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Secretaria de Politicas,
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BUENQS AIRES, Z8ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-14404-10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Baxter Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacién 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 elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las éreas 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 fa inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de Ias; facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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 la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
(S Baxter, nombre descriptivo Kit de cambio para procedimiento de dialisis peritoneal
’ y nombre técnico Juegos de Transferencia, para Didlisis Peritoneal Ambuiatoria
Continua, de acuerdo a lo solicitado por Baxter Argentina 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 215 y 218 a 220 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo IiI
de ia presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-770-09, con exclusion de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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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
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, 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° 1-47-14404-10-6 muﬂﬁ{v

DISPOSICION N© O 8 3 3

- | Dr. OTT0 A. ORSINGHER

ﬁ Sub Adminlstrador Nactonal
ANM M. T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 0833

Nombre descriptivo: Kit de cambio para procedimiento de dialisis peritoneal.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-163 Juegos de
Transferencia, para Didlisis Peritoneal Ambulatoria Continua
Marca(s) de lo(s) producto(s) meédico(s): Baxter.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Este set estd también indicado para uso con Ultra Set
de desconexion descartable en “Y”, Minicap con solucién de Yodo-Povidona u otros
sistemas de desconexiéon de Baxter Healthcare Corporation. Este Set esta también
indicado para conexion a Sets de tubuladuras para cicladoras con conector
universal.
Modelo(s):
5C4482 Minicap set de transferencia de vida Util extendida para DP con clamp de
torsidn
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Baxter Healthcare Corporation.
Lugar/es de elaboracion: 1900 N. Highway 201, Mountain Home, Arkansas 72653,
Estados Unidos.
Expediente N© 1-47-14404-10-6 M‘"af'T

. Dr. 0710 A ORSINGHER
DISPOSICION N© Sub Administrador Nacional

O 8 3 3 ANM AT
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICOﬁ cripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

Mﬁ:clé

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M AT,



Anexo B : Rétulo

Fabricado por. Baxter Healthcare Corporation
1900 N Highway 201,
Mountain Home, Arkansas 72653, EE.UU.

Representado y Distribuido en Argentina por Baxter Argentina S.A.
Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Baxter

Minicap set de transferencia de vida Util extendida para DP con clamp de torsién 5C4482

Kit de cambio para procedimiento de dialisis peritoneal

Contenido: 1 unidad
Industria estadounidense

Lote N°:

Vio.:

Producto estéril, libre de pirégenos
Esterilizado con éxido de etileno
Exclusivamente para uso unico
Almacenar a temperatura ambiente

Este producto no contiene latex de caucho natural

Lea las Insfrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-09

Direccion Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica &

Advertencias

Una secuencia de pinzamiento inadecuada puede ocasionar la oclusion de aire dentro de
Ja cavidad peritoneal.

No aplicar agua oxigenada, alcohol ni agentes antisépticos que contengan alcohol en los
conectores. No permita el contacto de los catéteres del set con lavandina. No usar si el
empaque esta dafiado. Mantener fuera del alcance de los nifios

*NOTA: mismo texto para el envase conteniendo 6 y 72 unidades.

Cynthia T stolia Lynthia Testolin
Farmaceytica Gaxter Argentina S.A.
1 i ) Apoderada



INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por.  Baxter Healthcare Corporation
1900 N Highway 201,
Mountain Home, Arkansas 72653, EE.UU.

Representado y Distribuido en Argentina por Baxter Argentina S.A.
Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Baxtier

Minicap set de transferencia de vida util extendida para DP con clamp de torsion
5C4482

Kit de cambio para procedimiento de diélisis peritoneal

Contenido: 1, 6 y 72 unidades
Industria estadounidense

Producto estéril, libre de pirégenos
Esterilizado con éxido de etileno
Exclusivamente para uso Unico
Almacenar a temperatura ambiente

Este producto no contiene latex de caucho natural

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-09

Direccion Técnica: Cynthia Testolin - Farmacéutica

Descripcion

Este set incluye: un ensamble de llave conectora hembra/pinza abierto-cerrado, catéteres
y llave conectora Luer macho de doble sellado. Este set debe ser usado con el Adaptador
de Cierre de Titanio Baxter para Catéteres de Dialisis Peritoneal en aplicaciones de
desconexién y en aplicaciones de ciclado cuando se realizan conexiones y desconexiones
en la unidn del equipo de transferencia con e! equipo de ciclado.

Indicaciones 0

Cyrithia Testolin

Farmacéutica wynthia Testolin
M.N. 13.481 Baxter Argentina S.A,
Directora Técnica ~ ~ Apoderada
Baxter Argentina S.A.



El uso de este set esta indicado para la conexion a un Set para DPCA de Desconexion en
Y Descartable, a un Tapén de Desconexién MiniCap con Solucién de Yodo-Povidona u
otros sistemas de desconexién compatibles de Baxter Healthcare Corporation.

El uso de este set también esta indicado para la conexion a Sets de Catéteres de Ciclado
con Conector Universal.

Basado en pruebas in vifro (caracteristicas mecanicas de los catéteres, pinza y
conectores), este set debe reemplazarse a intervalos que no superen los seis meses o
mas frecuentemente segtin lo especificado por el médico.

Advertencias

Utilice una técnica estéril al conectar el set de transferencia al catéter. La contaminacion
de cualquier porcion del recorrido del fluido puede provocar peritonitis. No aplicar agua
oxigenada, alcohol ni agentes antisépticos que contengan alcohol a los conectores. No
permita el contacto de los catéteres del set con lavandina.

No usar si el empaque esta dafiado o si los protectores de los extremos no estan en su
lugar.

Instruir al paciente para garantizar que el set de transferencia y los tubos de los catéteres
estén limpios y secos y para mantener siempre una técnica aséptica. El no hacerlo puede
causar una infeccion.

Se recomienda un monitoreo de la funcién tiroidea en los pacientes con pequefios
voliimenes de lienado de dializado peritoneal, tipicamente en lactantes y nifios.

Con el fin de minimizar la exposicién al yodo y si es clinicamente posible, vaciar el
contenido de la cavidad peritoneal en el receptaculo de drenaje antes de comenzar el
siguiente ciclo de llenado.

Muchos productos de dialisis disponibles de otros fabricantes se utilizan con equipos o
materiales descartables de Baxter Healthcare Corporation. Baxter no tiene control sobre la
variabilidad, tolerancias, resistencia mecanica o cambios en estos productos que puedan
realizarse de vez en cuando. Por lo tanto, Baxter no puede garantizar que los productos
de dialisis de otros fabricantes, cuando se conectan con sus productos, funcionen en
forma satisfactoria.

Baxter y MiniCap son marcas registradas de Baxter Internationat Inc.

La reutilizacién o el reprocesamiento de un dispositivo para uso Unico pueden ocasionar
contaminacion y deterioro de la funcion del dispositive o de su integridad estructural.

Una secuencia de pinzamiento inadecuada puede ocasionar la infusion

de aire dentro de la cavidad peritoneal. )

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Instrucciones de Uso

Atencion: Antes de comenzar este procedimiento, la cavidad peritoneal del paciente debe
estar llena. Si durante el procedimiento se contamina alguno de los conectores, poéngase
en contacto con su medico.

Use una técnica estéril.

Extraccién de un Set de Transferencia o de un Tapén de Cierre existentes

1. Abra la bolsa del set de transferencia y extraiga el set. Cierre la pinza.

2. Pince el catéter. Se recomienda utilizar una Pinza para Catéteres de Didlisis Peritoneal.
3. Coléguese una mascara y guantes estériles.

4. Limpie durante un minimo de 1 minuto alrededor de la conexién entre el adaptador de
titanio y el set de transferencia o tapon de cierre con una gasa estéril empapada en yodo-

povidona, &

Cynthia Testolin Cynthia Testolin

Famac et Apoderada
Directora Técnica  *
Baxter Argentina S.A.

Baxter Argentina S.A,



5. Gire para retirar el set de transferencia o tapon de cierre antiguos.

Conexion del Set de Transferencia

6. Sumergir el adaptador de titanio en una solucién de yodo-povidona al 10% durante 5
minutos.

7. Sujete el set de transferencia con una gasa estéril seca. Con otra gasa estéril seca,
retire el protector de la punta del conector de cierre Luer macho del set de transferencia.
8. Unir a mano el conector de cierre Luer macho del set de transferencia al adaptador de
titanio preparado utilizando una técnica estéril. Gire el conector del set de transferencia
hasta que esté colocado firmemente.

9. Quite la pinza del catéter y proceda de acuerdo a las instrucciones que acompafan a
los sets correspondientes.

Conexion del Set para DPCA de Desconexiéon en Y Descartable u otros sistemas de
desconexion compatibles al Set de Transferencia para DP

Lea las instrucciones que acompafan a los sets de desconexion correspondientes,
Conexidn de los Sets de Catéteres de Ciclado al Set de Transferencia para DP con un
Conector Universal

Lea las instrucciones que acompafian al set de catéteres de ciclado.

Para purgar el set de transferencia, el procedimiento debe iniciarse con un ciclo de
drenaje.

Cierre del Set de Transferencia para DP con un Tapén de Desconexién MiniCap con
Solucién de Yodo-Povidona

El Tapon de Desconexion MiniCap con Solucién de Yodo-Povidona debe usarse luego de
los intercambios del recipiente de la sclucién.

Lea las instrucciones que acompafian al Tapon de Desconexién MiniCap con Solucién de
Yodo-Povidona.

C\jnth\ Ti tolin N W[hla Te.St()lil'l
Farmacgufica Barter Argenting S.A.
M.N. 13.481 Apoderada
Directora Técnica

Baxter Argentind SA.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14404-10-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
0833 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 descriptivo: Kit de cambio para procedimiento de dialisis peritoneal.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-163 Juegos de
Transferencia, para Dialisis Peritoneal Ambulatoria Continua.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Baxter.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Este set esta también indicado para uso con Ultra Set
lY de desconexion descartable en “Y”, Minicap con soluciéon de Yodo-Povidona u
otros sistemas de desconexién de Baxter Healthcare Corporation. Este Set esta
también indicado para conexion a Sets de tubuladuras para cicltadoras con
conector universal. '
Modelo/s:
5C4482 Minicap set de transferencia de vida (til extendida para DP con clamp de
torsion
Perfodo de vida util: 5 afios.
Condicidén de expendic: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Baxter Healthcare Corporation.

T



A
lLugar/es de elaboracién: 1900 N. Highway 201, Mountain Home, Arkansas

72653, Estados Unidos.
Se extiende a Baxter Argentina S.A. el Certificado PM-770-09, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ JRENE IO , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 0 8 3 3 /&]w&«cli—-
e | )

. OTI0 A ORSINGHER

Sub Administrado! Nacional
AN AT
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