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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9359-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-6627-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6627-18-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc. Argentina solicita se autorice lainscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que informa
que €l producto estudiado reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Nipro, nombre descriptivo Catéter Intravenoso (PU) y nombre técnico Catéteres, de
acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Argentina, con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-82955601-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-877-9”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter Intravenoso (PU).

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nipro.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Puncion arterial y venosa en procedimientos de retirada de sangre o administracion de
medicamentos.

Modelo/s:

14Gx 2" 116G x2v2 116G x 2" 1 16G x 1 ¥4 1 18G x 2%’ [ 18G x 2"/ 18G x 1%4'/ 20G x 2" | 20G x 1¥%2" | 20G
X 1% 120G x 1" 122G x 14 [ 22G x 1" [ 24G x 17 | 24G x 34" | 26G x 3/4".



Periodo de vida Util: 5 afios.

Forma de presentacion: Caja por 50 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Nipro Medical Ltda.

Lugar/es de elaboracion: Avenida Nipro No 451 - Regiao Norte - Sorocaba— SP CEP 18087-127. Brasil.

Expediente N° 1-47-3110-6627-18-1
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A ﬂé; Catéter Intravenoso (PU) :
MFDI( Al CORPORATION. Sucursal Argentina . l.egajo N° 877.

Informacion de los Rotulos

|

Fabrlcante Nipro Medical Ltda.
AVENIDA NIPRO Ne 451 - REGIAQ NORTE - SOROCABA SP CEP 18087-127. Brasil.

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Juncal 2869, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires.

CAatéter Intravenoso (PU)

Modelo: 146G x 2"/ 16G x2 %' /186G x 2" /168G x 1 ¥" ] 18G x 2 ¥/ 18G x 2'1 1.8G x 1941 20G x 27
120G x 1%" 1 206G x 14"/ 20G x 1" 122G x 14" 122G x 17/ 24G x 1" 24G x %" 1 26G x 3/4".
Marca: Nipro. '

Estéril. Esterilizado por ETO. Un s6lo uso.
Lote:
Fecha Venc:

Advertencias y contraindicaciones:
No utilizar si el envase esta roto
Ver instrucciones de uso.

Almacenamiento: :
Almacene evitando contacto con agua, exposicion a la luz solar, altas temperaturas 0 humedad.

Directora Técnica: Farmacéutica Daniela Croce M.P: 20 070
Autorizado por |a ANMAT PM 877-9
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.
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NN & : | ] PM: 877-9.
IEE’ Catéter Intravenoso (PU)

Llegajo‘ N°: 877.

|'N_STRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccion (Fabricante):
Nipro Medical Ltda. '
AVENIDA NIPRO No 451 - REGIAO NORTE - SOROCABA - SP CEP 18087-127.
Brasil. | B | |
Razon Social y Direccién (Importador):
NIPRO MEDICAL CORPORATiON Suc. Arg.
Juncal 2868, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires.

Identificacion del Producto:
Producto: Catéter Intravenosos (PU).

Marca: NIPRO. _ , _
Modelo: 14G x 2" /116G x 2 %" 116G x 2"/ 16G x 1 %"/ 18G x 2 1% 118G x 2"/ 18G

< AV 20G x 2" 1 206 x 1% 1 20G x 1%" 120G x 1"/ 22G x 1%7/22G x 1"/ 24G x 1"
224G x %" 1 26G x 3/4". ' :

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

Material no reutilizable

Fecha de caducidad

STER"_E\EO Esterilizado por Oxido de Etileno

Responsable Técnico: Farmacéutica Daniela Croce M.P: 20.070.-
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 877-9
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

o

aniela erce
Farmacéutxca
MP 220070
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- PR ' , PM: 877-9.
1®?" N lP-\'. Cateéter Intravenoso (PU)

M 0.
MI“D[CAI (ORPORATION Sucursal Argenting Legajo N°: 877.

_ Finalidad de uso
El Catéter Intravenoso de Poliuretano (PU) esta destinado para la puncién arterial y

venosa en procedimientos de retirada de sangre o administracién de medicamentos.
Efectos secundarios no deseados
Los catéteres confeccionados en Poliuretano estan asociados a bajas frecuencias de

complicaciones infecciosas (Infeccién y flebitis)

Instrucciones para Uso

1 Seleccione el tamafio deseado de acuerdo al paciente y a las coridiciohes del
area de puncion.

2. Remueva la tapa del recipiente dandole vueltas a la tapa. (Vea las mdlcamones)
Sostenga el bisel con la posicion marcada hacia arriba: puncione en el area
desinfectada. |

4. Haga la puncion y luego verificar que ja insercion esta correcta observando el
fiuido de la sangre a través del estilete..

Sostenga el estilete y avance el cateter a la profundidad deseada.
Sostenga'el catéter y realce el estilete, luego conecte el catéter a un equipo de '
infusion de soluciones o de transfusion.

7. Cubra el drea del pinchazo con gasa estéril o algin material esterll despues

asegurar con un equipo de inf{idion, o tapon para inyeccion.

Danield Croce

: SZQES@GE%PN DNPM#ANMAT
MP 120070
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e P “ | PM: 877-9.
@, wﬁ @l Q.‘x Catéter Intravenoso (PU) -
MEDICAL CORPORATION. Sucurbai Argcmmﬂ : LegRlo N BT |

Precauciones y Advertencias ‘

No reinserte la aguja en el catéter bajo ninguna ‘circunstancia.

No trate de reinsertar el catéter o Ia agujasila venopunmén no fue correcta
No reuse el estilete.

Descarte el estilete una vez usado.

. No utilice si el sello del recipiente esta roto.

P’S-":'".W!\’:—‘

Use el producto solamente si el paguete esta mtacto y en el plazo de validez.

Danicla Croce
Far mau,tmm
M.P.:20070

b
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-82955601-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Septiembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-6627-18-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
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Date: 2019.09.13 16:12:48 -03'00"
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION

Ministerio de Salud v Desarrollo Sgsciai
Prosidencia de la Nacidn

Secretaria de
Gobierno de Saiud

.CERT.IFICA'-D:Q DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-31 10-6627:

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi'a Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo sohcntado por Nlpro Medlcal Corporatlbﬁ
Suc Argentma se’ autorlza Ia mscrlpcmn en el Reglstro Nacuonal de Productores y
Productos de Tecnologla Med|ca (RPPTM), de un nuevo producto con Ios 519u|entes

datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter Intravenoso (PU).

Codlgo de |dentlﬂcaC|on y nombre técnico UMDNS 10- 685 Cateteres.,

Marca(s) de (Ios) produc’co(s) medlco(s) Nlpro,

Clase de Riesgo: III

Indicaciéh/es autorizada/s: Puncidn arterial y venosa en procedimientos de retirada
_ de.sa‘ngr_evo adfninistracién de m‘editan'ientos, | |

, M'od“elo”/S: -

14G x 2"/ 16G x 2 V2" / 16G x 27/ 16G x 1 Ya” / 18G x 2 V2" / 18G x 2"/ L8GHx
14"/ ZOG X 2"/ 20G x 12" / 20G x 14" / 20G x 1"/ 22G x 1Va” /] 22G x 1" /] 24G>x
17/ 24G x 34" | 26G x 3/4". |

Periodo de vic.la' atil: 5 afios.

- Forma de presentacién: Caja por 50 unidades.

WZ Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
Sedes y Delegaciones - - . . R Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:,//wwvv'.anmatigo&{.ar,-..Rept__'xb!ica Afﬁgé_
Seda Central : < Bede Alsina . . . Sede INAME . ‘ ' Sede INAL .~ . ‘ Seﬁé Prod. Médicos
Av, de Mayo RES, CABA . Aliina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA. - Av. Belgranc 1480, CAB’%‘}‘;&\Z{
Delag. Mendoza Delaeg. Cordoba Deleg, Paso de los Libres ) Deley, Posadas Deleg. Santa Fé
il x Escalada de Obispa Trejo 835, Ruta Nacional 117, km. 10, Roquse Gonzalez 1137, Eva Perdn 2458,
%, Mendoza Cohiredoba, CO.TE.CAR,, Pazo de los Posadas, Prov. da Santa Fé,

Prov. de Cérdoba , Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Sarta Fé
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Gondicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Notmbre del fabrszanteﬁ ‘Niprd Medical ‘Lan.' | |

Lugar/es de elabora_cién: AQenida Nipro No 451 - Regiao Norte - Sorocaba - SP CEP

18087-127. Brasil.

Se extien'de"él presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM—877?9; con
una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N°© 1-47-3110-6627-18-1

. L, s, 7y fe ; v s e
D|sposn§|on No ii 339 o 8.8 WOV, 1038
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