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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT, DISPOSICION N 67 2 l

BUENOS AlRes, 30 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-9415/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation
Sucursal Argentina 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 comercializacion de productos
medicos 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 compiementarias.

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 relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalldados por las dreas 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULOQ 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Nipro, nombre descriptivo Aguja Hipodérmica y nombre técnico Agujas,
Hipodérmicas, de acuerdo a lo solicitado por Nipro Medical Corporation Sucursal
Argentina, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 8 y 9 a 13 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposicion 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-877-4, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd 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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

e
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N 1-47-9415/11-6 ’
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT,

ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... . 2 .........
Nombre descriptivo: Aguja Hipodérmica.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-745 Agujas
Hipodérmicas.

Marca del producto médico: Nipro

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: Es utilizada con jeringas descartables o con set de
infusion/transfusion descartable para infusion medicinal o toma de muestra de
sangre evitando la infeccién cruzada entre pacientes.

Modelo(s): 18G, 19G, 20G 21G, 22G, 23G, 24G, 25G x 1",

18G, 20G, 21G, 22G, 23G x 1 1/4",

18G, 19G, 206G, 21G, 22G, 23G, 25G x 1 1/2".

25G x 5/8".

26G, 276G, 28G, 29G, 30G x 1/2",

Periodo de vida util: 5 afos

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

Nombre del fabricante: 1) Shanghai kindly Enterprise Development Group CO.,
LTD.

Lugar/es de elaboracion: 1) no. 18 lane 668 huajiang road jiading, China
201803

Expediente N° 1-47-9415/11-6
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
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Mlnisteri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.
ANEXQO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9415/11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.............. ﬁl ?, ¥ de acuerdo a o solicitado por
Nipro Medical Corporation Sucursal Argentina, se autorizo la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aguja Hipodérmica.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-745 Agujas Hipodérmicas.
Marca del producto médico: Nipro
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Es utilizada con jeringas descartables o con set de
Iinfusion/transfusion descartable para infusion medicinal o toma de muestra de
sangre evitando la infeccion cruzada entre pacientes.
Modelo(s): 18G, 19G, 20G 21G, 22G, 23G, 24G, 25G x 1",
18G, 20G, 21G, 22G, 23G x 1 1/4".
18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 25G x 1 1/2",
25G x 5/8",
26G, 27G, 28G, 29G, 30G x 1/2".
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Shanghai kindly Enterprise Development Group CO.,
LTD.
Lugar/es de elaboracion: 1) no. 18 lane 668 huajiang road jiading, China 201803
Se extiende a Nipro Medical Corporation Sucursal Argentina el Certificado PM-
877-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a......304.5EP.2011........... , siendo su vigencia
por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.
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PM:877-4.

Aguja Hipodérmica

g SHIRAE - o' 77
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877.

Informacion de los Rétulos

Fabricante:

SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOPMENT GROUP CO., LTD..
No. 18 lane 668 huajiang road jiading, CHINA 201803

ZHEJIANG KINDLY MEDICAL DEVICES CO.,LTD
252 Yonggiang Road, Wenzhou, 325024 China

Fabricante Legal:

NIPRO MEDICAL CORPORATION,
3150 NW107® Ave. Miami, FL 33172, USA.

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

Aguja Hipodérmica

Tamaiio:

18G, 19G, 20G 21G, 23G, 23G, 24G 25G x 17.
188, 20G, 21G, 22G, 23G x 1 1/4".

18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 25G x 1 122,
25G x 5/8”.

26G, 27G, 28G, 29G, 30G x 1/2".

Estéril. Lote:

Fecha Fab.:

Fecha Venc:

Esterilizado con gas de Oxido de Etileno.

Advertencias y contraindicaciones:
Dispositivo para un solo uso.
No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Almacenamiento:
No exponer a temperaturas altas y conservar en lugar seco.

Directora Técnica: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N, 14522
Autorizado por la ANMAT PM 877-4
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.
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Aguja Hipodérmica
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Figura 2.1.2: Rétulo provisto por el Fabricante.
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Aguja Hipodérmica

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

PM:877-4.

Legajo N°: 877.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del R6tulo

Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):

SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOPMENT GROUP CO., LTD..

No. 18 iane 668 huajiang road jiading, CHINA 201803
ZHEJIANG KINDLY MEDICAL DEVICES CO., LTD
252 Yongqgiang Road Wenzhou, 325024 China
Fabricante Legal:

NIPRO MEDICAL CORPORATION,
3150 NW107" Ave. Miami, FL 33172, USA.

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Catamarca 1394 - Capital Federal.

Identificacién del Producto:
En Rétulo del Fabricante:

Producto: Aguja Hipodérmica Desechable.
Marca: Nipro.
Modelo;
18G, 19G, 20G 21G, 22G, 23G, 24G,25G x 1".
18G, 20G, 21G, 22G, 23G x 1 1/4".
18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 25G x 1 1/2".
25G x 5/8".
26G, 27G, 286G, 29G, 30G x 1/2".

En Rétulo del Importador:
Producto: Aguja Hipodérmica.
Marca: Nipro.
Modelo:

g
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PM:877-4.

p Aguja Hipodérmica
. aro.
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877.

18G, 19G, 20G 21G, 22G, 23G, 24G,25G x 1".
18G, 20G, 21G, 22G, 23G x 1 1/4".

18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 25G x 1 1/2".
25G x 5/8”.

26G, 27G, 28G, 29G, 30G x 1/2",

Palabra “Estéril”: “Producto estéril”.

Indicacion de que el Producto Médico es de un solo uso; “Para un solo uso”.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

Para un solo uso.

No usar si el empaque est4 roto.

Desechar después de usar.

No exponer a temperaturas altas y conservar en lugar seco.

Método de esterilizacion: “Esterilizado con gas de Oxido de Etileno”.

Responsable Técnhico de NIPRO legalmente habilitado;
Farmacéutica Marniela Aleixo MN. 14522

Numero de Registro del Producto Médico: “Autonizado por la ANMAT PM 877-4".

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante
Las Agujas Hipodérmicas han sido disefiadas para uso con jeringas en la

administracién de medicamentos, vacunas y/o toma de muestra de sangre

)0
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Aguja Hipodérmica
Legajo N°: 877.

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
La Aguja Hipodérmica es utilizada junto con las jeringas descartables o con set de
infusidn/transfusion descartable para infusion medicinal o toma de muestra de sangre,

evitando la infeccién cruzada entre pacientes.

3.4 Instalacion del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacién, calibracidon o
mantenimiento para garantizar permanentemente el buen funcionamiento)

3.5 Informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del Producto Médico

Las agujas descuidadas o dafiadas pueden presentar un riesgo tanto para el

profesional que las usa y el de limpieza como para el paciente.

Se debe prestar atencién a las siguientes instrucciones cuando se use las agujas

como un instrumento médico descartable:

1. Elegir el tamafio apropiado para su uso y controlar el paquete y la informacién
impresa sobre el mismo, no utilizar si el empaque estad abierto o dafiado. No
utilizar si el producto ha expirado.

2. Abrir el paquete y retirar la aguja cuidadosamente, tomar la aguja del conector y
ensamblar la aguja con cuidado sobre el dispositivo a ser usado para inyeccion
del fluido, como jeringa, set de infusién, etc.

3. Quitar el protector de plastico cuidadosamente sin dafiar la canula, chequear la
misma, no utilizar si estd doblada o aplanada. Usar la aguja inmediatamente
después de haber abierto el empaque individual.

4. Colocarle el protector plastico luego de su uso y descartar la aguja dentro del
contenedor de agujas cuidadosamente para evitar contaminacion. Usar la aguja
una sola vez, y descartarla luego se ser usada.

N
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Aguja Hipodérmica

PM:877-4.

Legajo N°: 877.

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
No Corresponde (no es un Producto Médico activo).

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No usar si el empaque esta rofo.

3.8 Limpleza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacidn

No Corresponde (no es un Producto Médico reutilizable).

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no requiere tratamiento o procedimiento

adicional antes de utilizarse).

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
No Corresponde (no es un Producto Médico reutilizable).

3.12 Precauciones
» Para un solo uso.

« No utilizar si el producto ha expirado.

« No utilizar si el empague esta abierto o dafiado.

» No utilizar la Aguja Hipodérmica si esta doblada o aplanada.

«» Usar la aguja inmediatamente después de haber abierto el empaque individual.

» Usar la aguja una sola vez, y descartarla luego se ser usada.
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) Aguja Hipodérmica
e
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°. 877.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
La Aguja Hipodérmica es utilizada junto con las jeringas descartables o con set de
infusién/transfusion descartable para infusién medicinal segun prescripcién médica.

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico
No Cormresponde (el Producto Médico no presenta un riesgo no habitual especifico

asociado a su eliminacién).

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).
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