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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1779-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Abril de 2020

Referencia; 1-47-4334-19-9

VISTO e Expediente N° 1-47-4334-19-9 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CARDIOMEDIC S.A. solicita se autorice la inscripcién en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca CY TOSORB nombre descriptivo Sistema de absorcion en base de polimero y nombre
técnico Sistema de Hemoperfusion, de acuerdo con lo solicitado por CARDIOMEDIC SA., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento |F-2020-14154970-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-598-108", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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 de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre genérico del producto médico: Sistema de absorcién en base de polimero.
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-001 Sistema de Hemoperfusion.
Marca: CY TOSORB

Modelo: CY TOSORB 3000mL Device

Clase: 111

I ndi cacion/es autorizadal's: Cytosorb esti aprobado para todas |as indicaciones donde ocurren niveles aumentados de
citoquinas. Es particularmente aplicado a caso del Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS)

Vida Util: 3 afios
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesional es e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: Envasado por unidad



Forma de esterilizacién: Radiacion gamma

Nombre del Importador: CARDIOMEDIC SA.

Direccion completa: Sargento Cabral 3995/ Diaz Velez 4592/98 Munro,Bs As,
Nombre del fabricante: CytoSorbents Inc.

Direccion: 7 Deer Park Drive, Suite K, Monmouth Junction, NJ 08852, USA
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SISTEMA DE ADSORCION EN BASE DE POLIMERO
PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.LB

importador: Fabricante:

Cardiomedic S.A CytoSorbents Inc.

Sargento Cabral 3995 / Diaz Vélez 4592/98. (1605) 7 Deer Park Drive, Suite K, Monmouth Juncticn,
MUNRO - Prov. de Buenos Aires NJ 08852, Estados Unidos.

Sistema de Adsorcion en Base de Polimero
CytoSorb 3000mL Device _
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Directora Técnica: Muriel .Ratti. Farmacéutica Mat. Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-598-108
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SISTEMA DE ADSORCION EN BASE DE POLIMERO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Importador: Fabricante:

Cardiomedic S.A CytoSorbents Inc.

Sargento Cabral 3995 / Dlaz Vélez 4592/98. 7 Deer Park Drive, Suite K, Monmauth Junction, NJ s
(1605) MUNRO - Prov. de Buenos Aires 08852, Estados Unidos.

Sistema de Adsorcion en Base de Polimero

CytoSorb 3000mL Device
. NO REESTERILIZAR
A @ ' Esteril R NO UTILIZAR SI Et. ENVASE ESTA DARADO

Directora Técnica: Muriel Ratti. Farmacéutica Mat. Nac. 11371
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-598-108

Cytosorb es un hemoadsorbente para la remocidn de un amplio espectro de citoguinas excesivamente
elevadas en sangre. Cytosorb puede remover sustancias hidrofobicas con un peso molecular promedio
de hasta 55 kDalton. Las sustancias con altas concentraciones son removidas mas eficientemenie que
aquellas con concentraciones bajas.
Cytosorb no remueve endotoxinas, que sélo ocurren en sepsis por bacterias gran negativas. En
contraste con dispositivos adsorbentes de endotoxinas, Cytosorb se puede usar durante sepsis por
bacterias gran positivas y otras.
Cytosorb puede ser usado en combinacién con dispositivos para terapia continua de reemplazo renal
estandares o maguinas de corazén-pulmon.
Cytosorb debe ser siempre integrado a un circuito de circulacion extracorpérea y la tasa de flujo debe ser
de entre 150 mi/min y 500 mi/min. El tratamiento de Anticoagulacién no difiere de la estrategia utilizada
durante un tratamiento con dispositivos para terapia continua de reemplazo renal o maquinas de
corazdn-pulmén pudiendo utilizarse heparina o citrato.

La duracién maxima del tratamiento es de 24 hs.

INDICACION DE USO
Cytosorb esta aprobado para todas las indicaciones donde ocurren niveles aumentados de citoquinas.
Es particularmente aplicado al caso del Sindrome de respﬁe‘sta inflamatoria sistémica (SIRS).
Cytosorb es usada mayormente en dos areas:

- Shock séptico y sepsis severa

- SindroTe de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS) posterior a cirugia cardiaca.
I
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SISTEMA DE ADSORCION EN BASE DE POLIMERO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

- Pancreatitis aguda severa
- Varios tipos de falla hepatica
- Shock cardiogénico severo

- Complicaciones de cirugia cardiaca

Aplicaciones intra- y postoperatorias

Uso intraoperatorio para atenuar la activacidn inflamatoria en pacientes de alto riesgo en bypass
cardiopulmonar {BCP): tiempo prolongado de BCP, segundos procedimientos (REDO) o
procedimientos combinados, endocarditis @

« Uso postoperatorio para retomar el control en el SRIS severo o fallo organico inducido por sepsis ©

Modo de uso:

Cytosorb trabaja con el equipamiento y lineas de sangre para didlisis estandar de hospital. No se
necesita equipamiento costoso adicional. Cytosorb es compatible también cuando se usa con una bomba
de hemaperfusion estandar o en un circuito de bypass tanto con una maquina corazén-pulmén usada
para hypass cardiopulmonar (CPB) en cirugia cardiaca o cuando se usa con una bomba para
oxigenacidn extracorpdrea mediante membrana usada como soporte de vida.

Cytosorb es facil de usar. Como en la terapia de didlisis, se coloca temporariamente un catéter en vena
femoral o yugular del paciente. Luego se realiza anticoagulacion sistémica al paciente mediante heparina
o Anticoagulacion local con citrato usando protocolos estandar para didlisis. Se hace un sellado del
catéter mediante enjuague con 2 ml de solucidn salina.

Cytosorb se incluye en la linea de sangre del circuito de dialisis utilizando conectores estandar de modo
que el flujo de sangre sea desde la base del cartucho hacia para parte superior con el dispositivo en
posicion vertical. '

Cytosorb se puede usar tanto solo en un circuito de hemoperfusién como en serie con un hemofiltro
estandar de terapia de reempiazo renal 0 membrana de dislisis.

Si se requiere un filtro para hemodialisis, se conecta en serie después del cartuche de Cytosorb, con la
sangre pasando primero por el cartucho de Cytosorb.

La sangre es bombeada fuera del cuerpo y a fravés de! cartucho a una tasa de 100-400 ml/min, donde
las perias de Cytosorb toman contacto directo con la sangre y remueven las sustancias toxica o
indeseadas. La sangre “purificada” es recirculada de regreso al pacients. En un tratamiento de 24 hs, el
volumne de sangre entero del paciente puede ser tratade mas de 70 veces. Cada nuevo tratamiento
requiere un nuevo cartucho de Cytosorb.

Usado con una magquina de corazén pulmon, Cytosorb ha sido evaluado a tasas de flujo de hasta 700

mi/min sibn causar hemdlisis.

Cytosorb vy los circuitos extracorpérees:

El setup de Cytosorb provee diferentes opciones. Se puede utilizar solo o en combinacion con terapia de
reemplazo repal /ACRRT), en un bypass cardiopulmonar (CBP) o en un sistema membrana de

oxigenacio orporea (ECMO).
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SISTEMA DE ADSORCION EN BASE DE POLIMERO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

En circuitos de terapia de reemplazo renal (CRRT), Cytosorb se coloca en la linea con un filtro. §
colocar pre o post filtro.
En sistemas CPB o0 EMCO, Cytosorb se coloca como bypass de la linea principal (en paralelo).

Colocacién como terapia tinica:

Colocacion pre dializador;

. Colocacién post dializador:

.
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SISTEMA DE ADSORCION EN BASE DE POLIMERO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Colocacion en sistema EMCO:

\
|
\
\
Precauciones e advertencias:
Cytosorb puede, al igual otras tecnologias de purificacion como la hemodidlisis y la hemofiltracién,
remover eficientemente drogas y antibidticos. A diferencia de éstas, que lo hacen en base a su tamario, |
Cytosorb se basa en la adsorcion de su superficie. Drogas solubles en agua no son removidas |

significativamente por Cytosorb y se pueden administrar sin un ajuste de dosis. Las drogas liposolubles o

como los antibidticos, se debe considerar una de tres estrategias:

hidrofabicas, sin embargo, son facilmente removidas por Cytosorb. Cuando estas drogas son deseables,
|
1-La medicacion puede ser administrada después del tratamiento con Cytosorb; ‘

2-Las dosis de medicacidon pueden ser aumentadas en base a la remocion esperada o nivel de droga

medido. ﬁ% // |
- |
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SISTEMA DE ADSORCION EN BASE DE POLIMERO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

3-Luego de la administracion de ia droga, se espera que la misma alcance penetracion tisular completa y
luego se realiza el tratamiento con Cytosorb va que sblo remueve sustancias del compartimiento

sanguineo. S

La terapia con Cytosorb no debe ser utilizada como Ultimo recurso y debe ser usada con los estand, gfE.

apropiados aplicados a la terapia para el tratamiento de la patologia en cuestién.

Producto envasado individualmente Producto estéril mediante radiacion gamma.

Almacenar a temperatura ambiente entre 1- 40 °C

Al .
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-14154970-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-4334-19-9 cardiomedic s.a

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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Date: 2020.03.04 08:25:35 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-21796429-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Abril de 2020

Referencia; 1-47-4334-19-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-4334-19-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por CARDIOMEDIC 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 datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre genérico del producto médico: Sistema de absorcién en base de polimero.
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-001 Sistema de Hemoperfusion.
Marca: CY TOSORB

Modelo: CY TOSORB 3000mL Device

Clase: 111

Indicacién/es autorizadal/s: Cytosorb esté aprobado para todas | as indicaciones donde ocurren niveles aumentados de
citoquinas. Es particularmente aplicado al caso del Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS)

Vida Util: 3 afios

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Envasado por unidad

Forma de esterilizacién: Radiacion gamma

Nombre del Importador: CARDIOMEDIC SA.



Direccién completa: Sargento Cabral 3995/ Diaz Velez 4592/98 Munro,Bs As,
Nombre del fabricante: CytoSorbents Inc.
Direccion: 7 Deer Park Drive, Suite K, Monmouth Junction, NJ 08852, USA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-598-108, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-4334-19-9

Disposicién N°©
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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