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Lunes 29 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-106-19-5

Ty
L]

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-106-19-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que pof las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia 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 inscripeién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bellco, nombre descriptivo Hemodializadores de fibras
huecas y nombre técnico Dializadores, para Hemodialisis 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 rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-201 9-2 1023833-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-335", 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 seré 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
Médica 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 Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
- Nombre descriptivo: Hemodializadores de fibras huecas.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234 — Dializadores, para Hemodialisis de fibra
hueca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bellco.
Clase de Riesgo: I1I

Indicacién/es autorizada/s: Son dispositivos descartables destinados para uso en tratamientos de
hemodidlisis (HD), hemofiltracion (HF) y hemodiafiltracion (HDF) en condiciones de falla renal aguda o
cronica y tratamientos de depuracién de la sangre en casos de intoxicacion aguda con sustancias
dializables.

Modelo/s:

Codigo Descripcion

IBP 4081 BLS 803

IBP 4082 BLS 805

IBP 4083 BLS 808



Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacion: Se suministra estéril en envase individual. Los envases individuales son colocados
en cajas conteniendo 20 o 30 unidades.

Meétodo de esterilizacion: Oxid_o de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Bellco S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia.
Expediente N° 1-47-3110-106-19-5

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.04:29 10:47:17 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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ANEXO IIIB — ROTULOS

Importado por: Covidien Argentina S.A.

K3} covibien

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

Fabricado por:  BELLCO S.R.L.

Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), ltalia

¥

Hemodializadores de fibras huecas
Marca: Bellco

Modelo: segin corresponda.

i

: NUmero de catalogo
.. [REF] | o

XXXXXXXX

Precaucion,

consultar la

documentacidn
adjunta

oxido de etileno

ISTER!LE E O] Esterilizado por

a

Fecha de fabricacién

m XXXX-XX
% : Apirégeno

20, 30 unidades

~ segln corresponda

Presentacion:

De un solo uso

No utilizar si el
envase se
encuentra abierto o

danado

Cédigo de lote
) 9.6.0.0.9.6.9.¢.9.4

Fecha de
vencimiento
XAHKXX-XX
Leer las
Instrucciones de

uso
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Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.MA.T. PM-2142-335

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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ANEXO IIL.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:  Covidien Argentina S.A. |
' Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos
Ajres, Buenos Aires, Argentina.
Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires. ‘
~ Teléfono: 5789-8500

Fabricado por: BELLCO S.R.L.
Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), italia

Hemodializadores de fibras huecas
Marca: Bellco

Precaucion,
- consultar la ®
documentacion De un solo uso
adjunta
No utilizar si el
I STERILE EO} Esterilizado por @ envase se
6xido de etileno encuentra abierto o
dariado
‘ . Leer las
X Apirégeno [:E] Instrucciones de

uso

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2142-335

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

INDICACION

La familia de hemodializadores con fibra hueca BLS serie 800 son dispositivos descartables
destinados para uso en tratamientos de hemodiéllisis (HD), -hemdfiltracion (HF) vy
hemodisfiltracién (HDF) en condiciones de falla renal aguda o cronica y tratamientos de
depuracion de la sangre en casos de intoxicacién aguda con sustancias dializables.
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INSTRUCCIONES
HEMODIAFILTRADO/HEMODIALISIS .
LAVADO Y LLENADO DEL COMPARTIMENTO HEMATICO (v. Fig. A)

La fase de lavado y Henado del compartimento hematico debe efectuarse con anterioridad a
Ja fase de lienado del compartimento del liquido de didlisis. Cerrar con los dos tapones los
‘conectores del compartimento del liquido de didlisis que se encuentran en el lado del cuerpo
del filtro inmediatamente después de haber sacado el filtro del envase. Fijar el dializador
mediante el soporte correspondiente colocande la entrada arterial A del filtro en ié parte
inferior (BLOOD FLOW hacia abajo). Quitar los tapones de proteccién de los conectores
arterial y venoso.

Conectar las lineas arterial y venosa al dializador y efectuar el lavado del compartimento
hematico con un flujo de 100-150 mi/min. Se aconseja lavar e! compartimento hematico con
al menos 1 litro de solucién fisiolégica estéril y apirégena y heparinizar adecuadamente la
solucién de lavado (por ejemplo: 5000 U.I/). Durante esta fase de lavado tener cuidado en
que ho haya aire en el dializador. La solucién fisioldgica debe fluir de abajo hacia arriba;
para facilitar la expulsion del aire apretar y soltar alternativamente las lineas arterial y
venosa. Ajustar el nivel en la camara venosa llenandola hasta eliminar la situacién de
alarma (también hay que ajustar el nivel en la camara de expansion, si la hubiera). Una vez

terminado el lavado, parar la bomba y pinzar la linea venosa debajo de la camara venosa.

CONEXION AL PACIENTE (v. Fig. B)

Efectuar la conexién de la linea arterial al paciente y proceder al llenado del circuito
extracorpéreo. Pinzar la linea venosa del circuito.

LLENADO DEL COMPARTIMENTO DEL LIQUIDO DE DIALISIS (v. Fig. C)

Conectar la linea venosa al paciente. Quitar las pinzas y reactivar la homba de sangre.
Quitar el tapdn del conector lateral superior y conectar el tubo del quuido de dialisis en
entrada al dializador.

Girar el filtro 180° colocando la entrada arterial A del mismao en la parte superior; Esta es la
posicion que debe mantener el filtro durante la dialisis (la sangre entra por arriba). Quitar el
otro tapén y conectar el tubo del liquido de didlisis en salida al dializador. Activar la bomba
de infusion y el programa de ultrafiltrado. La sangre y el liquido de dislisis deben fluir en
contracorriente.

HEPARINIZACION

La suministracion y la dosificacion de heparina deben ser prescritos por el médico. De todos
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modos, en las heparinizaciones intermitentes, la primera dosis de - heparina debe

suministrarse dentro de los primeros cinco minutos del inicio de la dialisis.

REINFUSION (v. Fig. D}

Parar la bomba de infusion y desactivar el control del ultrafiitrado. Parar la bomba de
ultrafiltrado. Poner en by-pass el liquido de diélisis. Reducir gradualmente hasta llegar a
-cero la velocidad de la bomba de sangre. Hacer nuevamente una infusién segun las
metodologias en uso en el .centro (300 ml. de solucién fisioldgica normalmente son
suficientes para obtener una buena limpieza final del filtro).

HEMOFILTRADO
* LAVADO Y LLENADO (v. Fig. E) ,
Fijar el hemofiltro mediante el soporte correspondiente colocando la entrada arterial A del
filtro en 1a parte inferior. Conectar la linea del ultrafiltrado al empalme lateral colocado en la
parte superior. Cerrar el empalme lateral situado en la parte inferior. Quitar los tapones de
4 protecbién de los conectores arterial y venoso. Conectar las lineas arterial y venosa al
dializador y efectuar el lavado del compartimento hematico con un flujo de 100-150 mi/min.
Se aconseja lavar el compartimento hematico con al menos 1 litro de solucidn fisioldgica
estéril y apirégena y heparinizar adecuadamente la solucion de lavado {por ejemplo: 5000
u.ry. Dura'nte'esta operacion, la solucién fisioldgica debe fluir de abajo hacia arriba; para
facilitar la expulsion del aire apretar y soltar alternativamente las lineas arterial y venosa.
Cuando el liquido del lavado haya llenado la linea venosa, poner en funcionamiento
lentamente la bomba del uitrafiltrado; ajustar la velocidad de las bombas de manera que la
solucion de lavado se distribuya equitativamente entre el compartimento hemitico y el del
ultrafiitrado. Ajustar el nivel de la cdmara venosa llenandola hasta eliminar la situacién de
alarma (también hay que ajustar el nivel en la camara de expansion, si la hubiera). Una vez
terminado ef lavado, parar la bomba y pinzar la linea venosa debajo de fa camara venosa.
Parar el ultrafiltrada. |

CONEXION AL PACIENTE

Conectar las lineas hematicas al paciente siguiendo las metodologias en uso en el centro.
El hemofilro debe permanecer en posicidn vertical con la entrada de la sangre en la parte
inferior. Quitar las pinzas,y reactivar la bomba de sangre. Activar la bomba de infusion y el
programa de ultrafiltrado.
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HEPARINIZACION
La suministracién y la dosificacion de heparina deben ser prescritos por el médico.
De todos modos, en las heparinizaciones intermitentes, la primera dosis de heparina debe

suministrarse dentro de los primeros cinco minutos del inicio de la dialisis.

REINFUSION

Parar la bomba de infusién y desactivar el control del ultrafiltrado. Parar la bomba de
uitrafiltrado.

Reducir' gradualmente hasta llegar a cero la velocidad de la bomba de sangre. Hacer
nuevamente una infusién segin las metodologias en uso en el centro {300 ml. de sclucion

fisiolégica normalmente son suficientes para obtener una buena limpieza final del filtro).

HEMOFILTRACION ARTERIOVENOSA CONTINUA

La depuracién por hemofiltracién continua, asociada o no a la eliminacion difusiva, es una
aiternativa a las demas técnicas en situaciones clinicas como: hiperhidratacion, insuficiencia
cardiaca ‘0 hipernatremia resistente a Ids diuréticos, insuficiencia de drganos y choque
séptico, quemaduras e intoxicacion de farmacos por ultrafiltracion. Este tipo de tratamiento
puede realizarse sin la ayuda de bombas de sangre, o bien utilizando equipos especiéles.
Para conocer los métodos de uso en distintas aplicaciones clinicas, consulte la literatura y
los manuales correspondientes de los equipos utilizados.

~ HEMOFILTRACION APLICADA A LA CIRCULACION EXTRACORPOREA

La hemofiltracion durante la circulacién extracorpérea asociada a by-pass cardiopulmonar
en intervenciones a corazon 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 hematico por presién espontanea o por aspiracién mediante bomba: esta
dltima no debe crear problemas debidos a depresiones inducidas en el circuito
extracorporeo. La reinfusién de la sangre en la circulacién extracorpérea siempre se debe
efectuar mediante un aparato como la reserva venosa o arterial del oxigenador o bien la
reserva de carditomia. En aplicacion cardioquirtrjica la vena y la arteria se encuentran
invertidas con respecto a la dialisis. Las demas indicaciones ¥ posibles contraindicaciones
son a discrecion del personal médico encargado y competente.
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PRECAUCIONES PARA EL USO
Presion maxima sanguinea: 105 kPa (800 mmHg)

Presién maxima del liquido de didlisis: 65 kPa {500 mmHg).

No superar una PTM de 600 mmHg: 80 kPa

Flujo maximo del liquida de dialisis: 1000 ml/min.

Flujo maximo sanguineo: 600 mi/min.

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

-Los dializadores RAPIDO BLS serie 800 poseen unos hilos espaciadores (P.E.T® =
Performance Enhancing Technology) que mejora la distribucion 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 DIAPES®, cuando
- estan llenos de sangre, presentan un aspecto caracteristico en el que los hilos blancos de
P.E.T® 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. El materAi‘aI tiene que destruirse en incineradores adecuados.

-Dispasitivo 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
pacientes puede dar lugar a contaminaciones cruzadas, infecciones y septicemia. Ademas,
la reutilizacion del producto pone en peligro su integridad, funcionamiento y eficacia clinica.
-La esterilidad del compartimento sanguineo esta garantizada si el envase no esta dafiado y
los tapones de proteccién 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 0 a domicilio
en un lugar especificamente equipado. El tratamiento se efectua snempre bajo el control de
un médico.

-Usar el diSpdsitivo 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
que permitan el control minucioso de la pérdida de peso del paciente. Debido a las

presiones generadas en los dos compgriiiiientgs del hemodializador/hemofiltro, existe el
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- riesgo de filtracion inversa si el filtro se utiliza con equipos incapaces de detectar esta
condicion. La membrana de DIAPES® presenta valores de ultrafiltracién que varian segln
se utilice solucién acuosa o sangre entera, por lo que en el uso clinico se detectan notables
variaciones en relacion con el hematocrito y con la concentracion de proteinas en la sangre.
-El producto debe conservarse entre 0° y +30° C de temperatura.

CONDICIONES DE MEDICION

Las medidas se efectian de acuerdo con EN 1283,

Bajo solicitud, el fabricante dispone de detalles sobre los métodos de prueba empleados en
la determinacion de los valores “in vitro” y los resultados relativos a: contaminacién de las
particulas, biocompatibilidad, esterilidad, esterilizacién, ausencia de sustancias pirégenas.
Valores tipicos obtenidos con una sola partida de fibra. En el uso clinico se pueden obtener
diversos resultados en relacion a las distintas técnicas de ultrafitrado y de medicion, y a las
posibles variaciones entre las partidas de membrana.
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

a8
Ministerio de Salud v Desarrolio Social
Presidencia de la Nacién

k)

<ién Nadondl do Madicamsntos, Gobierno de Sajud
Aicmentos v Tecnologia Méuico

ﬂmOt? | Secretaria do

CERTIFICADO DE AUTORIZACI()N E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-106-19-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., se

. ° - 'V a ' N -‘“"’i“\:;
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos He

¥

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes d-af‘bif}s
identificatorios caracteristicos: b
Nombre descriptivo: Hemodializadores de fibras huecas.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para
Hemodidlisis de fibra hueca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Belico.

Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Son dispositivos descartables destinados para uso ‘eh
tratamientos de hemodialisis (HD), hemofiltracion (HF) y hemodiaﬁltracion (HDF) en .
condiciones de falla renal aguda o crénica y tratamientos de depuracién de la sangre

en casos de intoxicacion aguda con sustancias dializables.

Modelo/s:
/\
Codigo Descripcion
IBP 4081 BLS 803 =i
W IBP 4082 BLS 805 |

Sedes y Delegaciones : Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ htip://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME . Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alzina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza ) Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleyg. Posadas Deleg. Santa Fé,.
Ramedios de Escalada de Obispo Trejo. 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2458
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso delos - Posadas, Prov. de Santa Fé

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa F
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Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Forma de presentacién: Se suministra estéril en envase individual. Los envases
individuales son colocado.s en cajas conteniendo 20 o 30 unidades.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Ewndicion dekuso: Venta exclusiva a prbfesionales e instituciones sanitarias

fibmbre del fabricante: Bellco S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO), Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2142-335,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-106-19-5

Disposicién No

3708 !




