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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

 DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, )} 7 MAR 201/

OVABLES" ™

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001277-16-7 del -Régistro' de

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto médicb.l _

Que las actividades de elaboracién y comercializaci'én de
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto ¢
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUridic
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complém‘enta

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccid
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigenfe, -y
establecimientos declérados demuestran aptitud para la elaboracion y

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.
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Que 's;e actla en virtud de las facultades cénferi&%é péi‘ ;e!-beérétd
N° 1490/92 y Decreto N° 101 de! 16 de diciembre ae 2015. |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MéDI(-:A‘ | |

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prog uctores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Admmlstrauon Nacional de
Medlcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productl) médico |
marca Silmag / +MED, nombre descriptivo Sistema C.P.A.P. y nombre tec_mco‘
Canulas, para Omgenac:on Nasal, con Presion Conti-nua Positi\:ra en -Vias
Respiratorias, de acuerdo con lo solicitado por SILMAG S.A., con |J)S Datos
‘-Identlfcatorlos Caractenstucos que figuran como Anexo en el Certlficado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos -de rét.ulc';/sl y de
instrucciones de uso que obran a fojas 91 y 92. a 94 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los réotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-229-62, con exclusién 'de,%odé 6t'ra- '

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Lo
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ARTICULO 40.- La vigencia del Ceﬂiﬁcado de Autorizacién mencionédo-en él_.
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m snﬁo._ |
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departan"leh'tn de'{\’iesa':
de Entradas, notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, r6tu|ds"e instrucciones
.de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a :
| los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, ar'clhivesc_e.-' |
Expedieﬁte No 1-47-3110-001277-16-7 -

DISPOSICION No

“MA

Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclosal
ANM. AT,
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INFORMACION DE ROTULOS
SILMAG
DE PRODUCTOS FAMILIA PM-229-62

Fecha: 23
Revision: D,
Pagina:1/1
Implermentado:

Controlo: Gallegos
Valeria

Silmag S.A. , Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, provincia de Cérdo
Argentina. .
Marca: segun corresponda l
Sistema C.P.A.P.
Modelo: seglin corresponda

» Calibre(Fr.):

Kit {segun modelo}):

» Céanula nasal 100 % Silicona.
Via Inspiratoria y via espiratoria.
Linea de monitoreo de presion.
Adaptadores para humidificacion.
Adaptador luer-slip.
Conector Estandar.
Sistema de fijacion de canula.

=  Sistema de fijacién de tubos corrugados.
Estéril
LOTE: XXX
SERIE: XXX

2 XX/XXXX

2; XX/XXXX
@
(11

Mantener en lugar fresco, seco y al abrigo de laluz solar
No utilizar si el envase esté danado o abierto

ISTERILE [EO|

D.T. Gonzalo Zambroni—Farmaceutico MP6120

Autorizado por laAIN.M.A.T. PM-229-62
Venta exclusiva a Profesicnales e Instituciones Sanitarias

.

Mt

= Técnico - M.P. b

Sifmag 5. A

Zambroni Gonzalo ?ejz(ari Cetilia Ortiz Claudia

LY

Preparado por: Dir. Técnico Revisado p\i' Dpto.Ing. Aprobado por: Resp. Calidag
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. SILMAG

La medicina evoluciona,
nosotros tamblén, -

ANEXOIILLB

INFORMACIONES DE LOS INSTRUCTIVOS DELOS PRODUCTOS MEDICOS:

Silmag S.A., Sarmlento 355, Las Higueras, Rio Cuarto, prOV|nC|a de Cérdoba,
Argentina.

Marca: segun corresponda
Sistema C.P.AP.
Modelo: segun corresponda
Kit: (segun modelo})
» Canulanasal 100 % Silicona.
Via Inspiratoria y via espiratoria.
* Linea de monitoreo de presién.
» Adaptadores para humidificacion.
=  Adaptador luer-slip.
» Conector Estandar.
= Sistema de fijacion de canula.
= Sistema de fijacion de tubos corrugados.

|STERILE [EO]

Producto de un solo uso
Mantener en lugar fresco, seco y al abrigo de laluz solar

INSTRUCCIONES DE ENSAMBLADO DEL EQUIPO

1. Verifique que el kit contenga todos los elementos descriptos en rotulo.

" 2.Ensamble los adaptadores de 10 mm. a 7,5 mm. a los tubos corrugados. Enla
via adicional de salida conecte la linea de monitoreo de presion.

3. Ensamble la cdnula enla via libre de ambos adaptadores.

a. Conecte lavia inhalatoria a la fuente de oxigeno humidificado a temperatura
corporal. '

5. Conecte la via exhalatoria a la valvula espiratoria del respirador mecanico
mediante el conector esténdar, o conéctelo al frasco sello de agua para
generar CPAP burbuja.

6. El extremo libre de la linea de monitoreo conéctela mediante el adaptador
luer slip doble al monitor de PEEP del respirador, almandmetro para controf
de presion, u ocluya la via de salida con la tapa luer look. -

7. Inicie requlando el flujo, la presién del oxigeno y aire. Verifique la
permeabilidad. :

8. Coloque las canulas al RN., fije ambos tubos ¢ofyugados al gorro.

9. Coloque el sistema de fijacion y proteccion s§breg el labio superior, rodee la
canula con el abrojo para sujetar a la protecci tiabio superior.

&

info@sflmag.com.ar | (+54)0358 4970205 %e?'\;t

Sarmiento 355 | Las Higueras | Cérdoba | X5805BTG ‘tkee 40 ZAMBRC
W ;

WWW.SILMAG.COM.AR s Bir. Técnico = M-P

Sifmag S- /qi




L SILMAG

La medicina evoluciona,
nosotros también.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO -

El sistema C.P.A.P Silmag, tiene la ventaja de poder utilizarse conectado al
respirador mecanico o generar el CPAP burbuja adaptando el tubo corrugado de
salida a un frasco que contenga una columna de agua de entre 3 a 10 cm.

o Coloque al paciente en posicién erguida. Eleve la cabecera del paciente a 30°.

o Coloque monitor cardiaco y Saturacion O2.

o Coloquese guantes.

a Ensamble el equipo segun instrucciones del fabricante.

a Gradue el flujo de oxigeno y la presidn indicada.

o Seleccione la canula nasal del tamano adecuado.

a Fije el protector adhesivo hipoalergénico con abrojo sobre el labio superior,
coloque la cinta de abrojo para la canula alrededor de ésta, lo mas préxima a
las narinas.

o Coloque la canula anatdémicamente curvada haciendo que los abrojos se

‘adhieran sin apoyar sobre el tabique nasal. '

o Fije los tubos al gorro sujetador.

- aVerifique la existencia de fuga de aire peri-nasal o del sistema.

u Valore y registre las caracteristicas generales del paciente.

0 Deje al paciente comodo.

D.T. Gonzalo Zambroni - Farmacéﬁtico MP6120
Autorizado porla AN.M.AT. EM-229-62

"Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
INDICACION

Para la administracion de mezcla de aire/O2 con presion positiva en pacientes
neonatos con respiraciones espontaneas.

CONTRAINDICACIONES:

En pacientes con apneas asociadas a alteracignes cardiacas. Malformaciones
faciales.

Dir. Te=ns
Silmag S

PRECAUCIONES:

info@slimag.com.ar | (+54)0358 4970205
Sarmiento 355 | Las Higueras | Cérdoba | X5805B8TG

WWW.SILMAG.COM.AR

D




SILMAG

La medicina evoluclona,
nosotros tamblén,

e Monitorice al paciente.
* Coloque sonda oro-gastrica y verifique su permeabilidad.
» Valore constantemente coloracion de la piel y distensidn abdominal.
* Respetelaindicacion médicay los protocolbs institucionales.
¢ Valore frecuentemente la permeabilidad de los tubos nasales.
s Sesugiere presionesentre 3y 10 cmde H20.
¢ Valore constantemente presiény FiO2.
ADVERTENCIAS

El oxigeno en altas concentraciones por periodos prolongados produce efectos
adversos. El exceso de presién en la via aérea puede provocar neumotérax. La

acumulacion de aire en la cavidad gastrica puede provocar aspiracién secundaria al

vomito. Debe tenerse especial precaucion en los puntos de presién para evitar
lesiones (ulceras por presién)

EFECTOS SECUNDARIOS .
No se han observado reacciones adversas a fa utilizacion de productos 100% |
silicona. '

RECOMENDACIONES

o Verifigue la integridad del envoltorio.

a Verifique la fecha de vencimiento.

Q Mantenga el producto en un lugar oscuro / fresco, alejado de los rayos
solares. |

o Realice los cuidados posteriores segun criterios institucionales /
profesionales.

o Deseche el producto utilizado como material contaminado.

Info@slimag.com.ar | (+54)0358 4970205
Sarmilento 355 | LasHigueras | Cordoba | X5805BTG
\

WWW.SILMAG.COM.AR
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.Nombre deSCI'lptIVO Sistema C.P.A. P
.. Clase de Rnesgo 1I

" Sistema C.P.A.P., 233-00.

Sistema C.P.A.P., 233-03
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1- 47- 3110 001277 16 7
El Admlnlstrador Nacuonal ‘de la Admnmstracnon Nacuonal de Medlcamentos,
Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, medlante Ia DISDOSICIOI‘I N°" .

2 7 G 3 , Y de acuerdo con lo sohc:tado por SILMAG S. A se autorlzo Ia'. i

o _mscrlpcmn en’ el Reglstro Nacmnal de Productores y Productos de Tecnologla‘

Médi'ca (RPPTM), de un nuevo'producto con Ios.sngmentes datos |der tiﬁc’:atorios

caracteristicos:

C _Codlgo de 1dent|f|cac|0n Y nombre tecnlco UMDNS 12 701 CanJIaé,_ -pa_ré: -

Oxngenaaon Nasal, con Presmn Contlnua Posutlva en Vias Resplratorlas S

Marca(s).de (los) producto(s)} medico(s):.Splmag / +MED

»

'Indlcacmn/es autonzada/s Para la. admmlstracmn de- mezcla de aa'e/OZ';-con '

presién positiva en pacientes neonatos con respiracmnes'esponténeas.

Modelo/s:

Sistera C:P.A.P.,-233-01

Sistema C.P.A.P., 233-02




Sistema C.P.AP,, 233-04
Sistema C.P.A.P., 233-05
Sistema C.P.A.P., 233-C0

.~ Sistema C.P.A.P., 233-C1 .
Sistema C.P.A.P., 233-C2
Sistema C.P.A.P., 233-C3

- Sistema G.P.A.P., 233-C4
Sistema C.P.A.P.] 233-C5
Sistema C.P.A.P., 233-S0
Sistema C.P.A.P., 233-S1
Sistema C.P.A.P., 233-S52
Sistema C.P.A.P., 233-53
Sistema C.P.A.P., 233-54

~ Sistema C.P.A.P., 233-S5
Sistema C.P.A.P., 233-RH
Sistema C.P.A.P., 233-HB
Periodo de vida (til: 5 afios
Forma de.'pres_ehtacién: Envasado indivic-iualmente,.eh caj‘asld_e 1a25 u-niciades. o
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituci-onés ﬁanitarias
Nombre del fabricante: SILMAG S.A. B
Lugar/es de elaboracion: Sarmiento 355, Las Higueras, Rio Cuar’to, Cér_doba_, _

Argentina.

“ 4
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Se extiende a SILMAG S.A. el Certificado de Autorizacién e .InscripJ:ién del PM-

- 229-62, en la Ciudad de Buenos Aires, a \'IMARZU’U, siendo su vigencia

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