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BUENOS AIRES, 3 1 JUL 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-4983-12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones C.D.G. 5.A. solicita se autorice
la inscripcidbn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM} de esta Administracion Nacionai, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn de productos
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 {TO 2004}, y normas compiementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos gque cdntempla la norma legai vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calldad del producto cuya Inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de ia Disposicidn Autorizante y de! Cenrtificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dei producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ellp;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Naclonal de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
INTRATUB, INFUMED, nombre descriptivo SONDA DE ALIMENTACION
NASOGASTRICA y nombre técnico TUBOS PARA ALIMENTACION, de acuerdo a
to solicitado por C.D.G. S.A., con los Datos Identificatorios 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 70 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en {os Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2055-123, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULQ 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese a! interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamente de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplide, archivese.

Expediente N© 1-47-4983-12-8 A v T‘w

DISPOSICION N° Or. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P 2DUCT 0 MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &, 4 6’ ........

Nombre descriptivo: SONDA DE ALIMENTACION NASOGASTRICA.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-199 - TUBOS PARA
ALIMENTACION.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Nutricion enteral, administracidon de medicamentos
en pacientes gue conservan el peristaltismo intestinal pero que no son capaces
de ingerirlos por via oral.

Modelo/s: Sondas de Alimentacion 4 Fr al 20 Fr.

Perfodo de vida atil: 5 afios a partir de la fecha de elaboracion en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.

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

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., L.td.

Lugar/es de elaboracion: No. 108, Jinshan Road, Economic Development Zone,

Yangzhou, P.R. China.

Expediente NO 1-47-4983-12-8 Aﬂm h;ﬂl\,
DISPOSICION No -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO I1

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

-bmi%
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SLUB-INTERVENTOR
AN MAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4983-12-8
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
4461, y de acuerdo a lo solicitado por C.D.G. S.A., se autorizo la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo productoc con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SONDA DE ALIMENTACION NASOGASTRICA.,
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-199 - TUBOS PARA
ALIMENTACION.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTRATUB, INFUMED.
Clase de Riesgo: Clase II. '
Indicacidn/es  autorizada/s:  Nutricion  enteral, administracién de
medicamentos en pacientes que conservan el peristaltismo intestinal pero que
no son capaces de ingerirlos por via oral.
Modelo/s: Sondas de Alimentacién 4 Fr al 20 Fr.
Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de elaboracién en las
condiciones recomendadas de almacenamiento.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd,
Lugar/es de elaboracion: No. 108, Jinshan Road, Economic Development

Zone, Yangzhou, P.R. China.

Se extiende a C.D.G. S.A. el Certificado PM-2055-123, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ...3...1...JUL..2[].12..., siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar
de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

e (N
O-A. ORSINGHFR
UB-INTERVENTOR
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SONDA DE ALIMENTACION NASOGASTRICA

E! modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

1) Larazén social y direccion del fabricante y del impertador. s1 corresponde:

Fabricado por: Yangzhou Mediine Industry Co . Ltd
No 108, Jinshan Road. Economic Development Zone

Yangzhou, P R. China
Importado por. CDG SA

Gral Paz 1052 Tandil Provincia de Buenos Alres,
Argentina

21 La informacion estrictamenle necesaria para gue el usaario pueda identicar e nroduzlo
medico y el centenido ded envase

Sonda de alimentacién nasogastrica

Sondas de alimentacién
Modelos: 4 Fral 20 Fr

Marcas: Intratub, Infumed

3} Sicorresponde. Ia palabra "esteril
ESTERIL

4) El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el numerc de serie segun
proceda

LOTE (de 071gen) xXxXxxx

5} Sicorresponde. fecha de fabricanion v plazo de valder o la lecha antes de la cual
debera utilzarse el producto médice para tener piena segundad.

Fecha de Elaboracion: (de origenjdd/mm/iaaa
Fecha de Vencimiento: (de origen) (5 anos a partir de |a fecha de elaboracion) ddimmlaaa
6} Landicacidn. st corregponde que el prodacto medico, es de un solo usc

De un solo uso.
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7' Las condiciones especificas de almacenamento. conservacion y/o mampulacion del
proeducto:

No almacenar a luz solar directa, alta humedad o temperaturas extremas,
81 Las instrucciones especales para operac'on y'o usc de productns medicos
Ver instrucciones de uso adjuntas.
9} Cualquier advertencia y/o precaucion que Jeba adoplarse:
Ver precauciones y advertencias adjuntas.
10y &1 corresponde, el método de esterlizacon,
Esterilizado por oxido de etileng.
1TV Nombre del responssable fecmiee iegalmento Pahitade caca1a fanadn
Direccidn Técnica: Farm. Sergio Benitez. M.N. 11 588

12) Nimero de Registro del Producto Medico precedido de |a sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT PM 20565-123
13) La condicion de venta sequn DISPOSICION ANMAT 5267/06

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Q
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Proyecto de rotulo

SONDA DE ALIMENTACION NASOGASTRICA
Marca: INTRATUB / INFUMED

Medida:

Aduttos (longitud 120 cm)

Marcas desde extremo distal: 50 cm, 60cm, 70cm. 80 cm, 30cm.

Pediatnicos (longitud 40 cm)

Marcas desde extremo distai: 15 ¢m, 16cm. 17cm.

Lote: xxxxxx

Fecha de Elabhoracion: ddfmm/aaaa

Fecha de Vencimiento: dd/mm/aaaa

Estéril, atéxico, apirogeno.

No utilizar si el envase ha sido danado ¢ abierto.

Descartable de un solo uso.

Esterilizado por éxido de etileno.

No almacenar a luz solar directa, alta humedad o temperaturas extremas.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabncado por Yangzhou Medline Industry Co., Ltd
No. 108, Jinshan Road
Economic Development Zone
Yangzhou, P.R. China

Importado por CDG S.A
Gral. Paz 1052, Tandil, Provincia de Buenos Aires
Argentina
Direccion Técnica: Farm. Sergio Benitez M.N 11.588
Autorizado por la ANMAT PM 2055-123
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Anexo Ill.B- INSTRUCCIONES DE USO

SONDA DE ALIMENTACION NASOGASTRICA

El modelo de las instrucciones de uso debe contener 1as siguientes informaciones:

1) lLas indicaciones contempladas er el item 2 de este reglamento {(Rotulo}, salvo las que
figuranenlositem24y 25

+-1) Larazon social y direccion dei fabricante y del importador. st carresponde

Fabricade por Yangzhou Medline industry G 11d
Nn 108 Jinshar Read Foonooue Deve'opmrent Zone
Yangzhoo B39 1mng

Impartado por: CDG §A

Gral. Paz 1052 Tandil. Provincia de Buenos Aires,
Argentina

1-2) La informacion estrictamente necesana para gue ¢ asuane puedadentficar e, producio
médico y el contenide del envase:

Sonda de alimentacion nasogastrica

Sondas de alimentacion
Modelos:; 4 Fral 20 Fr

Marcas: Intratub, Infumed
1-3) Sicorresponde, la palabra “estéril™

ESTERIL

1-6) Laindicacion. si corresponde que e! productoc médico es de un solo uso y
De un solo uso.

1-71 Las condiciones especificas de almacenamicnto. conservacidn yio marpulacon def
producto:

No almacenar a luz solar directa, alta humedad o temperaturas extremas.
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By 1.8} Las instruccicnes especales para operacion y/o uso de productos medicos.

ﬂ - Seleccionar el tamafo adecuado de sonda de alimentacion,

'ﬁ!'- - Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimiento.

- Retirar la sonda del envase estéril.

i - Colocar al paciente en posicion Fowler (sentado o semisentado).

k - Cubrir el pecho del paciente con una toalla y colocar cerca un recipiente par
: si se produce algun vomito al introducir la sonda.

i - Retirar prétesis dentaria, si la hubiere.

¥l - Examinar los orificios nasales para comprohar su permeabilidad.

i‘:' Se escoge el orificio por el que respire mejor.
'r(

e o R i T

- Determinar la cantidad de sonda que se debe introducir para llegar al estomado,
para ello se mide la distancia que va desde |a punta de |a nariz del paciente al
Y l6bulo de la oreja y de aqui al apéndice xifoides del esternon.
Se hace una marca en el lugar deseado.
- Cerrar el tapon de la sonda

1. -Lubnicar el extremo distal de 1a sonda con un lubricante hidroscluhle
(ej. glicerina).

ﬂ "~ -Introducirla en el orificio nasal elegido y dirigirla hacia abajo y hacia la oreja con
un suave movimiento rotatorio hasta que la marca reaiizada ilegue a la nariz.

- Si se aspira jugo gastrico, significa que 1a sonda se encuentra en el estdmago.

js Otro métedo para comprobar que la sonda se encuentre en el estomago es

o inyectar 20 cc de aire por la sonda. al mismo tiempo que se ausculta el
epigastrio, se escucha un ruido caracteristico si1a sonda esta hien colecada.

- Antes de cada dosis de alimento, se debe aspirar contenido gastrico.

Si el volumen es superior a 150 ml. se vuelve a intreducirlo v se espera ala

4 siguiente toma, repitiendo ia misma operacion. )

Bhe - Canectar la sonda al recipiente con el alimento o administrar el alimento con

" una jeringa segun indicacion medica,
La entrada del alimento debe ser lenta.

- Fijar 1a sonda a la nariz cen cinta adhesiva,

- 8e mantiene al paciente en posicion Fowler en el momento de dar e alimento y
por una hora después.

- Luege de cada alimentacion o medicacién, es conveniente hacer lavados de la
sonda con agua para cvitar cualquier posible bloqueo del tubo.

*-G) Cualguer adveriencia y/o precaucion que deba adoplarse:

i - Este producto sélo debe ser utilizado por personal especializado.

. - Leer las instrucciones antes de su uso.

: - El producto debe ser usado de acuerdo a tas instrucciones de uso.

- El producto no debe ser reutilizado.

L - Inspeccionar visualmente y controlar cuidadosamente el producto y su

envase antes de usar.
- El producto es atoxico, esteril y apirégenc si el envase no ha side danado o

P : abierto.

i - Nolavar o reesterilizar. De un scole uso. Descartar luego de usar
g . ) 9

N5 - El proeducto debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el envase.
sl - Las fosas nasales deben estar libre de secreciones.

- Comprobar gue ¢! paciente no lieve protesis dental.

- 8ien algun momento el paciente presenta tos. es sedal que se ha
introducido la sonda por la via respiratoria, por {o cual debe retirarse y
tras unos minutos se reinicia el proceso.

AP RADO
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- No mezclar medicacion con alimento ni mezclar varios medicamentos,
se debe pasar 20-30 ml de aqua después de cada medicamento.

1 10) Sicorresponde. i melogo de estenl:zacion
Esterilizado por Oxido de efiteno.

1-11) Nombre del responeable técnico legaimente habititado para fa funcion
Direccidn Técnica: Farm Sergio Benitez MN 11 588

1-12) Numero de Registro del Producto Médico prececido de |a sigla de dentificacion
de la Autoridad Sanitana competente:

Autorizado por la ANMAT PM 2055-123
1-13} La condicitn de venta segun DISPOSICION ANMAT 5267/06
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2) Las prestaciones conlempiadas en el ilem 3 del Anexo de ta Resolucion GMC N° 72/98
que digpone sobre ios Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de tos Productos
Médicos y los posibles efaclos secundarios no deseados

Ver informe adjunto.

3) Cuandoe un producto medico deba instalarse con otros productos medicos ¢ conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad previsia, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar tos productos medicos
que deberan ulilizarse a fin de tener una combinacion segura.

La sonda de alimentacion nasogastrica se conecta al recipiente que contiene la
alimentacion para su correcto funcionamiento.

4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalaco y pueda funcienar correctamente y cor plena sequridad

Si se aspira jugo gastrico. se confirma que ta sonda ha sido colocada en el
estomago.

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

5} La nformacion util para evilar cientos niesgos refacionados con {a :mplantacion det

producto medico;
’-‘=='

No corresponde.

6) La informacién relativa a los nesgos de interferencia reciproca retacionados Con ia
presencia dei producto medico en investigaciones o tratamiento especificos.

No cerresponde.

_-T!
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corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esteriizacion:

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

8) Siun producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para 1a reutilizacion. incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y,
en su caso, el metodo de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier imitacion respecto al numero posible de reutilizaciones:

No corresponde.

9} Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico:

No corresponde.

Ji 10) Cuando un productc médico emita radiaciones con fines médicos. la informacion relativa a
4' la naturaleza. tipe, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta
4

?j'? No corresponde.

B
; 11y Las precauciones que debar adoptarse en caso de cambios del funcionamiento

i del producto médico:

{[ No corresponde.
=

i 123 Las precauciones que deban adoptarss @1 o que respecta 2 1a gxposicon en condicicnes
' ambientaies rasonatlemene pravaaibles a campos maygnehicos a nflueraias elecircas .

H externas. a descargas electrostaticas. a la presion o vaniacicnes de presion, a la

: aceleracion a fuertes térmicas de ignicidn entre oiras

No corresponde.
13 Informacion suliciente sobre 2l medeamento 0 ios med Lametos aque el producio medico
* de que trate esté destinado a administrar, incluida cuaiquier restriccion en la eleccion de

{? sustancias que se puadan administrar:

No corresponde.

Il

)’ 14) Las precauciones que deban adoptarse siun producto medico presenta un riesgo no

15 habitual especifico asociado a su eliminacion’

. | D ”
”; No corresponde. -

I 15) Los medicamentos includos en el pioducio medico como parte integranta der mismo.
o conforme al item 7 3 dei Anexo de 1a Resoucion GO N 72/98 que digpone sobre 1gs
Requisiios Esenciales de Segundad y Ehcacia de los producios medicos.

No corresponde.

4
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16) Eigrado de precisicn atnbuwdo a 1os progductos médicos de medicion:

No corresponde.
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