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DISPOSICIÓN N° 3 3 1 9,
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BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-23299-11-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SILMAG S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
~

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel productoFmédloo objeto de " rollo""d.
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DISPOSICIÓN N°

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

SILMAG, nombre descriptivo AGUJA TIPO HUBER y nombre técnico Agujas, de

otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por SILMAG S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 15 a 16 y 17 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 4°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-229-46, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los' fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-23299-11-1
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Dr. CARLOS CHIALE
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO... -3-..3...l.9
Nombre descriptivo: AGUJA TIPO HUBER.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-234 Agujas de otro tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SILMAG.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicación/es autorizada/s: Pacientes con catéteres implantables con puerto de

titanio y/o polisulfona.

Modelo(s):

1501-20-17-1 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 20 GA X 17 mm LONG, PERFUSION.

1501-20-25-1 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 20 GA X 25 mm LONG, PERFUSION.

1501-22-17-1 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 22 GA X 17 mm LONG, PERFUSION

1501-22-25-2 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 22 GA X 25 mm LONG, INFUSION.

1501-20-25-2 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 20 GA X 25 mm LONG, INFUSION.

1501-22-25-1 AGUJATIPO HUBER, CALIBRE 22 GA X 25 mm LONG, PERFUSION.

Forma de presentación: Envase primario: Sobre pelable, con papel apto para

esterilización ETO, con impresiones de características, lote de producción y

rotulado exigidos por la autoridad sanitaria competente.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: SILMAG S.A.

Lugar/es de elaboración: SARMIENTO 355 - LAS HIGUERAS - CORDOBA -

ARGENTINA.

Expediente NO1-47-23299-11-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

....... ,'¡3' 'J..t.'9'" ....
D,C !/iL,.•
Admi:/.t.dor NocIonal

A.lll.M.A.T.
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"INSTRUCTIVO DE UTILlZACI6N DE
LA AGUJA TIPO HUBER"

Cod.J 501 SiImag. S.A.
I.E,-1501

INDUSTRIA
ARGENTINA

,---------,--------~--,----_._-- .--_ ..~

COD.!SQ!

AGUJA TIPO HUBER

INDICACIONES

INSTRUCCIONES DE USO

Pacientes
implantables con
polisulfona.

con
puerto de

catéteres
titanio ylo

ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO

ESTERIUZADO POR ETO

Aunque las técnicas de inserción,
cuidado y retiro del dispositivo varían
según las circunstancias específicas de
cada caSOl se sugieren las siguientes
instrucciones de empleo.

IJ Coloque al paciente en posición
adecuada.

IJ Identifique el punto de inserción
del puerto implantable.

U Realice la primera asepsia de la
piel.

U Colóquese guantes y coloque el
campo quirúrgico fenestrado sobre
el sitio de inserción.

U Realice una segunda asepsia del
sitio de ínserción.

IJ Tome la aguja de infusión realice
el purgado de la misma.

O Realice la punción ingresando en
ángulo recto,

IJ Fije ias aletas de la aguja.
o Conecte el equipo de infusión.
IJ Regule el goteo y deje al paciente

cómodo.
CI Una vez finalizado el tratamiento

retire y deseche los elementos en
un receptáculo para elementos
corto - punzantes.

Autorizado por la ANMAT PM: 229~46
D.T. Gonzalo Zambroni

Farmacéutico
M.P.6120

FABRICA Y GARANTIZA
SILMAG. S.A.

SARMIENTO 355 -
TELEFAX 0358 - 4970205 I 4970670

5805 LAS HIGUERAS (Cba) - REPUBUCA
ARGENTINA

WWW.silmag.c;om.ar
E-Mail: sifmag@silmag.CQm.ar

CONTRAINDICACIONES
No posee.
PRECAUCIONES

IJ Utilice técnica aséptica para la
colocación.

, RECOMENDACIONES
U Verifique la Integridad del

envoltorio.
IJ Verifique las fechas de

esterilización y vencimiento .
. O Mantenga el producto en un lugar

oscuro I fresco, alejada de 'los
ra os solares.

Preparado por. visado por:

Dlr.Tl!cn' • ..6120
WS.!A.

http://WWW.silmag.c;om.ar
mailto:sifmag@silmag.CQm.ar


3TABLA DE REFERENCIA
TR-2M-56

Control de Rotulado de Productos

CODIGO-1501

rREfI1501.20.17.t 1 AGUJA TIPO HUBER
.pARA ACCESO A PUERTO IIIPlANTABIE.

REF 1501-2~.25.1 AGUJA TIPO HUBER
.PARAACCESO A PVERTO INPLANTASLE •

d 071Z011

~ 07lZ016

ILOTI181876

serte: Al .100

Ve"t,"~"IVl'ProflSl,nal"
!lallltud,a" S,rul¡¡f"

Aulorlzado por A.N.M.A.T. PM.22946
D.T. Gonzalo Zambranl. Farmacéutico MP6120

Carae!,rlslk:as:
• Calibre (Ga): 22
• Longitud Imm): 25
• CI""p
• Conector Luer l..lXk
• Puntod, ll1Yt<cl6n

Lh
['TERlE8~

1J'~I,!C~stla a~afl$laaaIES
,llllluc~al\ 5llhJí~

d 0712011

~ 07/2016

ILOTj181876
Sirte: Aj-100AuiOllilodopor A.II.M.A.T.PM.2~

O.T. GwaI.Zambronl- f;mnacW1lco MPGl20

Carlcterlltié":
• Calibre (Gol: 20
• Longllud (mln}: 11
• Clamp
• Con"to,LuerL"k
• Punto di Il1\'lcclMLh .

~@

AGUJA TIPO HlJBER
.pARAMmo A PUERTOIImAWTAIlf.

REF 1501.22.17.1' AGUJA TIPO HUBER
.PARAACCf$~A PVfRTO iNPLANTAPLE.

V~.t¡mlu,lvl. Pr,r~I,,,',,
,I"IO/ci,n" s•• n.:ill

d 0712011

~ 0712016

ILOTI181816

Seri.: Al .•100Aulori •••• per A.tl.M:A.T .. PM.22946
0:1'. Gonialc Zan'lbronl • Fa'rtnaetlfflco MP61 ZD

C~.tI •••:
'C.Ilbr>~9a): 22
.' Longitud ¡mml: 17
'.Clamp'
• Cone<tor J.u,; LOcli
, Puntod.i~IOn

Lh
l"gIU~~

V"IIIl~UIIIIl P,,1 •• lonaín
,iallilvllolltl Slnlllnll

d07l2011

~ 011Z016

l12!]18l876

Selle: Al ; 100.Adorizado por A.1/.MoA.T. PM.2294&
D.T. Gonzalo Zambronl • Fltmtle6utlCo MPe120

C~¡fl ••s:
, Calibre (Ga): 20
• Lon¡¡fuld(mmJ: ts
• Cl<mp
• Cone<tor Luer Lock
• punt.t!t InymtÓl1

Lh
I'TB'U@~

Preparado por: Revisado por: Aprobado por: l
l'
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ANEXO ur

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23299-11-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

'l"3"'l ..g. , y de acuerdo a lo solicitado por SILMAG S.A., se autorizó la

lI'Iscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: AGUJA TIPO HUBER.

Código de identificaci6n y nombre técnico UMDNS: 15-234 Agujas de otro tipo.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): SILMAG S.A.

Clase de Riesgo: Clase ur.
Indicación/es autorizada/s: Pacientes con catéteres implantables con puerto de

titanio y/o polisulfona.

Modelo(s):
1501-20-17-1 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 20 GA X 17 mm LONG, PERFUSION.

1501-20-25-1 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 20 GA X 25 mm LONG, PERFUSION.

1501-22-17-1 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 22 GA X 17 mm LONG, PERFUSION.

1501-22-25-2 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 22 GA X 25 mm LONG, INFUSION.

1501-20-25-2 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 20 GA X 25 mm LONG, INFUSION.

1501-22-25-1 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 22 GA X 25 mm LONG, PERFUSION.

Forma de presentación: Envase primario: Sobre pelable, con papel apto para

esterilización ETO, con impresiones de características, lote de producción y

rotulado exigidos por la autoridad sanitaria competente.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta

Sanitarias.

H

exclusiva a Profesionaies e Instituciones
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Nombre del fabricante: SILMAG S.A.

Lugar/es de elaboración: SARMIENTO 355 - LAS HIGUERAS - éORDOBA -

ARGENTINA.

Se extiende a SILMAG S.A. el Certificado PM-229-46, en la Ciudad de Buenos

\ires, a ...l2.B ..l.M¥ ..2.o.14'''' siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 5 3 1 9~
-r

o CARLOS CHIALE
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