“2013 - Afio del Bicentenario de 1a Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos

ANHAT DISPOSICION N* 17 1 9

BUENOS AIRES, 21 MAR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-7314/10-2 del Registro de esta
Administracion 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 Medica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologfa Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elabaoracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la Inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de Ié solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso |1} y 109, inciso i) del Decreto 1480/92 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Silmag, nombre descriptivo sonda transpilorica con lastre y nombre técnico
tubos, para alimentacion, nasoenteral, de acuerdo a lo solicitado, por Silmag 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 234-236 y 237-240 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
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-229-18, con exclusion de toda otre
leyenda no contemplada en la nhormativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (S5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de 1a presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y I1I. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-7314/10-2

DISPOSICIONANO ]7 1 9 ‘JM“:”\'S
oy

br. OTTQ A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ....... .. 2. 1. ...
Nombre descriptive: Sonda transpilorica con lastre

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-798 Tubos, para
alimentacién, nasoenteral

Marca de (los) producto(s) médico(s): Silmag

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Sonda nasocenteral destinada a pacientes
imposibilitados de ingerir medicamentos y alimentos por via oral. Pacientes con
reflujo gastroesofagico. Malformaciones del tracto digestivo alto. Pacientes
sometidos cirugia gastroesofagicas. Pacientes con pancreatitis.

Modelo/s: Cédigo 398-XX-S (silicona) Cédigo 398-XX-S (poliuretano)
Reinsertables y no reinsertable

Uso adulto o pediatrico (varios diametros y longitudes)

Perfodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicién de expendio: "“Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Nombre del fabricante: Silmag S.A.

Lugar/es de elaboracion: Sarmiento N° 355, Las Higueras, Cordoba, Argentina

Expediente N© 1-47-7314/10-2
DISPOSICION N | ] 19 d
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT E‘Jrg) inscripte en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

[ll $ u,.ci'ﬁ.,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-7314/10-2

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi édica (ANMAT) certifica ‘que, mediante la Disposicidn
No_lfgi . , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Silmag S.A, se autorizé la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sonda transpilérica con lastre
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-798 Tubos, para
alimentacion, nasoenteral
Marca de (los) producto(s) médico(s): Silmag
Clase de Riesgo: Clase II

- Indicacidn/es autorizada/s: Sonda nasoenteral destinada a pacientes
imposibilitados de ingerir medicamentos y alimentos por via oral. Paclentes con
reflujo gastroesofigico. Malformaciones del tracto digestivo alto. Paclentes
sometidos cirugfa gastroesofdgicas. Paclentes ¢con pancreatitis.
Modelo/s: Codigo 398-XX-S (silicona) Coédigo 398-XX-S (poliuretano).
Reinsertables y no reinsertable. Uso adulto o pediatrico (varios didmetros vy
longitudes)
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Silmag S.A.
Lugar/es de elaboracion: Sarmiento N°® 355, Las Higueras, Cérdoba, Argentina
Se extiende a Slimag S.A ei Certificado PM-229-18, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ZTHMZMS, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.
pisposicioN.Ne 17 1 Q ‘] ol
7 De, OTTO A.‘:Lsmaasa
SUB-INTERVENTOR
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Rétulos “sonda transpilérica
con lastre y mandril” cédigo
398-XX-X
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Este modelo sirve para las siguientes medidas:

e 398-06-S
e 398-08-S
o 308-10-S
s 3908-12-S
e 308-14-S
e 308-16-S
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ste modelo sirve para las siguientes medidas:
e 398-06-S
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\ Rétulos “sonda transpildrica
con lastre y mandril” cddigo
398-XX-X

398-08-S
398-10-S
398-12-S
398-14-8
398-16-S
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Este modelo sirve para la siguiente medida:

o 398-06-P
e 398-08-P
e 398-10-P
s 398-12-P
. e 398-14-P
s 398-16-P

» Rotulo configuracién 4
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Silnas

Rotulos “sonda transpildrica
con lastre y mandril” codigo

398-XX-X
. . . 230
Este modelo sirve para la siguiente medida:
o 398-06-P
e 398-08-P
¢ 398-10-P
o 398-12-P
* 398-14-P
e 3098-16-P
GONZALO ZAMBRONI
Ow. Yéenico - M.P. 6120
Stimag 5.4.
=
Preparado por:

Revisado por: —{Aprobado por:
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Cod.158 Silmag, S.

LT R “INSTRUCTIVQ DE UTILIZACION DE LA FECHA 01/06/2012
-"S llﬂla ; SONDA TRANSPILORICA CON MANDRIL'Y Rev, 03
- ‘.ﬂ LASTRE"
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SONDA TRANSPILORICA CON MANDRIL Y LASTRE

CARACTERISTICAS GENERALES DEL
MATERIAL.

Sonda transpilorica. Cod 398, Es un
producto tebular radiopacae can mandril. Disefflado
para ser insertado ai interior de la luz intestinal a
través de la nariz. (pascenterai) debiendo
atravesar el esfinter piidrico (transpiidrica).
INDICACION

Pacientes imposibilitados de ingerir
medicamentos y alimentos por via oral, Paclentes
con reflujo gastroesnfigico. Maiformaclones dei
tracta digestivo alto. Pacientes sometidos a
cirugias gastroesofaglco. Pacientes con
pancreatitis.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

La sonda deberd ser colocada por un

profesionai capacitado.
Una vez colocada la sonda debe informar a su
médico si presenta alguna de los siguientes
sintomas, dolar abdominal, distensién abdominat,
nduseas, vomitos.

INSTRUCCIONES DE USO

Aunque las técnicas de Insercion, cuidado y
retiro de ia sondavarian segln las circunstancias
especiflcas de cada caso, se sugieren las
siguientes instrucciones de empieo.

O Coloque al paclente en semifowler

O Realice [a medicién desde 1a punta de ia
nariz al idbuio de ta oreja y de alli a ia
punta del esterndn +25 a35 om.
(relaclone la distancia con @ marca mas
proximal,
Coldquese guantes.
Cologue fa vaselina que Inciuye el set en
el interlor de la sonda vy reaiige
movimientos de entrada y salida para
asegurarse ia liberacidn del mandrii de
las paredes de la sonda.
Aplique lubricantes hidrosolubies en ei
extremo proxirmal exterior de [a sonda
Introduzca i@ sonda, con mavimientes
suaves y firmes hasta superar la primera
resistencia.

INDUSTRIA
ARGENTINA
COD398

Contintie introduclendo hasta la marca
indicada, pida ai paciente que degluta.
Supere una segunda resistencia que
correspande al esfintér pildrico,

Fije la sonda segun protocolo,

Realice el correspondiente  control
radlciégico.

Retire [a guia suavemente.

Canecte el equipo de infusidn
atimenticla, segin prescripcion medlea.
CONTRAINDICACIONES: No posee.

oo Do O O

PRECAUCIONES
Q Se sugiere colocar baje controi
radiologlco.

O si la primera resistencia persiste, retire
id sonda y utiiice |a optra fosa nasal o
cambie por sonda de menor calibre,
Constate la posicibn por cantrol
radiolgice
Irrigar ia sonda antes y después de cada
alimentacién.

En case de ser necesaric puede
administrar antiemético segun
prescripcidn médica.

O Usar bombas de alimentacién que no
desarrcilen més de 40 psi.

ADVERTENCIAS

0O Si al colocar la sonda observa accesos de

tos, cambiocs enla coloracidn de [a ple|

~del paciente, dificultad para respirar.

. Retireia de inmediate y permita que el

paclente se restablezca,

proceds segin normas institucionales y
criterios médicos profesionales,

Verifique la movilidad de la guia metalica

con movimientos repetitivos antes de

proceder 3 se rtarla,

GON

=

ﬁ(“‘o por: Revisado por;

Aprobado por:

BRONI
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“INSTRUCTIVO DE UTILIZACION DE LA
SONDA TRANSPILORICA CON MANDRIL Y
LASTRE”

Cod 398 Siimag. S.A.

LE.398

FECHA G1A082012
Rev, 03

o

EFECTQS SECUNDARICS

No s¢ han observado reacciones adversas a la

utilizacién de productos 100% silicona.

MANTENIMIENTO DE LA SONDA

La sonda debe ser irrigada Cuando:

Se interrumpe o completa la alimentacion.

Después de dar medicamentos.

En alimentacion continua cada 3 o 4 horas.

Verifique la posicion de la sonda antes de iniciar

el proceso de alimentacion

RECOMENDACIONES

Veriflque fa integridad del envoltorio.

Verifigue fas fechas de esterilizacién y

vencimiento,

Mantenga el producte en un lugar oscurge

/ fresce, aiejado de ios rayos solares,

Respete |3 distancia marcada en ta sonda

para tada casc. :

. Mantenga la sonda en la posicidn
indicada originalmente.

0O 0 0D CD

Las especificaciones vertidas en este prospecto
500 Una manera esquematica de explicar sy uso.
El mismo debe acompafiarse de Iz formacion
profesional de I3 persona gque realiza el
procedimiento 'y la bibliograffa que trate sobre ef

tema.
PROAUCTO DE UN SO0 USO

|ESTERIL]OE]

Autorizado por s ANMAT PM-125-1R

FABRICA ¥ GARANTIZA
SILMAG 5.4,
SARMIENTO 355 —
TELEPAX (0338 - 4970205 / 4370870
5605 LAS HIGUERAS (Cba) - REPUBLICA ARGENTINA

E-Mull:
REV.03. 01/06/1012

“Venta luplva a Profesionales o Inatituch Sanitaring™

Revisado por:

33
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“INSTRUCTIVO DE UTILIZACION DE LA FECHA 16072012
SONDA TRANSPILORICA CON LASTRE Y Rev. 03
MANDRIL. (Silicona)”
Cod 358 Silmag. S.A,
1 E 3985
INDUSTRIA
ARGENTINA
COD3%8S

SONDA TRANSPILORICA CON LASTRE Y MANDRIL. (Sillcona)

CODIGO CH/FR D.E (mm} | D.I{mm} I(.nns]; Marcacidn (¢m) PACIENTE
cm
(358 08 ¢ [T 2.70 1.50 105 2 Pedi&trico
3%8-10-8 ) 3.30 2.00 125 100 Ped JADULG
398 12 -5 12 400 2.50 125 100 AdUltn
CARACTERISTICAS GENERALES DEL La sond2 deberd -ser colocada por un
MATERIAL. profesional capacitado,

Sonda transpilgrica. Céd. 398 - S. Es un
producto tubular de silicona con linea radiopaca.
Disefiado para ser insertado ai Intertor de fa luz
intestinal a través de ia nariz. (nascenterai)

debienda  atravesar el  esfinter  pildrico
{transpiidrico).
INDICACION

Pacientes imposibilitados de ingerir

medicamentos y alimentos por via oral. Pacientes
con reflujo gastroesofdgice. Malformaciones del
tracto digestivc aito. Pacientes sometidos a

Una vez colocada ia sonda debe informar a su
médico sl presenta alguno de los slguientes
sintomas, dolor abdominai, distensidn abdominal,
niuseas, vomitos.
INSTRUCCIONES DE USO

Aunque las técnicas de insercién, cuidado y
retiro de |2 sonda varfan segun las clrcunstancias
especificas de cada caso, se sugleren las
siguientes instrucciones de empleo.

O Coloque al paciente en semifowler

d  Realice fa medicidn desde la punta de la

nariz al obulo de la oreja y de alii a la

crugias gastroesofaglco. Pacientes con punta del asternén + . 25 o035 cm.
pancreatitis, {relacione la distancia con la marca mas
INFORMACION PARA EL PACIENTE proxima).
' O Coidquese guantes.
rada por. Revisado por:

Aprobado por: ]
/// !

GONZALO ZAMBRONI
Eyr. TecniLo - M.P. s120

Silmag $.A.
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“INSTRUCTIVO DE UTILIZACION DE LA
SONDA TRANSPILORICA CON LASTRE Y
MANDRIL. {Silicona)”

Cod.398 Silmag. 5.A.

FECHA 16/07/2012
Rev. 03

Q cColoque la vaselina gue incluye el set en
el interior de !a sonda y realice
movimientos de entrada y salida para
asegurarse la liberacion del mandrii de
las paredes de la sonda.

Apiique lubricantes hidrosoiubies en ef
extremo proximal exterior de la sonda

{ Introduzca la sonda, con movimientos
suaves y firmes hasta superar la primera
resistencia.

0 Continje mtrcduciendo hasta la marca
indicada, pida at paciente gue degluta.

O Supere una segunda resistencia que
corresponde al esfinter pilbrico.

QO Fije la sonda segun protocoio.

O Realice el correspondiente control
radiolégico.

0O Retire la guia suavemente,

. Q Cornecte el equipe de infusidn

alimenticia, segun prescripcidn médica.
CONTRAINDICACIONES: No posea.

RECOMENDACIONES

Q Vverifique la integridad del envoitorio.

O Verifigue las fechas de esterillzaclén v
vencimiento.

Q Mantenga el producto en un lugar cscuro
{ fresco, alejadao de los rayos salares,

QO Respete ia distancia marcada en ia sonda
para cada caso.

O Mantenga la sonda -en la pasicidn

Indicada originalmente.

PRODUCTO OF UN SDLO SO

[EsTERIL]OE]

Autorizadn por i3 ANMAT PM-229-10

FABRICA ¥ GARANTIZA
FILMAG 5.A.
SARMIENTO 355 -
TELEFAX U3S8 - 4970205 / 4970670
5805 LAS HIGUERAS (Cba) ~ REPUBLICA ARGENTINA

E-Mall:

»7

QNI

PRECAUCIONES REV.B, 1670772812
Q Se sugiere coiocar bajo  control "Wenta axclusiva a Prof e Instituciones Sanitarias”
radiolégico.
O si la primera resistencia persiste, retire
la sonda vy utillice la otra fosa nasal o
cambile por sonda de menor calibre.
0O Constate ia posicién por controi
radicldgico
Irrigar la sonda antes y después de cada
alimentacién.
En caso de ser necgesario puede
administrar antiemético segin
prescripcion méadica.
O Usar bombas de alimentacién que no
desarralien mds de 40 psh.
ADVERTENCIAS
QO Si af colocar [a sonda observa accesos de
tps, cambios en Ja coloracion de |2 piel
de! paciente, dificultad para respirar.
Retirela de inmediato y permita que el
paciente se restablezca.
. O proceda segdn normas institucionales y
criterios medicos profesicnaies.
O verifique la mavilidad de la gula metiica
con mavimlentos repetitivos antes de
proceder a insertarla.
EFECTOS SECUNDARIDS
No se han observado reacciones )
adversas a ia utllizacién de productos 100%
sificana.
MANTENIMIENTO DE LA SONDA
La sonda debe ser irrigada Cuando:
Se interrumpe o completa la aiimeantacion.
Después de dar medicamentos.
En alimentacién continua cada 3 o 4 horas,
Verifique 1a posicldn de la sonda antes de iniciar
gi proceso de alimentacidn
laborada por: Revisado por: Aprobada por:
A ARSIy B
| GR\:: ﬁﬁcmw M.P. 6120
AB S- Simag S-A-
presiy to
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