

