*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de {os Trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 6 0 ' I
Secretaria de Politicas, T
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

BueNos AIRes, 8 6 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-7765/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Gavamax 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 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
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 TECNOLOGIiA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Dialiset, nombre descriptivo Tubuladura estéril para hemodialisis y nombre
técnico Guias, de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio Gavamax 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 11 y 13 a 18 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon 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
I1I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-30-33, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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 Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.
del original Certificadoe de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccicnar el
fegajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-7765/11-2
DISPOSICION N 6 0 1 1
ejb 4‘w'»-<iL7
(/ Dr. ono A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 60]1 .......
Nombre descriptivo: Tubuladura estéril para hemodidlisis

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927- Guias

Marca del producto médico: Dialiset

Modeios : Arterial DI 11/ DI11X/ DI11XLY

Venoso DI12/ DI12X/ DI12XLY

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estan disefiadas para proveer acceso a la sangre
del paciente durante la hemodialisis

Periodo de vida util: 3 afios

Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorio Gavamax S.A.

Lugar/es de elaboracion: Caile 104 N°¢ 3536- Vilia Juan Gregorio de Las Heras,
Villa Ballester, Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-7765/11-2 }

DISPOSICION No 6 ‘ o
N 00 W
Dr,";OTTo A, ORSINGHEH

d SUB-INTERVENTU®
ANMAT



*2011 - Aflo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.NMAT,

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PR%D!hCT MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Py "
i
Dr. OTTO A, ORSINGHEH

SUB-INTERVEMTOHR
ANM.AT
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Proyecto de Rotulo - segin disposicion AN.M.AT Anexo |11.B 2318/2002

Item 2.1

Razén Social y Direccion: Laboratorio GAVAMAX S.A
Calle 104 n° 3536 Villa Ballester/Buenos Aires/Argentina
T.E/Fax: (011)4738-9405/4768-5578/5593

Iltem 2.2

Tubuladura estéril para hemodialisis.

Marca: DIALISET

Modelo ARTERIAL DI11/ DI11X/ DI11XLY (segun corresponda).

ltem 2.3
Estéril.

item 2.4

ltem 2.5

Fecha de esterilizacion:

Fecha de vencimiento:
Vencimiento: VER EN ENVASE

ltem 2.6

Utilizar una vez y destruir .

ltem 2.7
1) Emplear inmediatamente una vez abierto el envase
2) El empleo compartido constituye riesgo de infeccién
3) No almacenar a temperaturas extremas ni en lugares himedos

P

4) Evitar |la exposicién a la luz solar directa " %

ABORATORIO GAVAMAX S.A.

VIRGINIAE P OMODORO

FARMACEUTICA
JOSE CALABRESE
MP 13770 vt
DIRECTORA TECNICA NTE



ftem 2.8
Instrucciones para uso del set arterio/venoso:

1- Retire del envase el Dispositivo Médico en condiciones asépticas.

2- Para el correcto montaje del set, siga las instrucciones del fabricante del equipo
hemaodializador.

3- Evitar el contacto de extremos libres del Dispositivo Médico con liquidos y/o
recipientes no estériles.

4- Ubicar la pista de bomba arterial asegurando el sentido de circulacién correcto y
evitando su estiramiento y/o torsionado.

5-  Ubicar la/s bureta/s en los lugares indicados, asegurando su sujecién.

6- Conectar las derivaciones a: los monitores de presidn con sus correspondientes
protectores de transductor estériles; a la bomba dosificadora de heparina, si
correspondiera; al contenedor de soluciones.

7- Ajustar correctamente cada conector a los picos del filtro hemodializador, rotando y
presionando suavemente,

8- Para el purgado, inicio de la didlisis y vaciado, seguir las instrucciones del fabricante del
equipo hemodializador.

9- Ajustar el nivel de la bureta de aire venosa a 2/3 de su capacidad total, al igual que la

bureta de aire arterial, si correspondiera.

Si fuera necesario el clampeo de la linea, asegurar que las derivaciones a los monitores

de presion no estén clampeados para evitar sobrepresiones excesivas en el filtro

hemaodializador.

Los puertos de puncion y/o administracion deben ser desinfectados , previa utilizacion.

Revisar periédicamente la linea de circulacidn extracorporea para descartar posibles

pérdidas de fluidos o si hubiera ingreso de aire; en este caso clampear

inmediatamente la linea y detener la bomba peristaltica, eliminar el aire de la linea y

reiniciar el proceso.

10

[}

11
12

item 2.9

Este set ha sido disefiado para utilizarse en maquinas de hemodidlisis.

Verificar la compatibilidad de la solucién a perfundir en la tubuladura de PVC.

No utilizar si el envase y producto se encuentran manchados o dafiados © violados.
Utilicese tinicamente si el envase estd herméticamente cerrado caso contrario destruyase.
Incluidos en los items 2.6, 2.7

ltem 2.10

D.T: Farm. Virginia Pomodoro

ltem 2.12
Autorizado por A N.M.A.T-PM 30- 33
Condicién de Venta: “wup....... "
2 Q .

BORATORID GAVAMAX 5.4

JOSE CALABRESE
PRESIDENTE

MP 13770 '
DIRECTORA TECNICA
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em 2.1

Razdn Social y Direccion: Laboratorio GAVAMAX S.A
Calle 104 n° 3536 Villa Ballester/Buenos Aires/Argentina
T.E/Fax: {011)4738-9405/4768-5578/5593

Hem 2.2

Tubuladura estéril para hemodialisis.

Marca: DIALISET

Modelo VENOSO D112/ DI12X/ DI12XLY (seguin corresponda).

ltem 2.3
Estéril.

ltem 2.4
Lote:.....

Item 2.5

Fecha de esterilizacion:
Fecha de vencimiento:
Vencimiento: VER EN ENVASE

Item 2.6

Utilizar una vez y destruir =

Item 2.7
1} Emplear inmediatamente una vez ahierto el envase
2} Elempleo compartido constituye riesgo de infeccidn
2} Noalmacenar a temperaturas extremas ni en lugares himedos

4) Evitar la exposicién a la luz solar directa ™ #

a5 BOKATORIO GAVAMAX S.A.

VIRGINIA B FOMODORO
FARMACEUTICA JOSE CALABRESE
M.P 13.770 PRESIDENTE

DIRECTORA TECNICA
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ltem 2.8
Instrucciones para uso del set arterio/venoso:

1- Retire del envase el Dispositivo Médico en condiciones asépticas.

2- Para el correcto montaje del set, siga las instrucciones del fabricante del equipo
hemodializador.

3- Evitar el contacto de extremos libres del Dispositivo Médico con liquidos y/o
recipientes no estériles.

4- Ubicar la pista de bomba arterial asegurando el sentido de circulacién correcto y
evitando su estiramiento y/o torsionado.

5- Ubicar la/s bureta/s en los lugares indicados, asegurando su sujecién.

6- Conectar |as derivaciones a: los monitores de presién con sus correspondientes
protectores de transductor estériles; a la bomba dosificadora de heparina, si
correspondiera; al contenedor de scluciones.

7- Ajustar correctamente cada conector a los picos del filtro hemodializador, rotando y
presionando suavemente.

8- Para el purgado, inicio de la didlisis y vaciado, seguir las instrucciones del fabricante del
equipo hemodializador.

9- Ajustar el nivel de |a bureta de aire venosa a 2/3 de su capacidad total, al igual que ta
bureta de aire arterial, si correspondiera.

10- 5i fuera necesario el clampeo de la linea, asegurar que las derivaciones a los monitores
de presién no estén clampeados para evitar sobrepresiones excesivas en el filtro
hemodializador.

11- Los puertos de puncién y/fo administracién deben ser desinfectados , previa utilizacién.

12- Revisar peridgdicamente la linea de circulacién extracorpérea para descartar posibles
pérdidas de fluidos o si hubiera ingreso de aire; en este caso clampear
inmediatamente fa linea y detener la bomba peristéltica, eliminar el aire de la linea y
reiniciar el proceso.

[tem 2.9

Este set ha sido disefiado para utilizarse en maquinas de hemodidalisis.

Verificar la compatibilidad de 1a solucidn a perfundir en la tubuladura de PVC.

No utilizar si el envase y producto se encuentran manchados o dafiados o violados.
Utilicese tinicamente si el envase esta herméticamente cerrado caso contrario destriyase.
Incluidos en los items 2.6, 2.7

Dot

Item 2.11
D.T: Farm. Virginia Pomodoro

Item 2.10

ltem 2.12
Autorizado por A.N.M.A.T - PM 30- 33

Condicién de Venta: ".........."

o Gavamax S.A.

FARMECEUTICA | - 'SE CALABRESE
MP 13770 SRESIOENTR
DIRECTORA TECNICA

{]



INSTRUCCIONES DE USO- segin disposicion AN.M.A.T Anexo 1l B 2318/2002 \

6011, 70

Hem 3.1

3.1.1 Razdn Social y Direccion: Laboratorio GAVAMAX S.A
Calle 104 n® 3536 Villa Ballester/Buenos Aires/Argentina
T.E/Fax: (011)4738-9405/4768-5578/5593

3.1.2 Tubuladura estéril para hemodialisis.
Marca: DIAUSET
Modelo ARTERIAL DI11/ DI11X/ DI11XLY (segun corresponda).

3.1.3 Estéril.

3.1.4 Utilizar una vez y destruir "~

3.15 1) Emplearinmediatamente una vez abierto el envase
2} Elempleo compartido constituye riesgo de infeccion
3) Noalmacenar a temperaturas extremas ni en lugares humedos

4) Evitar la exposicion a la luz solar directa  #

3.1.6 Este set ha sido disefiado para utilizarse en maguinas de hemodialisis.
Incluido en los items 3.1.4, 3.1.5.1

3.1.7 Este set ha sido disefiado para utilizarse en maquinas de hemaodiilisis.
Verificar la compatibilidad de la solucién a perfundir en la tubuladura de PVC.
No utilizar si el envase y producto se encuentran manchados ¢ dafiados o viclados.
Utilicese Unicamente si el envase estd herméticamente cerrado caso contrario
destriyase.

3.1.8 Esterilizado por Oxido de Etileno i
3.1.9 D.T: Farm. Virginia Pomodoro

3.1.10 Autorizado por AN.M.A.T- PM 30- 33
Condicion de Venta: “..........”

3.1.11- Instrucciones Especiales para Operadién y/o uso de Productos Médicos
No aplica.

3.1.12~ Advertencia y/o Precaucion que deba adoptarse B ’
Incluido 3.1.6y 3.1.7. -

i 1 RIO GAVAMAX §.A
VIRGINIAE POMODORO HIORO 6 he
FARMACEUTICA
M.P 13770 JOSE CALABRESE

DIRECTORA TECNICA PRESIDENTE



Hem 3.2
"Estd contraindicado en pacientes sensibles a Oxido de etileno”

Iltem 3.3
Instrucciones para uso del set arterio/venoso:

1- Retire del envase el Dispositivo Médico en condiciones asépticas.

2- Para el correcto montaje del set, siga las instrucciones dei fabricante del equipo
hemaodializador.

3- Evitar el contacto de extremos libres del Dispositivo Médico con liquidos y/o
recipientes no estériles,

4- Ubicar |a pista de bomba arterial asegurando el sentido de circulacién correcto vy
evitando su estiramiento y/o torsionado.

5- Ubicar la/s bureta/s en los lugares indicados, asegurando su sujecion.

6- Conectar las derivaciones a: los monitores de presion con sus correspondientes
protectores de transductor estériles; a la bomba dosificadora de heparina, si
correspondiera; al contenedor de soluciones.

7- Ajustar correctamente cada conector a los picos del filtro hemodializador, rotando y
prasionando suavemente.

8- Para el purgado, inicio de la didlisis y vaciado, seguir las instrucciones del fabricante del
equipo hemodializador.

9- Ajustar el nivel de la bureta de aire venosa a 2/3 de su capacidad total, al igual que la
bureta de aire arterial, si correspondiera.

10- 5i fuera necesario el cdlampeo de la linea, asegurar que las derivaciones a los monitores
de presion no estén clampeados para evitar sobrepresiones excesivas en el filtro
hemodializador.

11- Los puertos de puncién y/o administracién deben ser desinfectados, previa utilizacion.

12- Revisar peridgdicamente la linea de circulacion extracorpdrea para descartar posibles
pérdidas de fluidos o si hubiera ingrese de aire; en este caso clampear
inmediatamente la linea y detener la bomba peristaltica, eliminar el aire de lalinea y
reiniciar el proceso,

Item 3.4
incluido en el item 3.3

Item 3.5
No aplica

Item 3.6
No aplica

ltem 3.7
Incluido en el item 3.1.7

Iltem 3.8
No aplica. £
/3
A \ ~
.-r.»_,r' LABORATORIO GAVAMAX S.A.
VIRGINIAE, POMODORO
FARMACEUTICA JOSE CALABRESE
M.P 13.770 PRESIDENTE

DIRECTORA TECNICA



ltem 3.9
Incluido en el item 3.3

Item 3.10
No aplica.

ltem 3.11
incluido item 3.3, pto. 12,

Item 3.12
No aplica.

ltem 3.13
No aplica.

ltem 3.14
No aplica.

ftem 3.15
No aplica.

Item 3.16
No aplica,

] Jd0raT0RI0 GAVAMAX S.A;

VIRGINIA E. POMODORO

FARMACEUT)
MP 13.77OCA JOSE CALABRESE

DIRECTORA TECNIC A PRESIDENTE



INSTRUCCIONES DE USO - segiin disposicion AN.M.A.T Anexo IHl B 2318/2002

item 3.1

3.1.1 Razon Social y Direccion: Laboratorio GAVAMAX S.A
Calle 104 n® 3536 Villa Ballester/Buenos Aires/Argentina
T.E/Fax: {011)4738-9405/4768-5578/5593

3.1.2 Tubuladura estéril para hemodialisis.
Marca: DIALISET
Modelo VENOSO DI12/ DI12X/ DI12XLY (seguin corresponda),

3.1.3 Estéril.

3.1.4 Utilizar una vez y destruir L

3.1.5 1} Emplear inmediatamente una vez abierto el envase
2} Ei empleo compartido constituye riesgo de infeccion
3} No almacenar a temperaturas extremas ni en lugares himedos

4) Evitar |la exposicidn a la luz solar directa &

3.1.6 Este set ha sido disefiada para utilizarse en mdquinas de hemodialisis.
Incluido en los items 3.1.4, 3.1.5.1

3.1.7 Este set ha sido disefiado para utilizarse en maquinas de hemodialisis.
Verificar la compatibilidad de la solucion a perfundir en ia tubuladura de PVC.
No utilizar si el envase y producto se encuentran manchados o dafiados o violados.
Utilicese Gnicamente si el envase esta herméticamente cerrado caso contrario

destriyase.

3.1.8 Esterilizado por Oxido de Etlleno i T
3.1.9 D.T: Farm. Virginia Pomodoro

3.1.10 Autorizado por A.N.M.A.T- PM 30-33
Condicion de Venta: “.......... ”

3.1.11- Instrucciones Especiales para Operacién y/o uso de Productos Médicos
No aplica.

3.1.12- Advertencia y/o Precaucién que deba adoptarse

incluido 3.1.6y 3.1.7

"Esta contraindicado en pacientes sensibles a 6xido de etileno”

-
VIRGIM ODORO

FARMACEUTIGA
M.F 13.770 JOSE CALABRESE
DIRECTORA TECNICA PRESIDENTE

RATORID GAVAMAX 5.A.



itemn 3.2
“Esta contraindicado en pacientes sensibles a dxido de etileno”

Item 3.3
Instrucciones para uso del set arterio/venoso:

1- Retire del envase el Dispositivo Médico en condiciones asépticas.

2- Parael correcto montaje del set, siga las instrucciones del fabricante del equipo
hemodializador.

3- Evitar el contacto de extremos libres del Dispositivo Médico con liquidos y/o
recipientes no estériles.

4- Ubicar la pista de bomba arterial asegurando el sentido de circulacién correcto y
evitando su estiramiento y/o torsionado.

5- Ubicar {a/s bureta/s en los lugares indicados, asegurando su sujecidn.

6- Conectar las derivaciones a: los monitores de presién con sus correspondientes
protectores de transductor estériles; a la bomba dosificadora de heparina, si
correspondiera; al contenedor de soluciones.

7- Ajustar correctamente cada conector a los picos del filtro hemodializador, rotando y
presionando suavemente.

8- Para el purgado, inicio de la dilisis y vaciado, seguir las instrucciones del fabricante del
equipo hemodializador.

9- Ajustar el nivel de la bureta de aire venosa a 2/3 de su capacidad total, al igual que la
bureta de aire arterial, si correspondiera.

10- Si fuera necesario el clampeo de la linea, asegurar que las derivaciones a los monitores
de presidon no estén clampeados para evitar sobrepresiones excesivas en el filtro
hemodializador.

11- Los puertos de puncion y/o administracién deben ser desinfectados, previa utilizacién.

12- Revisar periédicamente la linea de circulacion extracorpérea para descartar posibles
pérdidas de fluidos o si hubiera ingreso de aire; en este caso clampear
inmediatamente la linea y detener la bomba peristaltica, eliminar el aire de lalinea y
reiniciar el proceso,

Item 3.4
Incluido en el item 3.3

ltem 3.5
No aplica

Item 3.6

No aplica

Item 3.7

Incluido en el item 3.1.7

ltem 3.8
No aplica.

ABURATORID GAVAMAX SA

VIRGININE POMODORO

FAER:JAEEL;;:)CA JOSE CALABRESE
’ : PRESIOR
DIRECTORA TECNICA IDENTE



Iitem 3.9
Incluido en el item 3.3

ltem 3.10
No aplica.

ltem 3.11
Incluido item 3.3, pto. 12.

ltem 3.12
No aplica.

ltem 3.13
No aplica,

ltem 3.14
No aplica.

[tem 3.15
No aplica.

ltem 3.16
No aplica.

Lo H
VIRGINIA E. POMODQRO
FARMACEUTICA
M.P 13770
DIRECTORA TECNICA

LABORATORIO GAVAMAX S.A

JOSE CALABRESE
PRESIDENTE
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Ministe%e Salud

Secretarifa de Politicas,

Regulacion e Institutos

AN.MAT.
ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7765/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
...... 601], y de acuerdo a lo solictado  por
Laboratorio Gavamax, se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tubuladura estéril para hemodialisis
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-927- Guias
Marca del producto médico: Dialiset
Modelos : Arterial DI 11/ DI11X/ DI11XLY
Venoso DI12/ DI12X/ DI12XLY
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidén/es autorizada/s: Estan disefiadas para proveer acceso a la sangre del
paciente durante la hemodidlisis
Periodo de vida util: 3 afios
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Laboratorio Gavamax S.A.
Lugar/es de elaboracion: Calle 104 N© 3536- Villa Juan Gregorio de Las Heras,
Villa Ballester, Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a Laboratorios Gavamax S.A. el Certificado PM-30-33, en la Ciudad
de Buenos Aires, aGGSEPZBH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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