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DISPOSICION N° 3 3 1 g

i 6 1y 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-23299-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SILMAG S.A. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Tecnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon 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 solicitaf

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia.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 Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 15 a 16 y 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar fa
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-229-46, 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.
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 la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los: fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-23299-11-1

DISPOSICION N©
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Dr. CARLOS CHIALE
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 33‘59

Nombre descriptivo: AGUJA TIPO HUBER.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-234 Agujas de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): SILMAG.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Pacientes con catéteres implantables con puerto de
titanio y/o polisuifona.

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 presentacion: Envase prima‘rio: Sobre pelable, con papel apto para
esterilizacion ETO, con impresiones de caracteristicas, lote de produccion y
rotulado exigidos por la autoridad sanitaria competente.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicidn de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: SILMAG S.A.

Lugar/es de elaboracidon: SARMIENTO 355 - LAS HIGUERAS - CORDOBA -
ARGENTINA.

Expediente N© 1-47-23299-11-1
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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“INSTRUCTIVO DE UTILIZACION DE
LA AGUJA TIPO HUBER”
Cod.1501 Siimag. 5.A.

wdod 18

Rev, 00

1LE.- 1501
INDUSTRIA
ARGENTINA
COD.1501
AGUJA TIPO HUBER
INDICACIONES
Pacientes con catéteres
implantables con puerto de titanio y/o
polisulfona. ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USC
INSTRUCCIONES DE USO ESTERILIZADO POR ETO
P . r Autorizado por la ANMAT PM: 229-46
Aungue las tecnicas de insercion, D.T. Gonzalo Zambroni

cuidado y retire del dispositivo varian
segln las circunstancias especificas de
cada caso, se sugieren las siguientes
instrucciones de empleo.

O Coloque al paciente en posicion
adecuada.

O Identifique el punto de insercion
del puerto implantabie,

U Realice la primera asepsia de la
piet.

O Coléquese guantes y cologue el
campo quirdrgico fenestrado sobre
el sitio de insercion, '

O HRealice una segunda asepsia del
sitio de insercién.

O Tome la aguja de infusién realice
el purgado de la misma.

O Realice ia puncién ingresando en

angulo recto.

Fije las aletas de la aguja.

Conecte el equipo de infusidn.

Regule el goteo y deje al paciente

camodo.

O Una vez finalizado el tratamiento
retire y deseche los elementos en
un receptaculo para elementos
corte - punzantes.

ogcao

CONTRAINDICACIONES
No posee.
PRECAUCIONES
O UtHice técnica aséptica para la
colocacidn.
" RECOMENDACIONES
a Verifique la integridad del
envoltorio.
o Verifigue las fechas de
esterilizacidon y vencimiento.
‘0 Mantenga el producto en un lugar
oscuro / fresco, alejado de los

Farmacéutico

FABRICA

P. 6120

Y GARANTIZA

SILMAG. S.A.
SARMIENTO 355 -

TELEFAX 0358 - 4970205 / 4970670
5805 LAS HIGUERAS {Cba) — REPUBLICA
ARGENTINA
Www.silmag.com.ar
E-Mail: silmag@silman,.com.at

rayos solares. {
Preparado por. ' }%visado por: A roga'&é_por
DIEGO NACRIN!

PISILMAS =7 ®
PRE \DENTE
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Control de Rotulado de Productos

Paginas

CODIGO-1501

|

TUIT) AGUJA TIPO HUBER

[REF

1501:22-55-1) AGUJA TIPO HUBER

PARAAGCESQ A PUERTO INPLANTAELE.

[REF

FARNACLESO A PUERTO HHPLANTABLE

% Vet exchislvaaufestonzies
" Longltud imm): 17 psticiones S
“Clamp | S
* Conpetor Luer Lotk C:g 0712014
* Pumo de Inyaceidn g 0772016

O

Auterizado por ANMAT. PM. 22346
D.T. Gorzalo Zambroni - Farmnc&m:lco MRG0

161876

sures A1-100

Caracteristicas:

* Calibre (Ga): 22

* Longitud (mmj: 2§

* Clamp

* Gonector Luer Lock
* Punto de inyeccion

A
[rmils] @

Autorlzade por ANMAT. PM. 22946
D.T. Gonzalo Zambronl - Farmacéutice MP6120

Venta exclusivaa Profeslonales

¢ Instituslones Santtartas

ﬁ{l 0712011

8 0772018

181876

| Serie: Af-100

(res| 190100181 AGUJA TiPO HUBER
PARAACCESD A PUERTO INFLANTASLE:
%% Veta exclusivn s Profsslonales
* Longtud {mm}: 26 - surtones Sanfaras
A (o ot
snector Lusy Liek
Pundo de Inysccion 8 0712016

A
preas] @

Autorizado por ANMAT, PM. 22548
D.T. Gonzale Zambronl - Farmacdutico MPE120

181876
Serle: A 100

(Rer 150122171] AGUJA TIPO HUBER
' FARAACCESO A PUERTO INPLANTABLE:
% Veets exzlusha ¢ Prefaslonsles

¥ Longflud {m';n!: 7 Nmtrmdones Sanllailas

* Clamp

* onestoLust Loek d] Orizott

Zh‘?wﬁodolwmlén 8 0106
o] Q) 181675 |

Awrorizado per ANMAT.. M. 22948 Serfe: Af . 100

D.Y. Gonitalo Zambreni - Farmaestitico MPE120

Preparado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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ANEXO II1
CERTIFICADO

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

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
ﬁ ...... ‘i@ , Y de acuerdo a io solicitado por SILMAG S.A., se autorizd la

scripcion. en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: AGUJA TIPO HUBER.
Cédigo de identificacién 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: Ciase III.
Indicacion/es autorizada/s: Paclentes 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, INF@JSION.
1501-22-25-1 AGUJA TIPO HUBER, CALIBRE 22 GA X 25 mm LONG, PERFUSION.
Forma de presentacion: Envase primario: Sobre pelable, con pape! apto para
esterilizacion ETO, con impresiones de caracteristicas, lote de produccion vy
rotulado exigidos por la autoridad sanitaria competente.
Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.



A
Nombre del fabricante: SILMAG S.A. _
Lugar/es de elaboracién: SARMIENTO 355 - LAS HIGUERAS - CORDOBA -

ARGENTINA,

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

ires, a ..12.B.0AY..2014..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision. o
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