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Ministerio de Salud pisposicionye B 47 5

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

15 0CT 200
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-21386/12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacionat
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.



“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

DISPOSICION Ne 6 47 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) det 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 inscripcidon en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DORA, nombre descriptivo juego de aguja fistula arteriovenosa (AV) descartable
y nombre técnico agujas, para didlisis, de acuerdo a lo solicitado, por FRESENIUS
MEDICAL CARE 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 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 149 a 159 y 160 a 163 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-169-111, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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

& - ! . 2
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N¢ 1-47-21386/12-0

DISPOSICION NO 647 5
sy

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclona!

ANM.AT.
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 97 g

Nombre descriptivo: juego de aguja fistula arteriovenosa (AV) descartable

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-741 agujas, para dialisis
Marca del producto médico: Dora

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: el set de aguja fistula AV ha sido disefiado para
insertarse en la vena de un paciente y luego conectarse a set de lineas de sangre
para hemodialisis.

Modelo/s: Juegos de agujas fistula AV. Descartables ( Envase Simple), juegos de
agujas fistula A.V. descartables Envase Dble), juegos de aguja fistula A.V.
descartables ( Envase simple, seguridad} ,juegos de agujas fistula A.V.
descartables Envase doble, seguridad)

Calibre: 15G, 16G, 17G

Periodo de vida util: 3 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bain Medical Equipment ( Guangzhou) Co. Ltd

Lugar/es de elaboraciéon: N° 10 Juncheng Road, Eastern Area, Guangzhou

Economic and Technological Development District, Guangzhou 510760, China

Expediente N©¢ 1-47-21386/12-0

DISPOSICION No 6 4 7 5
é

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
AN .M.A.‘!.‘.4
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

.......... 6475

2

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
ANMAT.



PM: 169-111.

g FRESENIUS Juego— de Anga Fistula

“— . -
v MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable | (egajo No: 160,

ROTULO

Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable
@XXXXX BAIN-AVF-XXXXXX

Modelo: Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase simple) )
Calibre: 15G/ 16G/17G. &

Marca: DORA. . Contiene ftalatos
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-111, STERILE ,
Libra de Latex
l;aPri;qaL:’? p;)é: _ : Fecha de elaboracion: MM/AAAA
ain Medical Equipment {Guangzhou) Co.,Ltd. Fecha de vencimiento: MMAAAA

No.10 Juncheng Road., Eastem Area, Guangzhou Economic and Technological
Development District, Guangzhou 510760, China,

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina,

Tel (054-11) 4130-1000.

Fax (054-11) 4130-1111

Responsable Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino, M.P. 18.093,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.a: Modelo de Rétulo primario (Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase éimple)}.

Armin Sauer
Apoderado

utica M.N. 12823
Ce-Diré 2t T
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MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable | | ggajo Ne: 169.

Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable
@XXXXX BAIN-AVF-XXXXXX

Modelo: Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase doble) ()
Calibre: 15G/ 16G/17G. &

Marca: DORA. Contiene ftalatos
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-111. STERILE [EO]

Libre de Latex
Fabricado por: Fecha de elaboracién: MMAAAA

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co.,Ltd.

No.10 Juncheng Road., Eastem Area, Guangzhou Econemic and Technological
Development District, Guangzhou 510760, China,

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707, 3° piso, Ciudad Auténoma de Buencs Aires, Argentina.

Tel (054-11) 4130-1000.

Fax (054-11) 4130-1111

Fecha de vencimiento: MMAAAA

Responsable Tecnico: Farmacéutica Gabriela Cividino, M.P, 18.093.
Venta exclusiva a profesionales e inslituciones sanitarias

Figura 1.b: Modelo de Rétulo primario (Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase doble)).

Frasenius Macical Carg ina S.A.
Armin Sauer
Apederado

Gabriela Avila

Farmacéutica M.N. 12823
Ca-DirEBNAN Thrlma
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MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable | | g44i0 Ne: 169,

- Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable
XXXXX BAIN-AVF-XXXXXX

Modelo: Juegos de agujas fismla A V. descartables (Envase simple, seguridad) ' (25
Calibre; 15G/ 16G/17G. A

Marca: DORA. Contlene
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-111. ﬂ;alatos

: Libre de
Fabricado por: Latex

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co.,Ltd.

No.10 Juncheng Road., Easten Area, Guangzhou Economic and Technological Development
District, Guangzhou 510760, China.

Importado por:

Fresenfus Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

Tel (054-11) 4130-1000.

Fax ((054-11) 4130-1111

Fecha de elaberacin: MM/AAAA
Fecha de vencimiento,.  MWAAAA

Respensable Técnico; Farmacéutica Gabriela Cividino, M.P. 18.093.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.c: Modelo de Rétulo primario {Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase simple,
seguridad)).

Armin Sauer £
Apoderado : Farmachutica M.N. '12.&_323
' ' ' Co-Ditd 0t Taulzd
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o ESENIUS Juego de Aguja Fistula
™V MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable |  ogaio No: 169

Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable
XXXXX BAIN-AVF-XXXXXX

] Modelo: Juegos de agujas fistula A. V. descartables (Envase dob]é, seguridad) (]
Calibre: 15G/ 16G/17G. &

Marca: DORA., Contiene

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-111. [STERILE Jeo] [tia;at:;s
re de

Fabricado por: Latex

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Go.,Ltd.

No.10 Juncheng Road., Eastem Area, Guangzhou Economic and Technological Development o
District, Guangzhou 516760, China. Fecna de venamiento:  MMAARA
Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707, 3° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Tel {054-11) 4130-1000.

Fax (054-11) 4130-1111

Fecha de elaboracisn: MMWAAAR

Responsakde Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividine, M.P. 18.093,
Venta exclusiva a piofesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.d: Modelo de Rétulo primario (Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase doble, seguridad)).

Fraserius Mecical Caca Argénting SA. Fheseriis Medic _
Armin Sauer _ bﬁ"?@nﬁna SA
Apodetado . ala Avila
P Farmacéutica M.N. 12823
Co-DirsasitH Tashlss
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MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable | | ggajo N°: 169,

Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable
(o) BAIN-AVF-XXXXXX

Modelo: Juegos de agujas fistula A. V. descartables (Envase (259
simple) & _
Calibre: 15G/ 16G/17G. Contieng ftajatos

Marca: DORA. E

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-111. Libre de Latex

Fecha de elaboracidn: MM/AAAA
Fabricado por: :

Bain Medical Equipment {Guangzhou) Co.,Ltd. Fecha de vencimiento:  MWAAAA
No.10 Juncheng Read., Eastem Area, Guangzhou Economic and Technological Temperatura aimacenamiento 0° a 40°
Development District, Guangzhou 510760, China,

Importado por: Cantidad de Piezas: 50

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707, 3° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Tel {054-11) 4130-1000.

4 Fax (054-11) 4130-1111

Responsable Tecnico: Farmacéutica Gabriela Cividino, M.P. 18.093. .
Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

Figura 2.a: Modelo de Rotulo secundario {Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase simple)).

Frasenius Magical Care Argentria S.A.

Armin Sauer
Apoderado

Co-Dirdeish Téonlca
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v MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable Legajo N°: 169,

Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable
xxxxx ' BAIN-AVF-XXXXXX

Modelo: Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase doble) 5
Calibre: 15G/ 16G/17G. &

Marca: DORA. Contiene ftalatos
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-111. STERILE '

. - Libre de Latex
Fabricado por: Fecha de elaboracién:  MMWAAAA

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co.,Ltd. .
No.10 Juncheng Road., Eastem Area, Guangzhou Economic and Technological Fecha de vencimiento:  MWAAAA

Development District, Guangzhou 510760, China. Temperatura almacenamiento 0° a 40°

Importado por: Cantidad de Piezas: 50
Fresenius Medical Care Argentina S_A.

Arenales 707, 3° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Tel (054-11) 4130-1G00.

Fax (054-11) 41301111

Responsable Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino, MP. 18.093.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 2.b: Modelo de Rétulo secundario {Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase doble)).

Frosenius Madical Cate Argantina SA.
riela Avila

utica M.N. 12823
Co-Diréctidn Tésnica

~
Armin Sauer
Apoderado
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— o CENIUS Juego de Aguja Fistula
v MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable | | egajo No: 169.

Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable
XXXXX BAIN-AVF-XXXXXX

Modelo: Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase simple, seguridad) AN
Calibre: 15G/ 16G/17G. AN

Marca: DORA. Contiene ftalatos
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-111. .

* Libre de Latex
Fabricado por: Facha de elaboracion.  MMIAAAA
Bain Medical Equipment {(Guangzhou) Co. Ltd. Focha do vencimiento:  MMAAAA

Na.10 Juncheng Road., Eastem Area, Guangzhou Economic and Technological Development
District, Guangzhou 510760, China.

Importado por: ' Cantidad de Piezas: 50
Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

Tel (G54-11) 4130-1000,

Fax (054-11) 4130-1111

Temperatura almacenamiento 0° a 40°

Responsable Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino, M.P, 18,083, .
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 2.c: Modelo de Rétulo secundario (Juegos de agujas fistuta A.V. descartables (Envase simple,
seguridad)).

Fressnits Medical Caa Angenting SA.

Armin Sauer Maria Gabriela Avila
* Apoderado Farmacéusita M.N. 12823
irg 66N Téanica
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Juego de Aguja Fistula

Arteriovenosa (AV) Descartable Legajo N°: 169.

Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable

XXXXX

Modelo: Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase doble, seguridad) Feahy
Calibre: 15G/ 16G/17G. A
Marca: DORA. Contiene ftalatos
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-111. | STERILE [<] )

Libre de Latex

Fabricado por:
Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co.,Ltd. Fecha de vencimienlc:  MMIAARA
No.10 Juncheng Road., Eastem Area, Guangzhou Economic and Technological Development
District, Guangzhou 510760, China.
Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A. :
Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autdnoma de Buenas Aires, Argentina,
Tel (054-11) 4130-1000.
Fax {054-11) 4130-1111

Responsable Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino, M.P. 18.093.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

BAIN-AVF-XXXXXX

Fecha de elaboracién: MMIAARA

Temperatura almacenamiento 0°a 40°
Cantidad de Piezas: 50

Figura 2.d: Modelo de Rétulo secundario (Juegos de agujas fistula A.V. descartables (Envase doble,

Fragerius Medical Care A

Armin Sauer

Apoderado

seguridad)).

Care Argentina S.A.
Gabriela Avila
fmacéutica M.N. 12823
Co-DIrEESEH TEAIZS
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v MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable | | ggai0 No: 169,

= Rotulos provistos por el fabricante
%
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%
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= DORA @ 25mmx300mm \E Set de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable
= Ala rotativa, con orificio posterior :
w CAVE-
> - d Fabricago en Crina por: Bain Madica! Equipment {Guangzhou) Co.Lid. Rescariar despubs de su uso. Referencia BAIN-AVE 15253635
&\ i G 5071359 Lote
g THRARG-ZOEIREHET P sBS-20-020E75 Tempersiura de aimaconamiznin 5 a 407

Erpeiade por Fresenius Mesics! Care Arpentina S.A. H
Arenshes Y07, 3 pimo, Ciudod Aclénorma de Buenos Akcs. Argerting . Fecha elaboramfm

Teh (5611341501000 Famr {54-41) 4430- 111 ¢ F h 5 . i "
AUTORIZADD POR LA ANMAT PH 165.411 X echa de vencimiento
ponnasis Texnive: Farncéaticn Gebriain Cividivg, M2, 12,083, @ ® @M
Vel asdiusiva 2 profesiorales B instiucknes senfanizs

Figura 3.a: Rotulo primario (pouch) para los envases/empaques simple.

DOR I\@ 26mmx300mm N Set de Aguja Fistula Arteriovenosa {(AV) Descartable
Als rotabiva, ton orfficio posteriot | {Empaque doble)
‘ Fabricado 41 Cda por: Soin Madice! Equiomerd [Suangehout Co Lid, &

Refgrencia BAIN-AVF-162530RB-T

5 o U aeman Ke.. Badern Aice, Gusrgithos Ecahorte sid Technoingicsd Descartar cespuds 4o su uwso, Lote
Dot DR, Gitrgmon, FRE.
‘ﬂ- TR BE-2RB22H48  Fax+BER0-2205T500 Cumpip Estandares 150 1136-3
=4 importada por: Frasenius Madical Care Argnating SA. T 1 i » 'S
b ¢ g S T a ge mignio " 3 £0°
et 707, T pis, Cludasd Autinoma s Bonos Ass, Aot i e Fecha elaboracién
Ter (34114100000 Fow (S4- i) 48301114 & d irlant
AUTORIZADD POR 1A AMMAT PR 159151 echa da vencimiento .
iz Thentn: Farr icn Gamricts Cedding, M P. 15,033, @ ® @W“’

Vg wxcdive s poipdionues oinslieciones carilanas

Figura 3.b: Rétulo primario (pouch) para los envasesfempaques doble (T).

WU WoRaIg-0D
€282} ‘N'W Bonngoeuue
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Juego de Aguja Fistula :

Arteriovenosa (AV) Descartable | | ogai0 Ne- 169,

Faricads en China por

Bain Medical Equipment (Guangzhou) Co., Lid.
No. 10 Junchang Rd., Eastern Ara, Guangzhoy Eonnomic Tel 54-112 41301000 Fax: (5¢-113 41301111
and Technological Development Disirict, Guangzhou, PRC,
Teh+85.20-02266248 Fax;+86-20-32067500

D A e st e somseen i s i - . g+ ———r b ok v s e = x e

DORN Set de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable

Impontado por?
Fresenius Medical Care Argenting 5.A.
Argrales 707, 3 pist. Cludad Agtdnorma de Busnos hiret Argenting.

AUTORIZADD POR LA ANMAT PM 163-311.
Responsabie Téonico: Farmagéubca Gabiela Caatiing. 80P 18083,
Venta exclusiva a profesionsios g insttuciones sanitarias
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& * Exsi’ y aghrogane, gt y np produes femtiie,

HE G dunehenp AE | EEST Avme, Guengiioy Envonad, - Gencattad dukpuds 9F 50 U0
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BAIN MEDICAL ——

Figura 4.a: Rétulos sobre el embalaje secundario para los envaes/empaques simple.
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PM: 169-111.

N FRESENIUS Juego de Aguja Fistula
v  MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable Legajo N°: 160.

. Aprir |
¥ .
DOeA Set de Aguja Fistula Arteriovenosa {AV) Descartable g e
G g'ei)\aql Fialaia Arterioversa (AV] Dskaristie
i
‘ imparado por 5
Fabwado en China por Frogenius Medical Care Argentina B A £ i
Bain Medical Equipment {Guangzhou) Co_ k. Aransles 797, 37 peo, Cuded Auignoms de Busnos Alres, Argenfina H 50 [ iezas ;
Ho. 10 uncheng Bd., Eostern dwes, Gupnurhou Econormic Tel (54-11) 41301000 Fax: {53-11) 4130- 1141 § p ‘
=5 and Technologica Devetopment District, Gusngahou, FRC. AUTCRIZADD BOR LA KNMAT PR 159.311, : v
2 Tel.+85-20-8226524%  Fax. +B5-23-J2087500 Reszonsatie Técnico Famactulina Gatirels Chndino, [P, 18 083 i i
;':3 : Vera exclusiva g profesionaies e nstiuionzs santsdias i $ 4
>-:.r> | 5@@@"____‘,;.@,& m‘"‘%
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Figura 4.a: Rétulos sobre el embalaje secundario para los envaes/fempaques simple.
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SUMARIO DE INSTRUCCIONES DE USO

Datos del Rotulo

Fabricado por: 7
Bain Medical Equipment {(Guangzhou) Co.,Ltd.
No.10 Juncheng Road., Eastern Area, Guangzhou Economic and Technological

Development District, Guangzhou 510760, China.

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.
Tel (054-11) 4130-1000.
Fax (054-11) 4130-1111

Juego de Aguja Fistula Arteriovenosa (AV) Descartable.

Piazo de validez: 3 afios a partir de la fecha de esterifizacion.

Utilicese segtn las Instrucciones de Uso

Responsable Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino; M.P. 18.093.

Autorizado por la ANMAT PM 169-111. “

Fresanya Mes!

M.N. 12823

Apoderado
Co-Dirgzcion Téonica 12



PM: 169-111.

= FRESENIUS Juego de Aguja Fistula
v MEDICAL CARE | Arteriovenosa (AV) Descartable | | ¢gai0 No: 169.

1- Indicaciones de Uso
Este producto esta disefiado para ser usado en la puncidn de venas para el tratamiento

de hemodialisis.

2- Configuracién y caracteristicas del producto

El set de aguja para fistula AV puede insertarse en la vena de un paciente y luego
conectarse a un set de lineas de sangre para hemodidlisis. Las lineas son flexibles,
transparentes, lisas y no se pliegan. El ala del set de aguja tiene la rigidez necesaria para el
uso. El ala para el calibre 15 es azul, para el calibre 16 es verde, para el calibre 17 es
rojo. La punta de la canula es puntiaguda para minimizar el dolor para el paciente. El
orificio posterior es angosto cerca de la punta de la canula. Esta disefiado para evitar el

deslizamiento y permitir la puncién de venas sin dificultad.

3- Método de esterilizacion |
Los productos estan totalmente esterilizados con gas de oxido de Etileno, estéril y libre de

pirégenos.

4- Modo de Uso

Retirar el set de aguja del envase.

Desinfectar la piel donde tiene previsto realizar la puncion.

Desenroscar la tapa del conector tipo Luer hembra.

Retirar la tapa de la canula. ' -

Sostener el ala y luego punzar la vena.

R S

Sujetar la linea cuando la sangre ingresa en la misma, permitir que salga todo el
aire.

Mantener fija la canula en el sitio de puncion con cinta adhesiva médica.

Armin Sauer
Apoderado

Ca-Diraztidon Tézniza
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9. De acuerdo con las pautas mencionadas anteriormente, realizar la misma operacién

con el otro set de aguja.

5- Precauciones durante el Uso

1. Usar una técnica aséptica durante todo el cebado y tratamiento.
E! periodo de esterilizacién vence a los tres afios.

3. Verificar la fecha de vencimiento antes del uso, para evitar la contaminacién o
infeccién.
NO usar el dispositivo si esta vencido.
Se debe abrir el envase y retirar el set de aguja para fistula AV con sumo cuidado.
Si no se puede conectar correctamente el set de agujas para fistula AV, o si se
observa pérdida de liquido o la presencia de burbujas de aire, un médico debe
realizar el tratamiento o reajuste. Si el problema persiste, se debe reemplazar con
un nuevo set de aguja fistula AV. Cualquier condicién anormal se debe resolver
bajo la supervision de un médico.

7. Se debe tener precaucién al usar el producto con mujeres embarazadas, madres
en periodo de factancia, bebés y nifios, ya que contiene ftalatos.

8. Todos los desinfectantes usados para este producto no tienen contraindicaciones

especiales.

Rotura del envase

No usar el producto si el envase esta dafado.

Precauciones en la eliminacién

Este producto es para un solo uso y esta estrictamente prohibida su reutilizacién. El
reprocesamiento de este producto puede producir reacciones adversés en el paciente y/o
la falla de! dispositivo. Se debe desechar el producto conforme a las leyes y

reglamentaciones relativas a la eliminacién de desechos médicos infecciosos, para evitar

infecciones. ,

Armin Sauer
Apoderado
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6- Transporte y Aimacenamiento
e Evite los golpes y la exposicién a la Huvia, nieve o luz solar directa durante el
transporte. |
» Almacene el producto a una temperatura de entre 0°C y 40°C, en un lugar en el
interior bien ventilado y con humedad relativa que no supere el 80%, sin gases

corrosivos. NO almacene el producto en depdsitos con sustancias quimicas vy
articulos humedos

7-  Simbolos

Material no reutilizable || STERILE Esterilizado por éxido de etileno

Fecha de caducidad

Utilicese segun las instrucciones de uso

T Lote @ No usar si el envase esta dafiado

Fecha de Fabricacion nEHP Contiene DEHP {ftalatos)

) @ kg [

ner | | Codigo de producto

it Madical Caradige
Armin Sauer

¥Care Argenting SA.

Maria Gabriela Avila
Apoderado Fa utica M.N, 12823

Co-Diréaéion Tashiza
: 15
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Ministerio de Salud
! Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21386/12-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N9
7 de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE

QENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registroc Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: juego de aguja fistula arteriovenosa (AV) descartable
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-741 agujas, para dialisis
Marca del producto médico: Dora

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autdrizada/s: el set de aquja fistula AV ha sido disefiado para
insertarse en la vena de un paciente y luego conectarse a set de lineas de sangre
para herﬁodiélisis.

Modelo/s: Juegos de agujas fistula AV. Descartables ( Envase Simple), juegos de
agujas fistula A.V. descartables Envase Dble), juegos de aguja fistula A.V.
descartables { Envase simple, seguridad) ,juegos de agujas fistula A.V.
descartables Envase doble, seguridad)

Calibre: 15G, 16G, 17G

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Bain Medical Equipment { Guangzhou) Co. Ltd

-




"y

Lugar/es de elaboracién: N© 10 Juncheng Road, Eastern Ares, Guangzhou
Economic and Technological Development District, Guangzhou 510760, China

Se extiende a FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
169-111, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZSUCTZW, siendo. su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 6 47 5

/

Pr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANMAT.
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