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BUENOS AIRES, 2 6 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-239-13-5 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 inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM)} de esta Administracion Nacionai, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evalua.cic')n técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizér la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de fa solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién 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
marcas Silmag y +MED, nombre descriptivo Catéter ureteral y nombre técnico
Catéteres, Ureterales, de acuerdo con lo solicitade 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 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 486 a 487 y 488 a 490 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-229-19, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

— ,



“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™.

bisPosiCION & D A4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-239-13-5

DISPOSICION No 2 3 4 g

GS
—

Ing. ROGELIO LOPEZ
Adminiatrador Naclonal
AN.M.A .
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ANEXO 1lII.B

2.INFORMACIONES DE LOS ROTULOS DE LOS PRODUCTOS MEDICOS:.

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador si corresponde:
Fabricante: Silmag S.A. , Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, provincia de Cérdoba, Argentina.

2.2.La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto medicoy el
contenido del envase:

Marca: segln corresponda
Cateter ureteral

Modelo: seglin corresponda

Caracteristicas: calibre(Fr.}/longitud{cm)/extremo abierto/cerrado/multiperforado/guia metalica
tefionada,/tubo posicionador/clamps/cateter poliuretano. '

2.3. Si corresponde, |a palabra “esteril”:

Esteril

2.4, el codigo del lote precedido por la palabra “lote” o ef numero de serie segun correspondar
LOTE: XXX

SERIE: XXX : E

2.5.5i corresponde fecha de fabricacion y plazo de validez ¢ las fechas antes de ia cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad:

' dl XX/ XHXX
8: XH/XXKX

. 2.6. Laindicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso:

@

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:
Mantengase en lugar fresco y seco.

2.8. Las intrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto

2.9. Cualguier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

A {leer instructivo)

No utilizar si el envase estd dafiado o abierto

~Tacnico - M.P. 6120
Sifmag S A.




2.10. Si corresponde, el metodo de esterilizacion:

[STERILE [EO]
2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
D.T. Gonzalo Zambroni — Farmacéutico MP6120

2.12. Ndmero de registro del producto médico precedido de |la sigla de identificaciéon de la autoridad
sanitaria competente:

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-229-19

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias -
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3.INFORMACIONES DE LOS INSTRUCTIVOS DE LOS PRODUCTOS MEDICOS:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento(ROTULO], salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5:

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador si corresponde:
Fabricante: Silmag S.A., Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, provincia de Cérdoba, Argentina.

2.2.Lainformacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto medico y el contenido
del envase:

Marca: segun carresponda

Cateter ureteral

Madelo: Seguin corresponda

2.3. Si corresponde, fa palabra “esteril”: ,
Esteril.

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un salo uso:

Producto de un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:
Mantengase en lugar fresco y seco. - -
2.8, Las intrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

INSTRUCCIONES DE EMPLEC

Las téchicas de insercidn, cuidado y retiro del catéter varian segun las circunstancias especificas de cada caso,

de acuerdo a criterios del profesional. -

O Cologue al paciente en posicidén adecuada, en el ambiente quirdrgico.

O Realice el abordaje correspondiente de la via urinaria por incisidn o por via endoscépica bajo las
condiciones asépticas necesarias.

Q Prepare el equipo a insertarse.

O Coloque las pinzas de sujecidn en el protector 'de 1a guia metaélica. Inserte la vaina posicionadora en la guia
metalica a continuacidn inserte el catéter ureteral por el extremo abierto (negro); asegure la posicién de la
vaina y el catéter con las Pinzas de sujecion.

Q Continde con el acto quirdrgico segln criterios profesionales.

Inserte el extremo proximal del catéter retire ambas pinzas de sujecion.

O Con la vaina posicionadora empuje el extremo distal del catéter, retirando simulténeamente la guia
metilica.

O Retire completamente la guia y la vaina posicionadora.

O Realice el control radiolégico correspondiente para verificar la posicién.

O Finalice el acto quirdrgico segun criterios profesionales.

O

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Realice ! procedimiento bajo estrictas normas de asepsia. Valore constantemente el ingreso y egreso de
liquido. Valore las caracteristicas del drenado en busca de signos de complicacion. (Hematuria, Piuria).

No utilizar si el envase estd dafiado o abierto

2.10. Si correspende, el metodo de esterilizacion:

[ESTERIL]OE] E
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2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitade paré la funcidn:

D.T. Gonzalo Zambroni — Farmacéutico MP6120

2.12. Namero de registro del producto médico precedido de la sigla de identificacién de la autoridad sanitaria
competente:

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-229-19
“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados:

Uso previsto/Indicaciones: ) )
Para facilitar el drenado de orina desde la pelvis renal a la vejiga en pacientes sometidos a cirugfas de Rifion o -
ureteres.

Contraindicaciones: ' ;
No posee.
Precauciones:

O Valore constantemente las caracteristicas generales del paciente.
O Realice los cuidados posteriores segun protocelos institucionales.
O Una vez restablecido la morfologia y funcionalidad del uréter proceda a retirarlo por via endoscdpica
segun criterios profesionales.
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar can arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacidn.suficiente sobre sus caracteristicas
para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y
la seguridad de los productos médicos: ’

3.5. La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico:
No Aplica. :

3.6. La infarmacion relativa a los riesgos de |nterferem:|a reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos:

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacidn de los métodos adecuados de re esterilizacién:

No utilizar si el envase estd dafiado o abierto.

3.8. 5i un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion\gi
el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones
En caso de gue los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, {as instrucciones de limpieza y
esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medlcos

No Aplica.

3.9, Informacidén sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

No Apllca

. 3.10. Cuando un‘producto médico emita radiaciones con flnes médicos, la mformaaon relativa a la naturaleza,

tipo, intensidad y distribucion de dicha radlaC|on debe ser descrlpta .
No Aplica; ; :
Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que penm|ta al personal médico informar al

- -
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paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referena:i:a'{f%E 8
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico:

‘No Aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, -
a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras:

No Aplica.

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar:
‘No Aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual _
especifico asociado a su eliminacién: /
No Aplica.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item

7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-239-13-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
234 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por SILMAG S.A., se autorizé la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter ureteral.

Cédigo de identificacién y nhombre técnico UMDNS: 10-761 Catéteres, Ureterales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Silmag y +MED.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para facilitar el drenado de orina desde la

pelvis renal a la vejiga en pacientes sometidos a cirugias de rifién o uréteres.

Modelo/s:

Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-47-20.

Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-06-20.

Catéter ureteral doble pig tail codigo 405-07-20,

Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-08-20.

Catéter ureteral doble pig tail codigo 405-47-24.
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Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-06-24.
Catéter ureteral doble pig tail codigo 405-07-24.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-08-24.
Catéter ureteral doble pig tail codigo 405-47-26.
Catéter ureteral doble pig tail codigo 405-06-26.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-07-26.
Catéter ureteral doble pig tail codigo 405-08-26.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-47-28.
Catéter ureteral doble pig tail codigo 405-06-28.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-07-28.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-08-28.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-47-20 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-06-20 A.
Catéter ureteral doble pig tail cddigo 405-07-20 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-08-20 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-47-24 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-06-24 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-07-24 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-08-24 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-47-26 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-06-26 A.
Catéter ureteral doble pig tail cddigo 405-07-26 A.

Catéter ureteral doble pig tail c6digo 405-08-26 A.
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Catéter ureteral doble pig tail codigo 405-47-28 A.
Catéter ureteral doble pig tail cédigo 405-06-28 A.
Catéter ureteral doble pig tail cddigo 405-07-28 A.
Catéter ureteral doble pig tail cddigo 405-08-28 A.
Catéter ureteral extensible doble pig tail cddigo 406-47.
Catéter ureteral extensible doble pig tail cédigo 406-06.
Catéter ureteral extensible doble pig tail codigo 406-07.
Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentacion: Unitaria.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre dél fabricante: Silmag S.A.

Lugar/es de elaboracion: Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, Provincia de

Cordoba, Argentina.

Se extiende a Silmag S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
229-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... ZBMARZNS ....... , siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

<349
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminateador Naglonal
ANMAT
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