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suenos ares, 2 7 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-13413-12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

~ CONSIDERANDO:

Que pér las presentes actuaciones BAXTER ARGENTINA S.A. solicita se
autorice la inscripcidn 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 nacionat por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptoé en los
proyectos de la Disposicidon 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 la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ellg;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionat de Productores y
Productos de Tecnologta Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Baxter, nombre descriptivo Conector de titanio y nombre técnico Unidades de
Conexion Estéril para Dialisis Peritoneal, de acuerdo a lo solicitado por BAXTER
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I 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 111 y 114 a 115 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-770-4, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13413-12-4
DISPOSICION NO [
@ ?? ? % Dr. OTTO A. CRSINGHER

Sub Administrador Naclonat
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......... 3 775

Nombre descriptivo: Conector de titanio.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-434 Unidades de Conexidn
Estéril para Dialisis Peritoneal.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Baxter

Clase de Riesgo: Clase II |

Indicacién/es autorizada/s: El producto Conector de Titanio para Catéter de Dialisis
Peritoneal estd destinado a una Unica insercién de un catéter. La contaminacion en
el momento de la insercién del adaptador puede producir peritonitis. En el
momento de la implantacién del catéter, el adaptador debe ser insertado en un
catéter estéril nuevo mediante técnica aséptica.

Modelo(s): 5C4129 Conector de Titanio para catéter de dialisis peritoneal.

Perfodo de vida util: 5 ahos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Baxter Healthcare, S.A.

Lugar/es de elaboracién: Foxford Road, Swinford, Mayo, Irlanda.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

................ 0.7.7.5
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Dr. OTIO A. ORSINGHER
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Baxter
' INSTRUCCIONES DE USO

Conector de titanio para catéter de dialisis
peritoneal +

Estéril, apirégeno Esterilizado con éxido de etileno
Industria Irlandesa Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
DESCRIPCION

Este adaptador es del tipo cierre Luer Lock hembra de doble sellado con una combinacion de
conector de catéter de dos piezas. :
El adaptador es utilizado para conectar el catéter DP a un set de transferencia de solucién CAPD,
con conector con traba. Este adaptador es apto para catéteres de didlisis peritoneal de Didmetro
Interno 0,104"- 0,130" (2,64 mm - 3,30 mm), y Diametro Externo 0,192" - 0,200" (4,88 mm - 5,08
mm}.

INDICACIONES DE USO

Este dispositivo esta previsto para ser utilizado una sola vez durante la insercion del catéter.
Cualquier contaminacién en el momento de insercidn del adaptador puede derivar en una
peritonitis.

El adaptador debe ser insertado en un nuevo catéter estéril en el momento de implantacion del
catéter, utilizando técnica aséptica. Cuando se inserte el adaptador en un catéter que ya esté
colocado en el paciente, siga el procedimiento detallado abajo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Utilizar técnica aséptica. La contaminacion de cualquier sector del circuito del fluido puede derivar
en una peritonitis,

No utilizar si el embalaje ha sido abierto o dafiado previamente.

DIRECTIVAS PARA SU USO

1. Cree un campo aséptico. Coloque el adaptador sobre este campo aséptico.

2. Clampée el catéter.

3. Remoje el adaptador de catéter existente y la porcién inmediatamente adyacente de tubuladura
del catéter en una solucidn de yodo povidona durante 10 minutos. {La literatura sobre
microbiologfa indica que la exposicion a yodo povidona durante 10 minutos es efectiva contra la
mayoria de las bacterias).

4. Retire el adaptador existente cortando el catéter con tijeras estériles inmediatamente por debajo
del adaptador. Corte el catéter de modo de obtener bordes suaves que ayuden a impedir el
desgarro de la tubuladura del catéter.

5. Inserte el catéter en el extremo pequefio, no-roscado del manguito del adaptador con traba y
deslice el manguito por el catéter a fin de dejar expuesto el extremo del catéter.

6. Remoje el catéter en la solucion de yodo povidona durante otros 10 minutos.

7. Inserte el adaptador del catéter dentro del catéter hasta el tope. Luego de la insercion revise la
tubuladura en el sitio de insercion para verificar que el adaptador esté completamente insertado y
que no haya rajaduras o desgarros en el catéter. El adaptador debe encajar ajustadamente dentro
del catéter. Al tirar del adaptador no deberia producirse ningiin deslizamiento dentro del catéter.
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Cynthia Testalin Cynthia Testolin
Farmacéutica Baxter Argentina S.A.
M.N, 13.481 Apoderada
Directora Técriica

Baxter Argentina 8.A.



Baxter

8. Deslice el manguito por el catéter hacia el adaptador. Atornille el manguito sobre e! adaptador
hasta que quede firmemente sellado.

9. Tape el adaptador con la Tapa de cierre para Adaptador de Catéter para Didlisis Peritoneal
(5C4169) o instale un Set de Transferencia de DP Larga Vida. Ver Instrucciones para su utilizacién.
10. Retire el clamp del catéter.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente, no mayor de 30°
PRESENTACIONES :
Caja con 5 unidades

Fabricado por:

Baxter Healtheare S.A.

Foxford Road, Swinford, Mayo, Irlanda

Importado y distribuido en Argentina por:

Baxter Argentina S.A.

Av. Los Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Prov. de Buenos Aires
Direccién Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica

Producto medico Autorizado por A.N.M.A.T. PM-770-04

Fecha Uiltima revision:

Cynthia Testolin Cynthia Testolin
Farmacéutica Baxter Argentina S.A.
M.N. 13.481 Apoderada
Directora Téenica

Baxter Argentina S.A.
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Proyecto de Rétulo

Conector de titanio para catéter de dialisis
peritoneal

Estéril, apirogeno
Esterilizado con dxido de etileno
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

No utilizar si el embalaje ha sido abierto o dafiado previamente.

Ver las instrucciones de uso adjuntas

Fabricado por:
Baxter Healthcare S.A.
Foxford Road, Swinford, Mayo, Irlanda

Importado y distribuido por:

Baxter Argentina S.A.

Av. Olivos 4140 (B1667AUT) Tortuguitas, Pcia. de Bs. As.
Dir. Tec.: Cynthia Testolin

Producto aprobado por A.N.M.A.T.: PM-770-04

Lote N°:
Vto.:

' ' Cynthi fin
Cynthia Testolin  Cynthia Testo
Fgrmacéuﬂca Apxter Argentina 3.5
M.N. 13.481 Apoderada
Directora Técqica
Baxter Argentina SA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-13413-12-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
07;5 , Y de acuerdo a lo solicitado por BAXTER ARGENTINA S.A,, se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: Conector de titanio.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-434 Unidades de Conexion
Estéril para Dialisis Peritoneal.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Baxter
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: El producto Conector de Titanio para Catéter de
Didlisis Peritoneal estd destinado a una Unica insercion de un catéter. La
contaminacién en el momento de la insercion del adaptador puede producir
peritonitis. En el momento de la implantacion del catéter, el adaptador debe ser
insertado en un catéter estéril nuevo mediante técnica aséptica.
Modelo(s): 5C4129 Conector de Titanio para catéter de didlisis peritoneal.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Baxter Healthcare, S.A.

Lugar/es de elaboracién: Foxford Road, Swinford, Mayo, Irlanda.
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Se extiende a BAXTER ARGENTINA S.A el Certificado PM-770-4, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 27ENE2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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