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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

BueNos alres, ' '7 JUL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3008-16-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



™

"2017-Afo de las energias renovables”

DiSPOSICION Ne % 8 8 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el 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 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Tianjin Boaotiansheng Plastic Co, LTD., nombre descriptivo Set de agujas
de fistulas AV descartables y nombre técnico Agujas, de acuerdo con lo solicitado
por Renalife S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién 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 fojas 6 y 7 a 9 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-67-71, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3008-16-0
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Dr ca S CHIALE
Administrador Nacional
ANM.A.T,

DISPOSICION N©
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Proyecto de ROTULO — Anexo llIB
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Razén social y direccién del fabricante: % ’@ P
TIANJIN BOAOTIANSHENG PLASTIC CO., LTD 5
Yanji Road, Beicang Town

Beichen District

300400 Tianjin

P.R. China

Razén social y direccion del Importador:

RENALIFE S.A.

Viamonte 2146 8vo. Piso

Capital Federal

Teléfono: 4952-9800 v

Denominacion del producto:
SET DE AGUJAS DE FISTULA AV DESCARTABLES

Modelos: B-302A, B-302B, B-302C, B-302D
Estéril
PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR
NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacion y/o uso:
Ver manual de instrucciones

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. N° 11653

Autorizado por la ANMAT PM 67-71
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Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO ~ Anexo IIIB

Fabricante:

TIANJIN BOAOTIANSHENG PLASTIC CO., LTD
Yanji Road, Beicang Town

Beichen District

300400 Tianjin

P.R. China

importador:
RENALIFE S.A.

Viamonte 2146 8vo. Piso
Capital Federal
Teléfono: 4952-9800

SET DE AGUJAS DE FISTULA AV DESCARTABLES
Modelos: B-302A, B-302B, B-302C, B-302D

Estéril
PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR
NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Uso previsto:

El set de aguja para fistula arteriovenosa (AVF) consiste de una aguja para fistula
arterial que se utiliza para el acceso en la arteria del paciente para extraer la sangre a
un sistema extracorpéreo y regresarla al sistema venoso a través de una aguja de
fistula venosa durante la hemodidlisis.

Advertencia

El producto es descartable (un solo uso) y no reutilizable. Por favor, antes del usar lea
atentamente las instrucciones. La utilizacién de este producto debe ser lmplementado
solo por un especialista.

Prohibicion
El producto es descartable (un solo uso) y no reutilizable.
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Estructura del producto
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1-Tapén

2-canula

3-ala

4- tubo de PVC

5- Abrazadera
6-Conector

7-Tapo6n de conector

Método de utilizacion

1. Asegurese que el producto se encuentra dentro del periodo de validez; saque
los productos fuera del envase estéril.

2. Compruebe la solidez entre canula y ala.

3. Pliegue el ala y pinche con la aguja, luego afloje la banda y la fijacién después
de la puncion.

4, Para evitar la contaminacién, por favor evite desechar el producto en cualquier

lugar después del uso. Los productos utilizados deberan ser destruidos
después de su eliminacion.

5. Por favor, mantenga limpio el producto al sacarlo y usarlo directamente luego
de abrir el paquete principal.
6. Confirme la firmeza de la pieza de conexién y que el tubo no gire en falso sobre
dicha pieza.

Precauciones y advertencias

e El modelo de AVF se elige de acuerdo al paciente.
El producto puede ser utilizado directamente, para lo cual fue esterilizado con
oxido de etileno y libre de bacterias toxicas y pirégenas.

e Antes de usar compruebe el periodo de vencimiento y asegurese que el envase
este bien sellado, caso contrario por favor absténgase de usar el producto.

o Compruebe que el producto esté en buenas condiciones al abrir el envase. Por
favor, no usar si hay dafio o faltante del producto.

¢ El producto es para uso de Unica vez. Por favor, abra el envase sélo cuar}do
vaya a ser utilizado y deshagase de él luego de su uso. /

RENKLWFE S.A.
AOBERTO A. ORTOLANI
PRESIDENTE




* Los productos deben ser almacenados a temperatura normal, en ambiente
seco y bien ventilado, evitando la presién sobre el envase.
Presiéon méaxima durante el uso: Positivo 50 Kpa.

» Parala seguridad de los pacientes, si usted encuentra problemas de calidad
por favor deje de usar el producto e informenos de inmediato.

» El procedimiento de uso del producto se implementara y supervisara por un
especialista.

* La alimentacion externa de la maquina de hemodidlisis debera tener sistema de
alarma de apagado, una vez que el suministro de energia se corte, por favor
pase directamente a hemodialisis.

e Sise producen los sintomas que se describen a continuacion durante la dialisis
o al final de la didlisis supervise con cuidado: Dolor de cabeza, nauseas,
vomitos, dolor en el pecho, diarrea, presion arterial disminuida, un aumento en
la presion arterial, dificultad para respirar, rubor, cara edema ocular, fiebre,
escalofrios, sudoracién inusual, convulsiones, tinnitus, prurito, inestabilidad
emocional, choque, opresion en el pecho, tos persistente, anomalias faciales,
dolor abdominal, dolor de espalda,fatiga, alteracién del gusto.

* El producto se esteriliza con éxido de etileno y toda la prueba bioldgica y
correspondiente lo ha respaldado y puede ser utilizado directamente. La
temperatura ambiente aplicada es 10 ~ 40 °C temperatura .La de la medicina

liquida aplicada debe estar cerca de la temperatura ambiente para evitar el
bulbo debido a la diferencia de temperatura.

Método de almacenamiento y periodo de validez

1. Método de almacenamiento

Mantener/almacenar en ambiente seco; a resguardo de los rayos del sol y
proteccion de rayos ultravioleta; ambiente fresco y seco a temperaturas

moderadas evitando altas temperatura y alta humedad.
2. Validez

El periodo vida util es de 2 afios desde la fecha de esterilizacion

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
DIRECCION TECNICA: Farm. Susana Indaburu MN 11653
Autorizado por la ANMAT PM - 67- 71

RENALIFE S.A,
ROBERTO A. ORTGLAN
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3008-16-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NfZ .............. , y de acuerdo con lo solicitado por Renalife S.A., se autorizé la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Set de agujas de fistulas AV descartables.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-729 Agujas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Tianjin Boaotiansheng Plastic Co, LTD.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: se usa para el acceso en la arteria del paciente para
extraer la sangre a un sistema extracorpéreo y regresarla al sistema venoso a
través de una aguja de fistula venosa durante la hemodidlisis.
Modelo/s: B-302A; B-302B; B-302C; B-302D.
Perfodo de vida (til: 2 afios.
Forma de presentacion: Envase unitario.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: TIANJIN BOAOTIANSHENG PLASTIC CO, LTD,

/



Lugar/es de elaboracién: Yanji Road, Beicang Toen, Beichen District 300400

Tianjin, China.

Se extiende a Renalife S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-67-

1.7 JuL 200

71, en la Ciudad de Buenos Aires, a..... ..., siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N°

S 798 8

Dr.CARLGE cHIaLE

Administrador Nacional
AN M.A.T,



