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BUENOS AIRES, 9 & jU)| 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-4989-12-1 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacidén de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TQ 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién tecnica 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 relne los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimlento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 10°, 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 inscripcién en el Registro Naclonal de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
INTRATUB, INFUMED, nombre descriptivo SONDA DE INTUBACION
NASOGASTRICA y nombre técnico TUBOS NASOGASTRICOS, de acuerdo a lo
solicitado por C.D.G. S.A., con los Datos Identlficatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte Integrante
de la misma,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 a 65 y 66 a 69 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-122, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiuese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y 1II, Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

i e NO 1- - - - P
Expediente NO 1-47-4989-12-1 Ny,
DISPOSICION No -

. Dr. OTTO A. ORSINGHFR
0 2 SUB-INTERVENTUR
. AN M. AT
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ANEXOQ I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRozug‘o MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ......&..

Nombre descriptivo: SONDA DE INTUBACION NASOGASTRICA.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 14-221 - TUBOS
NASOGASTRICOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTRATUB, INFUMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Intoxicacidén oral de sustancias toxicas o de
farmacos. Obstruccidn mecanica y hemorragia en el tubo digestivo superior.
Apendicitis, Pancreatitis, Peritonitis. Cirugia abdominal. Pacientes sometidos a
ventilaclén mecanica. Lavados gdstricos. Toma de muestras del contenido
gastrico con fines diagnosticos. Eliminar liquidos y gases del aparato digestivo
(post cirugia, pancreatitis, vomitos persistentes)

Modelo/s: Sondas Gastricas, 6 Fr al 24 Fr.

Periodo de vida Gtil: 5 aflos a partir de la fecha de elaboracién en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.

Condicidbn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

tugar/es de elaboracidon: No. 108, Jinshan Road, Economic Development Zone,
Yangzhou, P.R. China.

Expediente NO 1-47-4989-12-1 b;&ﬁ{j

DISPOSICION N© 4 3 0 .
. ; TTO A, ORSINGH
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

o 4302 /«JW:

Dr, OTTO A OHSINlFR

SUB-INTERVENTOR
ANM. A
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 Anexo lLB- ROTULOS

SONDA DE INTUBACION NASOGASTRICA

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

1) La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde:

Fabricado por: Yangzhou Medline Industyy Co., Ltd
No. 108, Jinshan Road, Economic Development Zone,
Yangzhou, P.R. China

Importado por. CDG SA
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

ATt T ST LA T e T KT S A AT -

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

Sonda de intubacién nasogastrica
Sondas gastricas '
Modelos: 6 Fr al 24 Fr

Marcas: Intratub, Infumed

T LRI e TR S

3) Sicorresponde, ia palabra "esteril”:
ESTERIL

4) £l cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun
proceda:

LOTE (de origen)xxxxxx

5) Si corresponde, fecha de fabricacién y plaze de validez ¢ la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad:

Fecha de Elaboraclon: (de origen)dd/mim/aaaa
Fecha de Vencimiento: (de origen) (5 afios a partir de la fecha de elaboracién)dd/mm/aaaa
8) La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un s¢lo use!

‘De un solo uso. ' C“Z’//

7) Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto:

No almacenar a luz solar directa, alta humedad o temperatura
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8) Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos métﬁos U 2

Ver instrucciones de uso adjuntas.
9) Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
Ver precauciones y advertencias adjuntas.

10) Si corresponde, el método de esterilizacion:

Esterilizado por dxido de etileno.

P e PR R LIS TR R, L L W

11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn:

g

Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez. M.N. 11.588

12) Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién
de la Autoridad Sanitaria competente:

AT T

Autorizado por la ANMAT PM 2055-122

e

13) La condicién de venta segln DISPOSICION ANMAT 5267/06
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Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Proyecto de rétulo - f; 3 O*ﬂ

~ SONDA DE INTUBACION NASOGASTRICA
: Marca: INTRATUB / INFUMED

i . Medida: xxFr

~ Longitud:

Marcas desde el extremo distal:

2do......56 cm
3r0......66 cm
4to......76 cm

Lota; XXxXXXXXX
Fecha de Elaberacién: aaaa/mm/dd
Fecha de Vencimiento: aaaa/mm/dd
_ Estéril, atéxico, apirdgeno,
I~ Descartable de un solo uso.
- No utilizar si el envase ha sido dafado o abierto.
No almacenar a luz solar directa, temperaturas extremas o alta humedad.
| Esterilizado por Oxido de etileno.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fahricado por: Yangzhou Medline Industry Co., L.td
. No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone
Yangzhou, P.R. China

Importade por. CDG 8.A
Gral, Paz 1652, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina
Direccién Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N 11.588
Autorizado por la ANMAT PM 2055-122
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LO Lsiertizado por oxide de etileno

A Atencidn: Ver instrucciones de uso
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Anexg lIl.B- INSTRUCCIONES DE USO

SONDA DE INTUBACION NASOGASTRICA

El modelo de las instrucciones de usc debe contener ias siguientes informaciones:

1) Las indicaciones contempiadas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5:

- 1-1) Larazén social y direccion del fabricante y del importador. si correspende:

Fabricado por: Yangzhou Medline industry Co., Lid
No. 108 Jinshan Road. Economic Development Zone,
Yangzhou, P.R. Ching

Importado por: CDG SA
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires.
Argentina

1-2) La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar et producto
medico y el contenido del envase:

SONDA DE INTUSBACION NASOGASTRICA
Sondas gastricas

Modelos: 6 Frai 24 Fr

Marcas: intratub, Infumed

... 1-3) Sicorresponde, la palabra "estérnil”;
ESTERIL
1-6) Laindicacidn. si corresponde que el producto médico, s de un solo uso:

De un solo uso. G/

1-7) Las condiciones especificas de aimacenamiento. conservacion y/o manipulacién del
progucto:

No almacenar a luz solar directa, alta humedad o temperaturas extremas.
1-8) Las instrucciones especiales para aperacion yfo uso de productos medicos:

- Seleccionar el tamafno adecuado de sonda de intubacion nasogastrica.

- Verificar 1a integridad del envase y su fecha de vencimiento.

- Retirar la sonda del envase estéril.
- Colocar al paciente en posicion Fowler (sentado ¢ semise
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- Cubrir el pecho dei paciente con una toalla y colocar cerca un recipiente por
si se produce zlgun vomito at introducir ta sonda.

- Retirar protesis dentaria, si la hubiere.

- Examinar los orificios nasales para comprobar su permeabilidad.

Se escoge el orificio por el que respire mejor.

- Determinar la cantidad de sonda que se debe introducir para llegar al estomago,
para eilo se mide Ja distancia que va desde la punta de 1a nariz del paciente al
{obulo de ia oreja y de aqui al apéndice xifoides del esternon.

Se hace una marca en el lugar deseado.

- Lubricar el extremo distal de la sonda con un lubricante hidrosoluble
{ej. glicerina}.

- Introduciria en e} orificio nasal elegido y dirigiria hacia abajo y hacia la oreja con
un suave movimiento rotatorio hasta que la marca realizada Hegue a la nariz.

- Si se aspira jugo gastrico, significa que la sonda se encuentra en el estomago.
Otro método para comprobar que la sonda se encuentre en el estdmago es
inyectar 29 cc de aire por la sonda, al mismo tiempo que se ausculta el
epigastrio, se escucha un ruido caracteristico si la sonda esta bien colocada.

- Fijar la sonda a la nariz con cinta adhesiva.

" 1-9) Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse

- Este producto sélo debe ser utilizado por personal especializado.

- Lleerlas instrucciones antes de su uso.

- El producto debe ser usado de acuerdo a las instrucciones de uso,

- E! producto no debe ser reutilizado.

- Inspeccionar visualimente y controlar cuidadosamente el producto y su
envase antes de usar.
El producto es atoxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido dafado o
abierto. .

- Nolavar o reesteritizar. De un solo uso. Descartar luego de usar

- El producto debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el envase.

- Las fosas nasales deben estar libre de secreciones.

-  Comprobar que ef paciente no lleve protesis dental.

- Si en algun momento gl paciente presenta tos, es sefial que se ha introducido
ia sonda por |a via respiratoria, por lo cual debe retirarse y tras unos minutos
se reinicia el proceso.

- 1-10) Si corresponde, el mélodo de esterdizacion
Esterilizado por oxide de etilenc.
1-11) Nombre de! responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Direccion Técnica; Farm. Sergio Benitez. M.N. 11,588

1-12) Numero de Registro del Producto Médico precedido de ia sigta de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-122

o 1-13) La condicién de venta segiin DISPOSICION ANMAT 5267/08

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

H
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2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de ia Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los Producios
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

; Ver informe adjunto.

3} Cuando un producte médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcicnar con arregio a su finalidad prevista, debe ser provisia de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los produclos médicos
gue deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

En ciertos casos, |a sonda se conecta al aspirador de vacio a través de su conector.

et 4) Todas las informaciones que permitan comprebar si el producto meédico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad:

Si se aspira jugo gastrico, se confirma que 1a sonda ha sido colocada en el
estomago.

Otro métode para comprobar que ia sonda se encuentre en el estémage es
inyectar 20 cc de aire por la sonda, al mismo tiempo que se ausculta el
epigastrio, se escucha un ruido caracteristico si la sonda esta bien colocada.

%) La informacion (til para evitar ciertos riesgos relacionades con la implantacion del
producto medico;

No corresponde.

&) La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto meédico en investigaciones o tratamiento especificos:

No cerresponde.

7) Las instrucciones necesarias €n caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacidon de los métodos adecuados de re estenlizacion:

- El producto es atéxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido dafiado o
abierto. No usar si se encuentra dafiado o abierto.
- No lavar o reesterilizar.

8y Siun producte medico esta destinado a reutilizarse, 10s datos sobre los procedimientos
aproptados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion. el agondicionamiento v,
en su caso, el método de esterilizacian si el praducto debe ser reesterilizado. asi como
cualguier limitacion respecto al namero posible de reutilizaciones:
No corresponde.

9 informacion sobre cualguier iratamiento ¢ procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto medico:

No cotresponde.




PRI~ e T et

“qme

SRR T R R TR, Y

ciemToo -

T R
T s e

IR B o

R A L

v

AT Ll
——

S

e L -

O S

- L

(obosh~ sowbRvemumaconwmcomtoa  ewiosighy 3 f)

10) Cuando un producio médico emita radiacionas con fines médicos, la informacion relativ
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacidén dehe ser descripta:

No corresponde,

11} Las precauciones que deban adoplarse en caso de cambios del funcionamienio
del producto medico:

No corresponde.

12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecia a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles. a campos magneéticos, a influencias eiéctricas
externas, a descargas electrostalicas, a la presion o variaciones de presion. a la
aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, enire oiras:

No corresponde.

13) Informacion suficiente scbre el medicamento o los medicamentos que el producto medico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier resiriccién en la eleccion de
suslancias que se puedan administrar.

No corresponde.

14) Las precauciones que deban adoptarse si un producio meédico presenta un riesgo no
habitual especifico ascciado a su eliminacion:

No corresponde.

18} Los medicamentos incluidos en el producio médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 de! Anexo de ia Resolucion GMC N 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los producios médicos:

No corresponde.

16) El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion:

No corresponde.
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-4989-12-1

Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
4302, y de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevoe producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SONDA DE INTUBACION NASOGASTRICA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-221 - TUBOS
NASOGASTRICOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTRATUB, INFUMED.,
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Intoxicacidn oral de sustanclas toxicas o de
farmacos. Obstruccion mecanica y hemorragia en el tubo digestivo superior.
Apendicitis, Pancreatitis, Peritonitis. Cirugia abdominal. Pacientes sometidos a
ventilacion mecdnica. Lavados gastricos. Toma de muestras del contenido
gastrico con fines diagnésticos. Eliminar liquidos y gases del aparato digestivo
(post cirugia, pancreatitis, vomitos persistentes)
Modelo/s: Sondas Gastricas, 6 Fr al 24 Fr.
Perfodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de elaboracién en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Yangzhou Mediine Industry Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: No. 108, Jinshan Road, Economic Development

Zone, Yangzhou, P.R. China,

Se extiende a C.D.G. 5.A. el Certificade PM-2055-122, en |la Ciudad de Buenos
Aires, a QSJUL?{}“.Z, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar
de la fecha de su emisién.
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