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DISPOSICION N® 2 55 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 0-7 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-001703-11-1 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones P.L. Rivero y Cia. S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por [a 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 Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad dei producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



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

DISPOSICION N- 2 55 @

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua 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 19°.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca VERSASET, nombre déscriptivo Equipos para dialisis peritoneal y nombre
técnico Juegos de Tuberias para Unidad de Didlisis Peritoneal, de acuerdo con lo
solicitado por P.L. Rivero y Cia. S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 316 y 317 / 317 vuelta a 318
respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-022-30, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
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, réltulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-0000-001703-11-1
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
A.N.M.AT.



Provecto de Rotulo

Razon Social:
Laboratorios P. L. Rivero y Cia. S. A.
Av. Boyaca 419 - Buenos Aires C 1406 BHG

Direccion del Fabricante:
Fabricado en Planta Junin
Italia 766 - Junin

Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Habilitacion del Fabricante:
Habilitado por A.N.M.A.T., Legajo 0022

Informacion para la Identificacion del Producto: *
Nombre genérico: Equipo para dialisis peritoneal
Marca: Versaset

Modelos (seglin corresponda)

Atéxico, Estéril y libre de Pirégenos
Lote: '
Vencimiento:

Condicion de Venta:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias y/o Precauciones:
Usar una vez y destruir
Usar una vez verificada la integridad del envase

Condiciones de operacion:
Ver Instrucciones de Uso

Condiciones de Almacenamiento y Conservacion:
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30 ¢C

Método de Esterilizacion:
Esterilizado por accién de Formaldehido gaseoso *
Esterilizado por Oxido de Etileno *
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* segln corresponda

Director Técnico:
Farmacéutica Adriana C. Courreges

Producto autorizado por AAN.M.AT., PM 0022-30

p. L, RWVERD y CIA. S.A.
VICTORIA RIVERO SEGURA

APOIDERADA

Dra

NA COURREGES

ECTORA TECNICA

Laberatorios Rivero
Planta Junin




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

EQUIPOS PARA DIALISIS PERITONEAL

Especificaciones y caracteristicas técnicas Sl
Familia de productos médicos atéxicos, estériles, libres de pirdgenos y parasin_se sOl6° uso,
destinados a la ejecucion de procedlmlentos de dialisis peritoneal.

Caracteristicas generales de los componentes de los equipos:

Pueden constar de:

- Dos Perforadores (con su correspondiente protector) a través de los cuales se conecta el
equipo con los envases que contienen la solucién para dialisis peritoneal

- Tubuladuras de PVC transparentes unidas por dos conectores en Y, para la introduccion
y drenaje de las soluciones para dialisis peritoneal

- Un Conector para el ensamble al catéter para dialisis peritoneal

- Obturadores para el clampeo de las tubuladuras

- Una Bolsa de drenaje con 2 litros de capacidad con escala graduada

- Un Dispositivo plastico para colgar la bolsa

- Un Catéter multifenestrado con estilete de acero inoxidable con arandela y protector

Presentaciones

EQUIPOS PARA DIALISIS PERITONEAL

V-307: Equipo Versaset para dialisis peritoneal , con equipo de administracion, boisa de
drenaje, estilete y cateter

V-308: Equipo Versaset para diadlisis peritoneal, con equipo de administracion, bolsa de
drenaje, estilete y catéter

V-307B: Equipo Versaset para dialisis peritoneal , con equipo de administracién, bolsa de
drenaje, estilete y cateter

V-308B: Equipo Versaset para didlisis peritoneal, con equipo de administracion, bolsa de
drenaje, estilete y catéter.

Los equipos de esta familia se empacan en un doble envase primario. El envase interno,
en contacto directo con el equipo, es fabricado con polietileno de alta densidad y presenta
un puntillado para facilitar la apertura. El envase externo esta fabricado con papel grado
meédico de alta porosidad a los gases y un laminado plastico transparente de poliamida —
polietileno que permite la visualizacién del equipo envasado. Las caracteristicas de la
soldadura de cierre del envase externo permiten la apertura sin usar elementos cortantes
y la autoexpuisién del envase interno estéril manteniendo la asepsia hasta el momento del

uso. /

Indicaciones
Se trata de equipos atéxicos, estériles y libres de pirdgenos, destinados a la ejecucion de
procedimientos de dialisis peritoneal.

La utilizacion de los equipos debera ser realizada por personal clinico calificado, en
condiciones asépticas y siguiendo las instrucciones de uso correspondientes.

Estos equipos se suministran estériles y se indican para un solo uso para prevenfir
forma efectiva las infecciones cruzadas entre los pacientes.

aclente y la finalidad terapéutica.
P y P B, L. y CIA. SA.

VICTORIA RIVERC SEGURA
APODERANA




Instrucciones sugeridas para el uso

1 — Retirar el equipo del envase manteniendo la asepsia.

2 — Retirar el catéter y estilete de su envase utilizando guantes estériles

3 — Una vez infiltrado el abdomen del paciente con un anestésico local, colocar el estilete
dentro del catéter de modo que la punta afilada del mismo asome por el extremo
redondeado del catéter.

Introducir el conjunto dentro de la cavidad peritoneal, atravesando la piel y planos
subsiguientes aplicando un movimiento de torsién. Cuando la punta del estilete penetra en
la cavidad peritoneal se produce una brusca disminucién de la resistencia.

4 — Una vez ubicado el catéter en la cavidad peritoneal, retirar el estilete y fijar el catéter al
abdomen utilizando ta arandela.

5 — Tomar las tubuladuras del equipo y cerrar todos los obturadores.

6 — Retirar el protector de los perforadores e insertarlos en los envases con solucion
para dialisis peritoneal.

7 — Abrir los obturadores de esas dos vias y purgar todas las ramas el equipo con la
solucién. Una vez purgado el equipo cerrar los obturadores.

8 - Ensamblar el conector al catéter para dialisis peritoneal utilizando una técnica
aséptica.

g - Abrir uno de los obturadores para introducir el volumen definido de solucion para
dialisis peritoneal dentro de la cavidad peritoneal . Una vez concluida la introduccion de la
solucién cerrar el obturador.

10 — Dejar la solucion dentro de la cavidad peritoneal por un periodo de tiempo segtn
indicacién profesional, para permitir el intercambio de sustancias difusibles a través de la
membrana peritoneal.

11 — Una vez concluido ese periodo realizar el drenaje de la solucién abriendo el
obturador que cierra la tubuladura de drenaje conectada a ia bolsa de drenaje y medir el
volumen drenado utilizando la escala graduada de la bolsa.

12 — Una vez finalizado el drenaje se puede comenzar con un nuevo intercambio

segun indicacion profesional, introduciendo nuevamente un volumen definido de solucion
para dialisis peritoneal dentro de la cavidad.

Precauciones y Advertencias

1- Verificar la fecha de vencimiento de los productos. No utilizar productos vencidos.

2- No utilizar si se advierten darios en los envases. En ese caso, los productos deberan
ser descartados. No deben reesterilizarse.

3- Estos son productos para un unico uso, no deben reutilizarse.

4- No utilizar los productos si las tubuladuras o la bolsa tienen coloracién amarillenta o
son untuosas al tacto.

5- No exponer los productos a la luz o al calor. Aimacenar en lugar seco a temperatura no
mayor de 30 °C.

6- El uso de éstos productos estd contraindicado en pacientes con alergia o
hipersensibilidad conocida a alguno de sus componentes.

7- Los equipos deberan ser utilizados unicamente por personal clinico calificado y
siguiendo las instrucciones de uso y las normas de asepsia, procedimientos y calidad
correspondientes. :
8- .Una vez utilizados, los productos deberan ser descartados con las precauciones
correspondientes a un residuo patogénico.
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Efectos adversos

No se han descripto efectos adversos durante la util@zacién de estos equipos

e
Almacenamiento y transporte i "//Fouo \
Almacenar en lugar seco a temperatura no mayor de 30°C. Mantener y transpo
del envase hasta el momento del uso. L

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto para un solo uso. Usar una vez y destruir
Producto atéxico, estéril y libre de pirégenos

Laboratorios P.L.Rivero y Cia. S.A.

Av Boyaca 419 C1406 BHG . Buenos Aires

Republica Argentina

Fabricado en Italia 766. Junin. Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Adriana Catalina Courreges — Farmacéutica
Habilitado por AN.M.A.T. Legajo 0022

Autorizado por AN.M.A.T. PM 0022-30

VICTORIA RIVERO SEGURA
APODERAMA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-0000-001703-11-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
255@ y de acuerdo con lo solicitado por P.L. Rivero y Cia. S.A., se
autorizo 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: Equipos para dialisis peritoneal.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-227 Juegos de Tuberias
para Unidad de Dialisis Peritoneal
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VERSASET
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Estan destinados a la ejecucién de procedimientos de
dialisis peritoneal.
Modelo/s: V-307: Equipo para didlisis peritoneal, con equipo de administracion,
bolsa de drenaje, estilete y catéter
V-308: Equipo para diélisis peritoneal, con equipo de administracion, bolsa de

drenaje, estilete y catéter
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V-307B: Equipo para didlisis peritoneal, con equipo de administracion, bolsa de
drenaje, estilete y catéter

V-308B: Equipo para didlisis peritoneal, con equipo de administracidn, bolsa de
drenaje, estilete y catéter

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: P.L. Rivero y Cia. S.A.

Lugar/es de elaboracién: Italia 766, Junin, Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a P.L. Rivero y Cia. S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién
del PM-022-30, en la Ciudad de Buenos Aires, @ .........0 L MRAB  siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

pisposicion no 2 55 ()

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT.
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