
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-2417-12-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suco

Argentina solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y dei Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

OISPOSICION N!

,

Artículos So, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca Nipro,

nombre descriptivo Guías arteriovenosas para hemodiálisis y nombre técnico Guías,

de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suco

Argentina, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 96 a 101 y 91 a 95 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-S77-24, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo. producto. Por Mesa de Entradas

2



"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de' Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.AT.

DISPOSICION N. 492 7

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

492 7
Expediente NO 1-47-2417-12-0

DISPOSICIÓN NO
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Dr. OTTO A. ORSINGElER
SUINNTERVENTOR

A.N.l'4.A.T.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

ANEXO 1

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 4..9 ..2 7 .
Nombre descriptivo: Guías arteriovenosas para hemodiálisis.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guías, de otro tipo.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Nipro.

Clase de Riesgo: Clase Ir.

Indicación/es autorizada/s: Destinado a la conducción y almacenamiento de sangre

o tejidos corporales, líquidos, o gases destinados a una perfusión, administración o

introducción en el cuerpo. El tipo de línea o tubuladura de uso médico se

seleccionará según el modelo de máquina de hemodiálisis. Y de acuerdo con los

requisitos médicos.

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.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio:

Sanitarias.

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

2) Nipro Medical Corporation.

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

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

'921
Expediente NO1-47-2417-12-0

DISPOSICIÓN
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Dr. OTTO A. OeSINGBEe
Sl:Ja'INTERVENT~R

A.N.1Il.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
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ANEXO TI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

...............4..9 ..2'"7'''
~

D,. OTTO A. ORSINGBER
SUB'INTERVENTOR

AoH..1lf • .A..:l'.
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Resumen , 9 2 1
de Instrucciones de Uso

Guías Arteriovenosas

para Hemodiálisis

PM: 877-24.

Legajo N°: 877

Guías Arteriovenosas para Hemodiálisis

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

10/2Moo 8, Bangnomko,

Sena, Tailandia 13110.

Comercializado por:

Nipro Medical Corporation

3150 NW107'h Ave. Miami, FL 33172.

Importado por:
NIPRO MEDICAL CORPORATlON SUCo Arg.

Catamarea 1394 - Capital Federal

GONZ
GEREN GENERAL

'ltPRO MEf>.tCAl CORr
SUCo ARG.

Autorizado por la ANMAT PM 877.24

Responsable Técnico: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522
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Guías Arteriovenosas

para Hemodiálisis

PM: 877-24.

Legajo N°: 877

Importante: Leer todas las advertencias, precauciones e instrucciones cuidadosamente

antes de utilizarlo.

Finalidad de uso
El tipo de línea o tubuladura de uso médico se seleccionará según el modelo de

máquina de hemodiálisis 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 mismo, un dispositivo de

tratamiento médico, no hay contraindicaciones para su uso El uso de este equipo de

tubuladuras está contraindicado en el caso de que no cuente con las características

requeridas en las instrucciones de uso de la máquina de diálisis.

Advertencias y Precauciones
1. Este equipo de tubuladuras está preparado para ser usado sólo una vez. Por lo

tanto, no debe ser reutilizado.
2. Este equipo de tubuladuras consta de un conducto para Iíquídos estéril y

apírógeno. Por lo tanto, primero inspeccionar el envase y el equipo de tubuladuras.

y no utilizarlo si el paquete está abierto o dañado, o si los capuchones de

seguridad no se encuentran en su lugar.

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

utilización.
4. Se requiere realizar una inspección previa a su uso, y un monitoreo constante

durante el proceso de hemodiálisis, para garantizar que el producto se encuentra

en óptimas condiciones de uso.

GO L GOUK
G TÉ ENERAL
"IPRO MEO CAL CO~ ,

SUCo RG. ~
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Guías Arteriovenosas

para Hemodiálisis

PM: 87

Legajo N°: 877.

5. El ingreso de aire en el circuito de circulación extracorpóreo 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

extracorpóreo pueden causar pérdida 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

presión excesiva puede dañar el circuito extra corpóreo o el sitio de acceso a la

sangre, o bien puede provocar desconexiones y/o fugas de sangre.

8. Debe evitarse el ingreso de líquido en las líneas de monitorización.

9. Mantener la línea de infusión clampeada excepto al momento de administrar la

heparina.
10. Los hemostatos de metal dentados pueden cortar o partir las líneas de heparina,

por lo que no debe usárselos con estas tubuladuras.

11. Mantener clampeadas las lineas de ajuste de nivel, excepto al ajustar el nivel de la

cámara de goteo o al monitorizar la presión.

12. Puede haber pequeñas 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 y

ajustado con cinta. Si los conectores no están 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 inyección para

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

15. Inmediatamente antes de la punción, desinfecte totalmente el sitio de inyección

(sitio de inyección de goma).
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Instrucciones de Uso

Guías Arteriovenosas

para Hemodiálisis

PM: 877-24

Instalar el dializador y el equipo de tubuladuras según las instrucciones que

acompañan al dializador.

1. Preparar el equipo de tubuladuras en condiciones asépticas.

2. Retirar el equipo de tubuladuras de la bolsa plástica protectora y conectar las

líneas arterial (roja) y venosa (azul) al equipo de monitorización de la bomba de

sangre, a la máquina de diálisis y al dializador. Asegurarse de que el segmento de

la bomba no esté estrangulado o doblado.

3. Conectar las lineas de monitorización a los monitores de presión mediante los

protectores del transductor.
4. Comprobar que todas las conexiones estén aseguradas y hayan sido hechas

correctamente antes de continuar.

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

6. Conectar la linea de monitorización al manómetro

7 Cebar el sistema de acuerdo con las instrucciones del fabricante que acompañan

al dializador.
8. Ajustar el nivel de llenado de la cámara de goteo a 'f., conectando una jeringa

estéril a la línea que está conecta con el cabezal de la cámara.

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 diálisis según las instrucciones pautadas por el fabricante

del sistema de administración del tratamiento, del equipo y del dializador.

11. Si se trata de un equipo de tubuladuras con detector de presión arterial con

almohadilla o pulmoncillo, conectar la almohadilla al sensor de presión arterial

(según 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.



Guías Arteriovenosas

para Hemodiálisis

Rótulos

Proyecto de Rótulo:

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

ComercializadorlDistribuidor: Nipro Medical Corporation
3150 NW 107'" Ave Miami. FL 33172.

Importador: NIPRO MEDlCAL CORPORATlON SucoArg.
Catamarca 1394 ~Capital Federal

Guías Arteriovenosas para Hemodiálisis

Estéril. Lote:
Fecha Fab.:
Fecha Venc:
Esterilizado con gas de Oxido de Etileno.

Advertencias
No reutilizar.
No utilizar si el embalaje está 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.

Legajo N°: 877.

Figura 1.1.a: Modelo de Rótulo para productos esterilizados con gas de Óxido de Etileno.

Directora Técnica: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522
Autorizado por la ANMAT PM 877-24

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Guías Arteriovenosas

para Hemodiálisis
1\1FrW ..\1. CORPORATIOI\:. Sucursal Argentina

Fabricante: Nipro (Thailand) Corporation Limited

IO/2Moo 8. Bangnomko. Sena, Tailandia 13110.

ComercializadorlDistribuidor: Nipro Medical Corporation
3150 NW 107'" Ave. Miami. FL 33172.

Importador: NIPRO MEDlCAL CORPORATlON Suco Arg.
Catamarca 1394 - Capital Federal

Guías Arteriovenosas para Hemodiálisis

Estéril. Lote:
Fecha Fab.:
Fecha Venc:
Esterilizado con rayos Gama.

Advertencias
No reutilizar.
No utilizar si el embalaje está 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.

Legajo N°: 877.

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 Rótulo para productos esterilizados con rayos Gama.

GONZAL GOUK
GERENTE EN ERAL
\!tPRO Ml;mCAL CORP

su't. ARG.

,



Guías Arteriovenosas

para Hemodiálisis
\.¡í ¡.ll( -,\ I . ( '( W,P( 1\<..'\-1le ll\ SUi:U r.••al 1\rgclll ¡na

PM: 87

Legajo N°: 877.

Rótulo provisto por el fabricante:
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Figura 2.1.a: Rótulo provisto por el Fabricante en empaque individual (Esterilizado por ETO)
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Guías Arteriovenosas

para Hemodiálisis
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NIPRO SET
BLOOO TUBING SEr
FOR HEMODIA'LYSIS

Legajo N°: 877.
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Figura 2.1.b: Rótulo provisto por el Fabricante en empaque individual (esterilizado por Radiación Gama).
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Figura 2.2.a: Rótulo provisto por el Fabricante en caja de 24 unidades (Esterilizado por ETO)
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Figura 2.2.b: Rótulo provisto por el Fabricante en caja de 24 unidades (esterilizado por Radiación Gama).
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Figura 2.3.a: Rótulo provisto por el Fabricante en caja de 48 unidades (Esterilizado por ETO)
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Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N0: 1-47-2417-12-0

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Aiimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO4..9 ..2 ...7-.,
y de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation SucoArgentina, se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Guías arteriovenosas para hemodiálisis.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guías, de otro tipo.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Nipro.

Clase de Riesgo: Clase n.
~ Indicación/es autorizada/s: Destinado a la conducción y almacenamiento de sangre o

tejidos corporales, líquidos, o gases destinados a una perfusión, administración o

introducción en el cuerpo. El tipo de línea o tubuladura de uso médico se seleccionará

según' el modelo de máquina de hemodiálisis. Y de acuerdo con los requisitos

médicos.

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 útil: 5 años.

Condición de expendio:

Sanitarias.

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

2) Nipro Medical Corporation.
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Lugar/es de elaboración: 1) 10/2 Moa 8, Bangnomko, Sena, Tailandia, 13110.

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

Se extiende a Nipro Medical Corporation SucoArgentina el Certificado PM-877-24, en

I C. d d d B A' 3 O JUL 2013 . d .. . (5)a IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° '¿ 9 2 7
Dr. OTTO A. OASlIIIGBEa
SUE"'NTERVENTOR

A.N.I\(.A.T. ..
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