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BUENQOS AIRES, .

VISTO el Expediente N¢ 1-47-2417-12-0 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que fas 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 nacional por
Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas teécnicas 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 inscripciéon 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 I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Nipro,
nombre descriptivo Guias arteriovenosas para hemaodidlisis y nombre técnico Guias,
de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc.
Argentina, 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojaé 96 a 101 y 91 a 95 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-877-24, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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 vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiguese 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 NO 1-47-2417-12-0 dhm“w
DISPOSICION No
£927 | D OTT0 4. OnsiNGE
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 53927 ......

Nombre descriptivo: Guias arteriovenosas para hemodialisis.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guias, de otro tipo.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Nipro.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Destinado a la conduccién y almacenamiento de sangre
o tejidos corporales, liquidos, o gases destinados a una perfusion, administracion o
introduccion en el cuerpo. El tipo de linea o tubuladura de uso médico se
seleccionara segun el modelo de maquina de hemodidlisis. Y de acuerdo con los
requisitos medicos.

Modelo(s): Set de tubos conectores para sangre, Nipro.

Set de tubos conectores para sangre arterial, Nipro.

Set de tubos conectores para sangre venosa, Nipro.

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Nipro (Thailand) Corporation Limited.

2) Nipro Medical Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 1) 10/2 Moo 8, Bangnomko, Sena, Tailandia, 13110.

2) 3150 NW 107" Ave. Miami, FL 33172, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-2417-12-0 AMW‘}"’

DISPOSICION
Dr. OTTO A. ORSIN
4 9 2 7 SUE-INTERVENggi‘R
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ANEXO II

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

G -(dui:cil"

Dr. OTTC A. ORSING
SUB—INTERVENTgER
AN AT
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Resumen £927

de Instrucciones de Uso

Guias Arteriovenosas para Hemodialisis
Set de tubos conectores para sangre, Nipro.

Set de tubos conectores para sangre arterial, Nipro.

Set de tubos conectores para sangre venosas, Nipro.

Fabricado por:

Nipro (Thailand) Corporation Limited
10/2Mo0 8, Bangnomko,
Sena, Tailandia 13110.

Comercializado por:

Nipro Medical Corporation
3150 NW107" Ave. Miami, FL 33172.

Importado por:

NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Catamarca 1394 - Capital Federal

—
Responsable Técnico: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522 &

Autorizado por la ANMAT PM 877-24.
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Importante: Leer todas las advertencias, precauciones e instrucciones cuidadosamente

antes de utilizarlo.

Finalidad de uso

El tipo de linea o tubuladura de uso meédico se seleccionara segun el modelo de
maquina de hemodialisis y de acuerdo con los requisitos médicos.

La compatibilidad de las configuraciones disponibles es exclusiva responsabilidad

del médico a cargo.

Contraindicaciones

Dado que este equipo de tubuladuras no es, en si mismd, un dispositivo de
tratamiento medico, no hay contraindicaciones para su Uso. El uso de este equipo de
tubuladuras esta contraindicado en el caso de que no cuente con las caracteristicas

requeridas en las instrucciones de uso de la maquina de dialisis.

Advertencias y Precauciones

1. Este equipo de tubuladuras estd preparado para ser usado so6lo una vez. Por lo
tanto, no debe ser reutilizado.

2. Este equipo de tubuladuras consta de un conducto para liquidos estéril y
apirégeno. Por lo tanto, primero inspeccionar el envase y el equipo de tubuladuras,
y no utilizarlo si el paquete esta abierto o dafiado, o si los capuchones de
seguridad no se encuentran €n su lugar.

3. Se requiere una técnica aséptica tanto durante la instalacién como durante su
utilizacion.

4. Se requiere realizar una inspeccion previa a su uso, y un monitoreo constante
durante el proceso de hemodialisis, para garantizar que el producto se encuentra

en dptimas condiciones de uso.

GO LD GOUK
G TE BENERAL

HIPRO MED{CAL CO
SUC.U\RG. Y
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5. El ingreso de aire en el circuito de circulacién extracorpéreo puede causar una
embolia gaseosa mortal. Se recomienda utilizar un detector de aire. En cualquier
caso, observar regularmente la trampa de burbujas para verificar que el nivel de
sangre es el correcto (debe estar lleno, por lo menos, hasta las % partes).

6. Las fugas en las uniones, conexiones o en cualquier otro punto del circuito
extracorpéreo pueden causar perdida de sangre o embolias gaseosas. Verificar
cuidadosamente que no haya fugas, tanto antes como durante el tratamiento, y
tomar medidas correctivas, cuando sea necesario.

7 Evitar acodamientos u oclusiones en las tubuladuras durante el tratamiento. La
presion excesiva puede danar el circuito extracorpéreo o el sitio de acceso a la
sangre, 0 bien puede provocar desconexiones y/o fugas de sangre.

8 Debe evitarse el ingreso de liquido en las lineas de monitorizacion.

9 Mantener la linea de infusion clampeada excepto al momento de administrar 1a
heparina.

10. Los hemostatos de metal dentados pueden cortar 0 partir las lineas de heparina,
por lo que no debe usarselos con estas tubuladuras.

11. Mantener clampeadas las lineas de ajuste de nivel, excepto al ajustar el nivel de la
camara de goteo o al monitorizar [a presion.

12. Puede haber pequefas variaciones entre los dispositivos y los conectores del
acceso vascular que provengan de diferentes fabricantes. Verificar y asegurarse
de que el acceso vascular utilizado se encuentra correctamente asentado
ajustado con cinta. Si los conectores no estan correctamente ajustados, esto
puede provocar fugas de sangre y/o embolias gaseosas graves.

13. No utilizar agujas con un calibre mayor a 20 G en el sitio de inyeccion para
muestras de sangre.

14. Asegurarse de que todas las conexiones se encuentran fijas y aseguradas.

15 Inmediatamente antes de la puncion, desinfecte totalmente el sitio de inyeccion

(sitio de inyeccién de goma).

ONEALO GOUK
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Instrucciones de Uso

Instalar el dializador y el equipo de tubuladuras segun las instrucciones gque

acompanan al dializador.

1. Preparar el equipo de tubuladuras en condiciones asépticas.

2 Retirar el equipo de tubuladuras de la bolsa plastica protectora y conectar |as
lineas arterial (roja) y venosa (azul) al equipo de monitorizacién de la bomba de
sangre, a la maquina de dialisis y al dializador. Asegurarse de que el segmento de
la bomba no esté estrangulado o doblado.

3. Conectar las lineas de monitorizacidén a los monitores de presion mediante los
protectores del transductor. |

4. Comprobar que todas las conexiones estén aseguradas y hayan sido hechas
correctamente antes de continuar.

Introducir la trampa para burbujas o la linea en el detector de aire.

Conectar la linea de monitorizacion al mandmetro.

Cebar el sistema de acuerdo con las instrucciones del fabricante que acompafan
al dializador.

8. Ajustar el nivel de lienado de la camara de goteo a %, conectando una jeringa
estéril a la linea que esta conecta con el cabezal de la camara.

9. Verificar cuidadosamente el equipo de tubuladuras y asegurarse de que todas las
conexiones sean seguras y de que no haya fugas en las tubuladuras.

10. Comenzar el proceso de didlisis segun las instrucciones pautadas por el fabricante
del sistema de administracion del tratamiento, del equipo y del dializador.

11 Si se trata de un equipo de tubuladuras con detector de presidn arterial con
almohadilla o pulmoncillo, conectar |a almohadilla al sensor de presion arterial
(segun las instrucciones del fabricante).

Almacenamiento

« Almacenar entre 5°C y 40°C en un lugar limpio evitando la luz solar directa.

« No exponer al calor ni al agua.
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Rotulos

Proyecto de Rotulo:

Fabricante: Nipro (Thailand) Corporation Limited
10/2Moo 8. Bangnomko, Sena, Tailandia 13110.

Comercializador/Distribuidor: Nipro Medical Corporation
3150 NW107" Ave. Miami, FL 33172.

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc, Arg.
Catamarca 1394 - Capital Federal

Guias Arteriovenosas para Hemodialisis

Estéril. Lote:

Fecha Fab.:

Fecha Venc:

Esterilizado con gas de Oxido de Etileno.

Advertencias

No reutilizar.

No utilizar si el embalaje esta deteriorado.
Ver Instrucciones anexas antes de su uso

Almacenamiento:
Almacenar entre 3°C y 40°C en un lugar limpio evitando la luz solar directa.
No expener al calor ni al agua.

Directora Técnica; Farmacéutica Mariela‘A]eixo M.N, 14522
Autorizado por la ANMAT PM 877-24

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.1.a: Modelo de Roétulo para productos esterilizados con gas de Oxido de Etileno.
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Fabricante: Nipro (Thailand) Corporation Limited ]
10/2Moo 8. Bangnomko. Sena. Tailandia 13110.

Comercializador/Distribuidor: Nipro Medical Corporation
3150 NWIL07" Ave, Miami. FL 33172.

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Catamarca 1394 - Capilal Federal

Guias Arteriovenosas para Hemodialisis

Estéril. Lote:

Fecha Fab.:

Fecha Venc:

Esterilizado con rayos Gama.

Advertencias -
No reutilizar.

No utilizar si el embalaje esta deteriorado.
Ver Instrucciones anexas antes de su uso

Almacenamiento:
Almacenar entre 5°C y 40°C en un lugar limpio evitando la luz solar directa,
No exponer al calor ni al agua.

Directora Técnica: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522
Autorizado por la ANMAT PM 877-24
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.1.b: Modelo de Rétulo para productos esterilizados con rayos Gama.
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Rétulo provisto por el fabricante:

NIPRO

BLOOD TUBING SET
FOR HEMODIALYSIS

STERNL, AND NON-PYROGENIC FLETD PATHWAY IF THE PACKAGE 13 NOT DAMAGED AND TR PROTRCTIVE
CAPS ARE IN FLACE.

ViA PARA FLUINOS ESTERIL ¥ NO FIROGENICA 81 ELEMPAQUE NO ESTA BARATO V1LAS TAPAS
PROUTECTORAS SE ENCUENTRAN EN SU LUGAR

V14 PARA FLUIDOS BSTRRIL EAMROGEN [COSE A EMBALAGHM NAD ESTIVIR DARIFICADAT AS TAMPAS
ESITVEREM EM BEL LUGAR

STRR LMD WITH m&mw RUXIDEGAS
ESTERELIZADO CONGAS DEOXIBO BE EIILENG
ESTERILLAA DN GAS ONIDO UE BITLEND

FOR ARTERIAL LINE: REL | POR YENOUS LINf: BLUE
PAIA LINFA ARTERLAL: RO ) PARA LINEAVENGEA: AZUL
PARA LINHA ARVERIA | VERMELHD | PAKA LINHA VENOSA: AL

RLOOT TURBING SFT  SNGLE USE ONLY. DD NOT USE IF PACKATGE 18 DAMAGED.

FOR NEMODIALYSIS DONOTSTOREAT CETREME TEMPERATURES AND HUMITATY.
LINRA DE SANGRE VvALDRY PARAUNSOLO USOLNO UTILIZAR §T Bl EMBALAJE ESTA DETERIORADO.
PARA THEMODIALISIS  NOALMACENAR ATEM PERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES H (MELDS.
LINHA DE SANGUE SOMINTEUSD (NICO. NAD UTTLIZA R SE FM BALAGEN ESTIVER DAHIEICADA,
PARATIEMODIALISIS NACGARMAZEMAR FM TEMPERATURAS E UMIDATFS EXTREMAS,

WARNING - READ INSTRUCTIONS HOR USE RNCLOSED IS THE BOX PRIDH TG LSE.
ADVERTENCIA | VERIKSTRUCCKIRES ARINAS ANTES DESUL S0
AVISO VER INSTRUCOES DE LD PRESENTERA CAIXA ANTES DDUS0,

CAUTION: supERAL US. LAW RESTRICTS TIIIS DEVICETO SALK BY OR (N TRIGRIER OF ATTTVSICIAN.

INTENDED USE: ARTERTAL AND YENOUR BLOOD TUBING SETS EOR HEMODIALYSES AREINTENDED FOR USEDURING
HEMOBIALYSIS T OP RDVIDEACGESS TO A PATIENTS 81000, WHEN USED IN HEMODEALYSES, TTISPART OF AN
ARTIFICIAL KIDNEYSYSTEM FOR THE TREATMENT OF FATIENTS WITH RENAL FAILUREQR TOX EMEC CONDITIONS.

B0 PREVES . TASLIVEAS TR SANGRE PAYA FEMODIALETS FSTAN DISEAAD AR PARA PROYER ACESOALAS ANGREDH, PACEENTE
CUANDO S (40 BN HEMODUTISIS, B5 PARTE DEL SISTRMA DR RGN ARTTRCIAL PARA EL TRATAMTEN'TO R PACTFNTES (0¥
PEUECTENCA RENALOOONDI0NES TORTMIONS

A0 PRETTNDIDG: AS 1INT1LAS DESANQUEL ARTRRUAL B VRNOSA PmllEMOI}lA‘LBE HAD DETINADAS AQUBO
DURANTE A UFEMODIALISE PARA PROPORCIOINAR ACESSQ A SANGUR DX PACIENTE, QUANDG £ USADG EM
HEMOTAATESE, BLA F PARTL DR UM 815THA RENAL ARTIPICIAL, PARA O F RATAMIENTO 05 PACIFNTES COM
WSUTICIENCIA. RENAL OU GITALIRO DRINTOXICACAQ.

CONTENT / CONTENIDO { CONTRM: 0 unit { unbdad { uridode

CODE No./ MODELO :
LOT /LOTE

DAT. STER./ FECHA ESTER.
EXB. / VALID,
Mandsclured by | Fauricada por | Fabricado pela: Distributed by | Distribuido por/ Dlstriiuido peia
NIPRO MEDICAL CORPORATION

NPRG [THALAND} CORPORATICN LMITED C
1012 MOOE BANGNOMXD, SENA AVUTHAYA 13115 3150NW. 167 Ave, Mlam|, Flerida
THLANDIA 33172 U5 TEL: {305) 53%- 1174

| RN NIP2

WIPRY ¢ QRPOTLATION
Figura 2.1.a: Rotulo provisto por el Fabricante en empague individual {Esterilizado por ETO)
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NIPRO SET

BLOOD TUBING SET
FOR HEMODIALYSIS
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Figura 2.1.b: Rétulo provisto por el Eabricante en empaque individual (esterilizado por Radiacién Gamay}.
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NIPR0
BLOOD TUBING SET

Sterile and Non-Pyroganic Huld pathway if the package is nat damaged and
the pratectiva caps srein place. Single use only
Sterilized with ETC qas

AANLIP ALY e REET BTN
NI??D SaiF R DOAPDALON
385 Haon~Hir, Hleewy, CHase Jean

oML e IR sed Bria: GOAFORATIZN bam Freuad WADF i THAILAND

24

SETS

Figura 2.2.a: Rotulo provisto por el Fabricante en caja de 24 unidades (Esterilizado por ETO)

NIP0

BLOOD TUBING SET Iy

W) NIPRO

“ NIPRC GORPORATION
3.6-3, Honjo-Nishi, KGta-Ku, Oxaka, Japen

¢ IREP NIPRO EURCOPE NV, -
Wainook 311, B3=-1930 Zavertarm, Belgium
TEL: +32-(03-5.726.6533

mERiElR] @ A Cons 24 PAIRS
MADE IN THAILAND

Figura 2.2.b: Rétulo provisto por el Fabricante en caja de 24 unidades (esterilizado por Radiacion Gamaj.
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NIPR0
BLOOD TUBING SET

Stenle and Nen-Pyrogenic iuid pathway if the package .s nol damaged and
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Figura 2.3.a: Rétulo provisto por el Fabricante en caja de 48 unidades (Esterilizado por ETO)

NIPR0

BLOOD TUBING SET Gy

\N
ol

[STERIE [ R 2 & (€o123

Figura 2.3.b: Rotulo provisto por el Fabricante en caja de 48 unidades (esterilizade por Radiacion Gama)
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2417-12-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 4 27,
y de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Argentina, se autorizd
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Guias arteriovenosas para hemodialisis.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guias, de otro tipo.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Nipro.
Clase de Riesgo: Clase II. _
Indicacién/es autorizada/s: Destinado a la conduccion y almacenamiento de sangre o
tejidos corporales, liquidos, o gases destinados a una perfusiéon, administracion o
introduccién en el cuerpo. El tipo de linea o tubuladura de uso médico se seleccionara
seglin’ el modelo de maquina de hemodidlisis. Y de acuerdo con los requisitos
meédicos.
Modelo(s): Set de tubos conectores para sangre, Nipro.
Set de tubos conectores para san‘gre arterial, Nipro.
Set de tubos conectores para sangre venosa, Nipro.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Nipro (Thailand) Corporation Limited.
2) Nipro Medical Corporation.

o



i
Lugar/es de elaboracién: 1) 10/2 Moo 8, Bangnomko, Sena, Tailandia, 13110.

2) 3150 NW 107" Ave. Miami, FL 33172, Estados Unidos.

Se extiende a Nipro Medical Corporéation Suc. Argentina el Certificado PM-877-24, en
0 JuL 2013

la Ciudad de Buenos AIres, @ ...ccocvvevvarirnrrnniiieniiins , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.
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