Repiiblica Argentina - P;)der Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacién

Disposicién
Nimero: DI-2019-3349-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-7314-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7314-18-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
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 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 reune 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bellco, nombre descriptivo Dializadores con fibras huecas y

nombre técnico Dializadores, para Hemodiélisis, de Fibra Hueca, de acuerdo con lo solicitado por Covidien

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-16243555-APN-DNPM#ANMAT.

ARTiCULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-331”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Dializadores con fibras huecas.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para Hemodialisis, de Fibra
Hueca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bellco.
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Tratamientos de hemodialisis (HD), hemofiltraciéon (HF) y hemodiafiltracién
(HDF) en situaciones de insuficiencia renal aguda o crénica, y tratamientos de depuracion de la sangre en
casos de intoxicacién aguda por sustancias dializables.

Modelo/s:

Cédigo  Descripcion

IBP4241 PHYLTHER HF 17 G
IBP4243 PHYLTHER HF 15 G
IBP4245 PHYLTHER HF 13 G
IBP4247 PHYLTHER HF 11 G



IBP4287 PHYLTHER HF 20 G
IBP4288 PHYLTHER HF 22 G
Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: Los dializadores son suministrados estériles en envases individuales. Los envases
individuales son colocados en cajas conteniendo 15 o 20 unidades segiin corresponda.

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bellco S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via Camurarana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia.

Expediente N° 1-47-3110-7314-18-6
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Importado por:

Fabricado por:

ANEXO IIIB - ROTUL

Covidien Argentina S.A.

Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de

Buenos Aires.
Teléfono: 5789-8500

BELLCO SR.L.

Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia.

Dializadores con fibras huecas.

Marca: Bellco

Modelo: segun corresponda
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Presentacion:

Numero de catalogo
XHXXXKXX

Precaucion,
consultar la
~documentacion
adjunta

Esterilizado por

radiaciébn gamma

Fecha de fabricacion
XXXX-XX

Apirégeno

15, 20 unidades
segun corresponda
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Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-331
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

]

De un solo uso

No utilizar si el
envase se
encuentra abierto o
dafiado

Caodigo de lote
} 9000449 ¢ ¢.¢

Fecha de
vencimiento
XXXX-XX
Consultar las
Instrucciones de
uso
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ANEXO lil.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

.Importado por: Covidien Argentina S.A.
Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.
Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, E! Talar, Tigre, Provincia de
Buenos Aires.
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por: BELLCO SR.L.
Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia.

Dializadores con fibras huecas
Marca: Bellco
Precaucién,

consultar la
N De un solo uso
documentacion

adjunta
No utilizar si el

[STERlLE R] Esterilizado por @ envase se

encuentra abierto o

radiaciébn gamma
dafiado

: ~ Consultar las
X Apirogeno 1 Instrucciones de

uso

Direccidon Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-2142-331
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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Figura del dializador:

‘a FIG. 1
. LEYENDA FIG.1
*_ﬂﬂﬂ * d a) Entrada de sangre
b) Salida de sangre
c) Entrada de liquido de dialisis (En HEMOFILTRACION —
conector liquido de ultrafiltracion)
. d) Salida de liquido de dialisis (En HEMOFILTRACION -
i « ¢ conector liquido de uitrafiltracion)

INDICACION

Tratamientos de hemodialisis (HD), hemofiitracion (HF) y hemodiafiltracion (HDF) en
situaciones de insuficiencia renal aguda o cronica, y tratamientos de depuracién de la
sangre en casos de intoxicacién aguda por sustancias dializables.

INSTRUCCIONES

HEMODIAFILTRADO/HEMODIALISIS

Llenado y lavado del compartimento hematico

Es posible cerrar con los tapones de proteccion que hay en el compartimento hematico los
conectores de entrada y de salida del compartimento de liquido de dialisis. '

Fijar e! dializador verticalmente al equipo para dialisis en uso mediante el soporte
correspondiente.

Conectar la linea arterial al conector del capuchdn rojo del dializador (entrada de sangre

- véase FIG. 1 a) y la linea venosa al conector del capuchén azul del dializador (salida de
sangre - véase FIG. 1b).

El liquido de llenado y lavado debe fluir en el dispositivo de abajo a arriba.

Lavar y llenar el compartimento hematico en el dializador de acuerdo con los criterios del
centro hospitalario o siguiendo procesos automaticos para los equipos que asi lo requieran,
Se aconseja utilizar siempre un volumen de liquido de lavado suficiente para eliminar por
completo el aire del circuito.

. Una bolsa de solucién salina isoténica de 1 litro es suficiente para realizar estas
operaciones y la restitucién final al paciente (véase el siguiente apartado “FIN").
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Precaucion: Residuos de aire pueden comprometer el ‘correcto funcionamiento del
dispositivo; asegurarse de su completa desaireacion.

Llenado del compartimento de liquido de didlisis "

Si se han cerrado anteriormente, retirar los tapones de proteccion de los conectores del
liquido de dialisis.

Conectar al dializador los conectores del liquido de didlisis del equipo en uso (véase FIG. 1
c,d).

Para lienar el compartimento de liquido de dialisis, seguir las instrucciones proporcionadas
por el equipo para didlisis en uso. La sangre y el liquido de didlisis deben fluir a

contracorriente.

Anticoagulacion

Se recomienda introducir un anticoagulante en el circuito extracorporeo. El tipo, la cantidad
y el método de suministro del anticoagulante dében ser prescritos por el médico
responsable. La coagulacion debe controlarse con una prueba del tiempo de coagulacion.

Conexion al paciente y gestion del tratamiento

Conectar las lineas de sangre al paciente siguiendo el método previsto. Para poner en
marcha y gestionar el tratamiento, seguir las instrucciones proporcionadas por el equipo
para didlisis en uso.

Fin

Al final de la dialisis, reinfundir la sangre presente en el circuito extracorpéreo al paciente.
Para la reinfusion y el fin de la dialisis, seguir las instrucciones proporcionadas por el equipo
para didlisis en uso. 300 ml de solucién fisiolégica suelen ser suficientes para obtener una
buena limpieza final del dializador.

HEMOFILTRACION

Llenado y lavado del compartimento hematico

Es posible cerrar con los tapones de proteccion que hay en el compartimento hematico los
conectores de entrada y de salida del compartimento de liquido de ultrafiltracion.

Fijar el hemofiltro verticalmente al equipo para hemcdfiltracion en uso mediante el soporte
correspondiente. Conectar la linea arterial al conector del capuchédn rojo del hemofiltro
(entrada de sangre - véase FIG. 1 a) y la linea venosa al conector del cépuchén azul del
hemofiltro (salida de sangre - véase FIG. 1 b).

E! liquido de llenado y lavado debe fluir en el dispositivo de abajo a arriba.
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Lavar y lienar el compartimento hematico en el hemofiltro de acuerdo con los criterios de!
centro hospitalario o siguiendo procesos automaticos para los equipos que asi lo requiera \
Se aconseja utilizar siempre un volumen de liquido de lavado suficiente para eliminar por
completo el aire de!l circuito.

Una bolsa de solucién salina isoténica de 1 litro es suficiente para realizar estas
operaciones y la restitucion final al paciente (véase el siguiente apartado “FIN").

Precauciones: Residuos de aire pueden comprometer el correcto funcionamiento del
dispositivo; asegurarse de su completa desaireacion.

Llenado del compartimento de liquido de ultrafiltracion

Si se han cerrado anteriormente, retirar los tapones de proteccion de los conectores del
liquido de ultrafiltracidn.

Conectar al hemofiltro los conectores del liquido de ultrafiltracion del equipo para
hemofiltraciéon en uso (véase FIG. 1 ¢,d). Para llenar el compartimento de liquido de
ultrafiltracion seguir las instrucciones proporcionadas por el equipo para hemofiltracion en
uso.

Anticoagulacién

Se recomienda introducir un anticoagulante en el circuito extracorpéreo. El tipo, la cantidad
y el método de suministro del anticoagulante deben ser prescritos por el médico
responsable. La coagulacién debe controlarse con una prueba del tiempo de coagulacion.

Conexion al paciente y gestion del tratamiento

"Conectar las lineas de sangre al paciente siguiendo el método previsto. Para poner en
marcha y gestionar el tratamiento, sequir las instrucciones proporcionadas por el equipo
‘para hemofiltracion en uso.

Fin

Al final de la hemofiltracion reinfundir {a sangre presente en el circuito extracorpéreo al
paciente. _

Para la reinfusion y el fin de la hemofiltracion, seguir las instrucciones proporcionadas por el
equipo para hemofiltracion en uso. 300 m! de solucion fisiolégica suelen ser suficientes para
obtener una buena limpieza final del hemofiltro.
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HEMOFILTRACION APLICADA A LA CIRCULACION EXTRACORPOREA
La hemofiltracion durante la circulacién extracorpérea asociada a by-pass cardiopulmon r'é‘(@‘L
en intervenciones a corazén abierto representa una terapia que se debe aplicar cuando se -
cree que el paciente posea una carga hidrica excesiva. Los accesos vasculares deben
permitir un flujo hemético por presién espontanea o por aspiracion mediante bomba; esta
ultma no debe crear problemas debidos a depresiones inducidas en el circuito
extracorporeo. La reinfusién de la sangre en la circulacién extracorporea siempre se debe
efectuar mediante un aparato como la reserva venosa o arterial del oxigenador o bien la
reserva de carditomia. En aplicacion cardioquirdrgica la vena y la arteria se encuentran
invertidas con respecto a la didlisis. Las demas indicaciones y posibles contraindicaciones

son a discrecion del personal médico encargado y competente.

PRECAUCIONES PARA EL USO

Presion maxima sanguinea: 105 kPa (800 mmHg)

Presion maxima del liquido de dialisis: 65 kPa (500 mmHg).

No superar una PTM de 600 mmHg: 80 kPa

Flujo maximo del liquido de dialisis: 1000 mVmin.

Flujo méaximo sanguineo: 600 mi/min,

-En caso de ruptura de la membrana puede haber riesgo de transferencia de sustancias del
liquido de dialisis a la sangre. Para evitar estos riesgos se aconseja mantener el flujo de
ultrafiltrado por encima de un valor minimo de seguridad.

-Los dializadores poseen unos hilos espaciadores (P.E.T® = Performance Enhancing
Technology) que mejora la distribucién del liquido de dialisis en el filtro manteniendo
constante el rendimiento.

Las capas de hilo espaciador se ven como hilos blancos brillantes entre los capilares: por
este motivo los dializadores, cuando estdn llenos de sangre, presentan un aspecto
caracteristico en el que los hilos blancos de PET contrastan con los capilares llenos de
sangre.

-Alejar de la sala de didlisis inmediatamente después del uso. La eliminacion tiene que
efectuarse en conformidad con las normas nacionales vigentes. No reesterilizar. E| material
tiene que destruirse en incineradores adecuados. .

-E! producto debe conservarse entre 0° y +30°C de temperatura.

-Dispositivo individual de un solo uso. Durante el uso, el dispositivo entra en contacto con
sangre humana y sustancias liquidas y gaseosas eventualmente infundidas, suministradas o
introducidas en el organismo y, por sus caracteristicas de disefio, no es posible limpiar y
desinfectar el dispositivo por completo. Por consiguiente, su uso posterior en otros
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pacientes puede dar lugar a contaminaciones cruzadas, infecciones y septicemia. Ademas) %

la reutilizacion del producto pone en peligro su integridad, funcionamiento y eficacia clinica. "’~0

-El dispositivo contiene polietersulfona (Polyphenylene). Los pacientes con historia de
alergia a la polietersulfona, o bien de complicaciones como la trombocitopenia, no deben ser
tratados con este dispositivo.

-Utilicese solamente bajo prescripcion médica.

-La esterilidad del compartimento sanguineo esta garantizada si el envase no esta dafiado y
los tapones de proteccion estan intactos y correctamente enroscados en los conectores del
circuito sanguineo. La fecha de caducidad se refiere al producto con envase integro y
perfectamente conservado.

-El dispositivo esta destinado a personal hospitalario o adecuadamente capacitado sobre las
técnicas de empleo. El dispositivo debe utilizarse en hospitales, ambulatorios o a domicilio
en un Jugar especificamente equipado. El tratamiento se efectua siempre bajo el control de
un meédico.

-Usar el dispositivo inmediatamente después de haber quitado los tapones de proteccion.
Usar una técnica aséptica al preparar el circuito y el dializador para el uso. Dado que la
membrana utilizada es de alta permeabilidad.'es necesario utilizar el dispositivo con equipos
gue permitan el control minucioso de la pérdida de peso del paciente. Ademas, puede existir
el riesgo de retrofiltracion si se utiliza el filtro con equipos que no pueden detectar esta
condicion de riesgo en funciébn de las presiones que se determinan en los dos
compartimientos del filtro. La membrana de POLYPHENYLENE presenta valores de
ultrafiltracién que varian segun se utilice solucion acuosa o sangre entera, por lo que en el
uso clinico se detectan notables variaciones en relacidon con el hematocrito y con la

concentracion de proteinas en la sangre.

EFECTOS ADVERSOS

Las complicaciones que pueden surgir durante o después del procedimiento de didlisis
incluyen las siguientes, pero no se limitan a ellas: hipotension, hipertensién, embolia
gaseosa, calambres, cefalea, nduseas, escalofrios, fiebre, sed, angina, arritmia, hemdlisis,
trombocitopenia. En caso de manifestarse los sintomas asociados a estas complicaciones,
habra que realizar una intervencidn clinica bajo la supervision de un médico, o bien de
personal adecuadamente capacitado.

CONDICIONES DE MEDICION
Las medidas se efectian de acuerdo con EN 1283.
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Bajo solicitud, el fabricante dispone de detalles sobre los métodos de prueba empleados 1'1".‘«3"’
la determinacion de los valores “in vitro” y los resultados relativos a: contaminacion de Ia;\?

E3] covipiex:

particulas, biocompatibilidad, esterilidad, esterilizacion, ausencia de sustancias pirdgenas.

Valores tipicos obtenidos con una sola partida de fibra. En el uso clinico se pueden obtener

diversos resultados en relacion con las distintas técnicas de ultrafiltrado y de medicién, y a

las posibles variaciones entre las partidas de membrana.

Caracteristicas tecnicag Prestaciones in vitro

g g H_[ED _
s s AR EHEHE HEHEEL
g |z |E 5212k HHHEHEHE
et THHHHHHYE
RETISD |1y (T30 [200] 3 |<s0]<50]30s] 55 | +78]|264]231 238 181 | 34
HEae.  [1.3] 30 J200] 85 |<as(<50]305| 55 [191][270|251 245 188 a1
HE1aSD |15 ) 30 |200| 94 |<30|<50|205| 55 |192||275 (264|251 [194] 47
HEI7SD  |14.7] 30 [200| 109}<25|<50|305| 55 [184][279] 274|256 }190] 53
KF2080  Noo| 30 [200|122[<35|<55| 365 55 | 197|[280(276 260|204 | 68
Eﬁg 2,2 | 30 |200 [132 [<30}<55|265 | 55 (201 [|281 278262 [208 | 75

In il cleatange (GB=300 mimin, QF=10xi'mmn, QD=500 mimin
Ulirafiltecian {08=3110 kb $angre bodng; Heted2% :ru:n(us—&ﬁgi)
{1} sangre (Hct 325, protainag 62 g » Q82200 miin)
12} sohuciér: aizlzagora: Natl 0,8%, Q0=500 mi'mn

Pagina8de8

IF-2019-16243555-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 15 de 16



IF-2019-16243555-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 16 de 16



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niuimero: IF-2019-16243555-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-7314-18-6

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.18 14:14:51 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe |

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
senalNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.18 14:14:52 -03'00"



"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

O' I ' I I O t : Secretaria de é Ministerio de Salud vy Desarrolio Social
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION i

Expediente NO: 1-47-3110-7314-18:6.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datg;
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dializadores con fibras huecas.

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, pafé ’;
Hemodialisis, de Fibra Hueca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bellco.
Clase de Riesgo: III L
Indicacion/es autorizada/s: Tratamientos de hemodidlisis (HD), hemofiltracién (HF)
y hemodiafiltracion (HDF) en situaciones de insuficiencia renal aguda o crénica,_-“g\i‘/
tratamientos de depuraciéon de la sangre en casos de intoxicacién aguda po‘r"
sustancias dializables.

Modelo/s:

Coédigo  Descripcion

Ramedios de Escalada de
San Martin 1309, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Pago de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov, de Mendoza

W IBP4241 PHYLTHER HF 17 G F)

IBP4243 PHYLTHER HF 15 G ey

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Ay, de Mayo B85, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
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iBP4245 PHYLTHER HF 13 G

i8P4247 PHYLTHER HF 11 G

IBP4287 PHYLTHER HF 20 G

IBP4288 PHYLTHER HF 22 G

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: Los dializadores son suministrados estériles en envases
individuales. Los envases individuales son colocados en cajas conteniendo 15 o 20
finidades segun corresponda.

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sénitarias

Nombre del fabricante: Bellco S.R.L.

L.ugar/es de elaboracién: Via Camurarana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2142-331,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-7314-18-6

Disposicion N°




