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Ministee Salud DlSPOSlClON N° i 4 5 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BuEnos arres, .0 9 FEB. 2087

VISTO el Expediente N9 1-47-3110-6338-16-1 del Registro de ésta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

3 Médica

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc.

Arg. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Prdductos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
producto médico.
Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

un nuevo

productos

763/64, 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 evaluacidn técnica producida por la Direccio
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy

n Nacional
retine los

que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién ¥y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solficita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM deél producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pro

':iuctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produc

to meédico

marca NIPRO, nombre descriptivo Catéteres Intravenosos con Dispositivo de

Seguridad y nombre técnico Catéteres, Intravenosos, Periféricos, de ac
lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Arg., con
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cert

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y

parte integrante de la misma. i

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu
instrucciones de uso que obran a fojas 15y 16 la 26 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber:
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-877-111, con exclusién de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

berdo con
os Datos
ificado de

que forma

o/s y de

3 figurar la

toda otra
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mFsmo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productoreé y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-6338-16-1

DISPOSICION No ﬂ 4 S 6

rd

Or. CARLOS cpyia
ministrador N I
A.N.M.A-Ta-clonal

——
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Dispositivo de Seguridad Legajo N°: 877

MEITAL CORPURATEH N, Sucarsal Avgguimg

Informacion de los Rotulos

Cateteres Intravenosos con Dispositivo de Seguridad

XXXX
Marca: NIPRO

Modelo: SafeTouchd
SafeTouch con Atas{]
SafeTouch con Alas y Puerto de Inyeccion]

Autorizado por ia ANMAT PM 877-111.

Importado por: ®
Nipro Medical Corporation Suc. Argentina
Juncal 2869, Martinez, Partido de San Isidro, No utilizar si et envase
Provincia de Buenos Aires, Argentina esta dafiado
Fabricado por:
Nipro (Thailand) Corporation Limited A ' ;
10/2 Moo 8 Bangnomko, Sena.
STERIL
Phra Nakhon Si Ayutthaya 13110, Tailandia. @ l

MM/AAAA
Nipro Corporation g

3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka 531-8510, Japon. ﬂr"“‘

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacidn,
Directora Técnica: Farmacéutica Daniela Croce  M.P. N° 20.070

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1. Madelo de Rotulo.

aniela Crace
GONJALO GOUK Farmacéutiea
GERENTE GENERAL M.P.:20070
NIPROMEDICAL CORP. S i
UC. ARG. '




PM: 877-111

.&E NlPQa Catéteres Intravenosos con

Dispositivo de Seguridad

MIEDICAL CORPORATION Sucursal A1 genting

Legajo N°: 877

i Directora Tecnica: Farmacéutica. Daniela Croce M.P. N° 20.070

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direcciéon del Fabricante:
Nipro (Thailand) Corporation Limited
10/2 Moo 8 Bangnomko. Sena, Phra Nakhon Si Ayutthaya 13110, Tailandia.
Nipro Corporation
3-8-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka 531I-8510, Japon.

Razon Social y Direccion (Importador):
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

Juncal 2869, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires.
Identificacion del Producto:

Producto: Catéteres Intravenosos con Dispositivo de Seguridad.

Marca: NIPRO.

Modelo: SafeTouch, SafeTouch con Alas, SafeTouch con Alas y Puerto de

Inyeccion.

Esterilizada por éxido de etiieno (ETO)

Numero de Registro de! Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 877-111".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Daniela Croce

‘macéutica

GERENTE GENERAL . Fafl]é'lr";z‘kf)'?O !
NIPRG EDICAL CORP M I
SUC. ARG
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Uso previsto

El Catéter IV esta previstc para ser usado en implantacién vascular prolongadal

Ppara uso unico como un dispositive mvaszvo 0 para a admlmstrar fluido de forma mtravenosa
_—__-____——--—._

El catéter Nlpro Safetouch, el cateter Nipro Safetouch con Atas, y el catéter Nlpro
Safetouch con Alas y con Puerto de Inyeccion ayuda en la prevencion de lesiones
accidentales de pinchazos con agujas.

Contraindicaciones
El uso del Catéter Intravenoso no es en si mismo un procedimiento terapéutico. No

existen contraindicaciones particulares cuando se usa para el propésito especificado por;
el fabricante.

Modo de Utilizacion

1. Retirar la tapa.

NOTA: Usar inmediatamente el producto después de romper el sello del empaque.
Si se encuentra alguna anormalidad, no utilizar el producto. Cuando se retira la tapa
del producto, colocar la tapa en direccion recta. Colocar en una direccion inclinada
puede dafiar la punta de la aguja.

2. Mantener el producto con el bisel de la aguja interna hacia arriba y punzar el lugar,
de puncion desinfectado con ésta.

3. Después de realizar la puncién, verificar que la punta de la aguja implantada esta en
el vaso sanguineo, que la aguja estd asegurada, y que hay un retroceso de sangre.
NOTA: Si no es sencillo asegurar la aguja y se requiere hacer otra puncion!
reemplazar la aguja implantada con una nueva aguja para hacer la siguienteI
puncién.

4. Cuando el retroceso de sangre es reconocido, fijar el cuerpo de manera que la aguja
interna no se mevera, luego insertar el catéter a la profundidad necesaria.

5. Comprimir ta vena en la punta del catéter, retirar la aguja interna y conectar

firmemente el conector del gatéter a un set de infusién o de transfusién de sangre

GONZALO GOUK
GERENTE GENERAL

NiPRC MEDICAL CORP.
SUC. ARG.

1ela Croce
Farmacdutica
M.P.:2o070

/
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El mecanismo de seguridad es autométicamente activado cuando se remueve la
aguja. La activacion del mecanismo de seguridad es confirmada por una sefial
audible, tactil y visual. El usuario estd ahora protegido contra lesiones accidentales
por pinchazos de agujas. Inmediatamente descartar la aguja protegida en un
recipiente de material punzo cortante.
NOTA: No tocar el catéter y [a aguja interna directamente con su mano. Después de
que se ha retirado una aguja interna del catéter, nunca insertar la misma aguja en el
catéter. También, cuando la aguja interna ha sido removida del catéter, nunca
mover |la aguja hacia atras y hacia adelante del catéter, No apretar el catéter con
férceps o las ufias porque puede romper o dafiar el catéter. Cuando el vaso
sanguineo parece no ser segurc mientras contiene la aguja interna, empujar la
aguja interna y el catéter en conjunto y destruirlos.

6. Limpiar el area de puncion con gasa estéril, etc., y asegurar el conector del catéter y
el set de infusién o de transfusion con cinta adhesiva ¢ apositos.

Precauciones

1. Enel caso de que el paquete esté danado, no utilizar el producto.

2. Este producto es para un solc uso, por ende no debe volver a utilizarlo.
Reutilizar o reprocesar un dispositivo de un sclo uso puede dar lugar a la
contaminacion y comprometer la funcion o la integridad estructural del dispositivo.

3. Comprobar los documentos del producto vinculados a las drogas y equipos médicos
para observar sus aplicaciones y declaraciones de precaucion.

4. Incluso cuando se activa ef mecanismo de séguridad, mantenga las manos iejos del
clip de sequridad en todo momento.

5. Confirmar que no haya soltura o fugas en las piezas de conexion antes de su Uso.
Durante el uso, revisar periddicamente dafios del cuerpo del producto, la soltura de
las piezas de unidn, pérdida de sangre, la entrada de aire u abstruccion.

6. No afadir ninguna carga que en exceso tire, empuje o doble la conexion del catéter
y el conector, que puede doblar, dafiar o estirar el catéter. /

7. Si se confirma inflamacioén de la vena debido al uso del cateter, dejar de usar e
producto,

hniela Croce
Armacculica
M.P.:20070

GONZALO 6BUK
GERENTE GENERAL
NIPRCMEDICAL CORP.
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Dispositivo de Seguridad

Legajo N% 877

10.
11.

12.

Advertencias

1.

Comprobar periédicamente que no haya fugas de.bido al escape del catéter o a a
desviacion causada por ia fijacion insuficiente del catéter.

Durante el transporte o el funcionamiento, evitar cualguier impacto o vibracién ya
que el producto es un objeto de material plastico.

No contaminar las partes himedas.

Utilizar sélo soluciones de base acuosa como solucion de povidona yodada (es
decir, Betadina) si es necesario para limpiar el dispositivo. El uso de una solucion
basada en solvente alcohdlico puede afectar adversamente el ajuste del dispositivo
{integridad del conector) ilevando a fugas.
Almacenar el producto en un lugar fresco, secc y algjado de la luz solar, de
temperaturas extremas y humedad.

El dispositivo se realizard correctamente si se siguen las instrucciones
correctamente. Por favor, abstenerse de liberar sin cuidado el seguro, ya que la
manipulacion brusca del dispositivo puede dafarlo.
Debido al riesgo de entrar en contacto con la sangre, por favor, utilizar guantes y
proteccion para 108 0jos.
No liberar o destruir el mecanismo de prevencion de pinchazos de aguja
accidentales después de que se ha activado.
Nunca insertar la misma aguja en el catéter después de gue una aguja interna se
haya eliminado de un catéter. Nunca mueva la aguja hacia atras y adelante en e

interior del catéter cuando la aguja interior se haya eliminado de parte del catéter.

GONZALO GOUK
GERENTE GENERAL

NIPRO MEDICAL CORP.
SUC. ARG.
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INFORME TECNICO

1.1 Descripcion detallada del Producto Médico

El Catéter Intravenoso con dispositivo de Seguridad esta previsto para ser utilizado
en implantacién vascular prolongada para uso Unico como un dispositivo interno para
administrar fluido de forma intravenosa. Los tres modelos ayudan en la prevencion de
lesiones accidentales de pinchazos con agujas.

Nombre de las partes y Malteriales

t 2 3 4 5 § 7 8 9 10
- =l A 1
B E———— i;—:—w 2 5f'r‘i.‘.‘j.'§t.'ﬂw—__ : ) 1 C_‘ B g
\\ hﬁ

1 Tapa SL | PP oIipropiIeno)

2 Tubo de Aguja ST _ SUS (Acerc inoxidable)
3 Tubo de Catéter ST 3 FRANJAS DE TUBO
4 Punta de Calafateo (caulking) SUS {Acero inoxidable}
5 Conector de Catéter ST PP {Polipropileno)

6 " Aro ' POM {Pclioximetileno}
7 Protector SUS (Acero inoxidable)
8 Conector de Agujas ST PC {Policarbonato)

9 Accesorio de venteo PP {Polipropileno)

10 Filtro de Membrana Filtro de microfibra al azar

GONZALO GOUK
GERENJE GENERAL

aniela Croce
armacéutica
M.P.:20070
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1 2 3 10
Figura 1.2: Catéter Intravenoso SafeTouch con Alas.
- Parte: N> 2 Nombre dela Parte ‘Material
1 Tapa con Alas SL PP {Polipropileno)
2 Tubo de Aguja ST con Alas SUS (Acero inoxidable)
3 Tubo de Catéter ST con Alas 3 FRANJAS DE TUBO
4 Punta de Calafateo SUS {Acero inoxidable)
5 Conector de Catéter ST con Alas PP {Polipropileno}
B Aro POM (Polioximetileno)
7 Protector SUS {Acero inoxidable)
8 Conector de Agujas ST con Alas PC {Policarbonato)
9 Accesorio de venteo PP (Polipropileno)
10 Filtro de Membrana Filtro de microfibra al azar
1 2 3 10 1 12
[_ 5 i e ¥ J
:I Figura 1.3: Catéter Intravenoso SafeTouch con Alas y Puerto de Inyeccion,
Jenze - Nombre-de fa Parte Material
Tapa con Alas SL PP {Polipropileno)
Tubo de Aguja ST con Alas y C
2 Puerto de Inyeccion SUS (Acero inoxidable)
Tubo de Catéter ST con Alas y
3 Puerto de Inyeccién 3 FRANJAS DE TUBO
4 Punta de Calafateo (caulking) SUS {Acero inoxidable)
i 5 Vaivula Unidireccional Tubo de Silicona
] Conector de Catéter ST con Alas . :
| 6 y Puerto de Inyeccion PP {Polipropileno)
7

iela Lroce
armacéutica
M.P.:20070
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7 Tapa del Puerto PE (Polietileno)

8 Aro POM (Policximetileno)
9 Protector SUS (Acero inoxidable)
10 C°”e°tF?; :ﬁfggﬁﬂ;gg Alas y PC (Policarbonato)

11 Accescrio de venteo PP (Poliprepileno)

12 Filtro de Membrana Filtro de microfibra al azar

Disefio Estructural de los catéteres

Antes de Uso

{: =
/

Tapa

Catéter Conectordel Catéter

\

I

/

Agujaintema

/ B

Conectorde Agujaintem: Tapa del filtro

Después de Uso

Clip de seguridad

Figura

GONZALO GOUK
GERENTE GENERAL

NIPRG/MEDICAL CORP.
SUC_ARG.

1.4: Disefio estructural del Modelo Safetouch

aniela Crc_)ce
Farmacéuticd .
M.P.:20070
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Antes de Uso
( !
L/ _ _
Tapa Catéte Conectordel Catéter
\ T
Agujaintema Conector de Aguja intetna  Tapa del filtro

Después deUso

Clip de seguridad

) /
1 e 5

— 1

Figura 1.5: Disefio estructural del Modelo Safetouch con Alas.

Antes delUso

Tapa
P Catéter

A =
/ /

Agujaintema Conector de Aguja interna

Tapa del

Después de Uso
Clip de seguridad

Figura 1.8: Disefio estructural del Modelo Safetouch con Alas y Puerto de Inyeccion
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Clasificacién de Riesgo '

Los Cateteres Intravenosos con Dispositivo de Seguridad han sido clasificados
como clase IV de acu}ardo con las regulaciones de MERCOSUR/GMC/N°37/86 y
requisito's por ANMAT (Disp. N° 2318/2002, Anexo Il, Regla 7, inciso e: Producto
Medico invasive destinado a un uso a corto plazo)

Plazo de validez
, El Producto Médico posee un plazo de validez de cinco (5) afios a partir de su
fecha de esterilizacion.

1.2 Prestaciones atribuidas por el Fabricante

El Cateter IV esta previsto para ser usado en implantacién vascular prolongada para
uso unico como un dispositive invasive para administrar fluido de forma intravenosa. El
catéter Nipro Safetouch, el catéter Nipro Safetouch con Alas, y el catéter Nipro Safetouch

con Alas y con Puerto de Inyeccion ayuda en la prevencion de lesiones accidentales de
pinchazos con agujas.

1.3 Precauciones, Advertencias, Cuidados Especiales y Restricciones.
Precauciones

. 1. En el caso de que ef paquete esté dafado, no utilizar et producto.

2. Este productc es para un solo uso, por ende no debe volver a utilizarlo.
Reutilizar o reprocesar un dispositivo de un solo uso puede dar lugar a la
contaminaciéon y comprometer la funcion o la integridad estructural del dispositivo.

+ 3. Comprobar los documentos del producto vinculados a las drogas y equipos
medicos para observar sus aplicaciones y declaraciones de precaucion. _

‘4. Incluso cuando se activa el mecanismo de seguridad, mantenga las manos lgjos

del clip de seguridad en todo momento.

iniela Croce 10
Chrmacéutica

M.P.:20070

———
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5.

10.

"

12

Confirmar que no haya soltura o fugas en las piezas de conexidn antes de su uso.
Durante el uso, revisar periédicamente dafios del cuerpo del producto, la soltura
de las piezas de union, pérdida de sangre, la entrada de aire u obstruccién.

No afadir ninguna carga que en exceso tire, empuje o doble la conexion del
catéter y el conector, que puede doblar, dafiar o estirar el catéter.

Si se confirma inflamacién de la vena debido al uso del cateter, dejar de usar el
producto.

Comprobar periddicamente que no haya fugas debido al escape del catéter o a la
desviacion causada por la fijacion insuficiente del catéter,

Durante el transporte ¢ el funcionamiento, evitar cualquier impacto o vibracion ya
que ef producto es un objeto de material plastico,

No contaminar las partes himedas.

. Utilizar sélo soluciones de base acuosa como solucion de povidona yodada (es

decir, Betadina) si es necesario para limpiar el dispositivo. El uso de una solucién
basada en solvente alcohdlico puede afectar adversamente el ajuste del
dispositivo (integridad del conector) llevando a fugas.

Almacenar el producto en un lugar fresco, seco y alejado de la luz solar, de
temperaturas extremas y humedad.

Advertencias

1.

El dispositivo se realizard correctamente si se siguen las instrucciones
correctamente. Por favor, abstenerse de liberar sin cuidado el seguro, ya que la
manipulacién brusca del dispositivo puede dafarlo.

Debido al riesgo de entrar en contacto con la sangre, por favor, utilizar guantes y
proteccion para los 0jos.

No liberar o destruir el mecanismo de prevencion de pinchazos de aguja
accidentales después de que se ha activado.

Nunca insertar la misma aguja en el catéter después de gue una aguja interna se
haya eliminado de un catéter. Nunca mueva fa aguja hacia atras y adelante en el

interior del catéter cuando la aguja interior se haya eliminade de parte del catéter,

amela Croce »
armacéunied
M. P.:20070

GONZALO GOUK
GERENTE GENERAL

NIPRO MEDICAL CORPF.
SUC. ARG.
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Simbologia Blilizad 23
' _Significado

LoT Lote NUmero

Esterilizado por Oxido de Etileno.

De un solo uso (No Reutilizable).

Consultar las instrucciones de Uso

Fecha de Caducidad

Fabricante

No usar si el Embalaje esta dafado

Temperatura Méxima de Almacenamiento 40°C

1.4 Condicién de venta del Producte Médico

Los Catéteres Intravenosos se comercializan en envases individuales en cajas de

25 unidades.

S

NIPRO'MEDICAL CORP.
SUC.ARG.

Daniela erce
Farmacéuntica
M.P.:20070
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47—3110—633F—16-1

. El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

idsﬁ de acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc.
1

Arg., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

|
' de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Il Nombre descriptivo: Catéteres Intravenosos con Dispositivo de Seguridad

'Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-727-Catéteres,

‘Intravenosos, Periféricos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIPRO

ICIase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: esta previsto para ser utilizado en implantac:ic'm
vascular prolongada para uso unico como un dispositivo interno para administrar
fiuido de forma intravenosa.

IVI1|0deI0/s: Safetouch.

Safetouch con Alas.

Safetouch con Alas y Puerto de Inyeccién.

i
I
Periodo de vida util: 5 afios ‘

2




Forma de presentacién: envases individuales en cajas de 25 unidades.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nipro (Thailand) Corporation Limited

Lugar/es de elaboracién: 10/2 Moo 8, Bangnomko, Sena, Phra Nakhon Si
Ayutthaya, 13110, Tailandia. :
Nombre del fabricante 2: Nipro Corporation ’ f!
Lugar/es de elaboracion 2: 3-9-3 Honjo-Nishi, Kita-ku,Osaka 531—8510,:Jap6n.
Se extiende a Nipro Medical Corporation Suc. Arg. el Certificado de Autdrizacion e

t
Inscripcion del PM-877-111, en la Ciudad de Buenos .Aires, a

de su emisian.

DISPOSICION No 1 4‘ 5 6 *

Dr, CAFILOS CHIALE
Administrador Naclonai
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