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DISPOSICION N° 5 1

BUENOS AIRES, 1 7 JUL 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-22184-12-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NIPRO MEDICAL CORPORATION
SUC. ARGENTINA solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla [a norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y 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

meédico objeto de la solicitud.

il



-

‘2014 - Ajfio de Homrenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

J%?,Muhﬂé/ DISPOSICION N- 5 E 3 ;’?
%wézzézaé%%m
Rgestivin oS oustitetes

&

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracion Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NIPRO, nombre descriptivo FILTRO PARA DIALISIS DE FIBRA HUECA DE
TRIACETATO DE CELULOSA y nombre técnico Dializadores para Hemodialisis de
Fibra Hueca, de acuerdo a lo solicitado por NIPRO MEDICAL CORPORATION SUC.
ARGENTINA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 9-16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 111
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-877-72, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese a la Direccion de
Gestidon de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N .....& 13?

Nombre descriptivo: FILTRO PARA DIALISIS DE FIBRA HUECA DE TRIACETATO
DE CELULOSA.

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

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): NIPRO.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para los pacientes que tengan un defecto
renal crénico o agudo, cuando la didlisis esta recetada por el médico.

Modelo{s): FB-11U, FB- 13U, FB-15U, FB-17U, FB-19U, FB-21U.

Forma de presentacion: Unidades individuales y caja de 24 unidades.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Nipro Corporation Odate Factory.

Nombre del fabricante legal: Nitro Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794,
Japoén.

Lugar de elaboraciéon legal: 3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka,

Japén. _
Expediente NO 1-47-22184-12-9. 8
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

................ 5137 /jb"‘“
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Informacion de los Rétulos

Fabricante: Nipro Corporation Odate Factory
No.8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-Shi, Akita 018-5794, Japdn.

Fabricante legal: Nipro Corporation
3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka, Japdn.

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Juncal 2869 - Martinez- Provincia de Buenos Aires.

Filtro para dialisis de fibra hueca de Triacetato de Celulosa.

Modelos: FB-11U, FB-13U, FB-15U, FB-17U, FB-18U, FB-21U.

Estéril.

Lote:

Fecha Fab.: Fecha Venc:
Esterilizado por Rayos Gamma.

Advertencias

Material de un solo uso.

No utilizar si el envase esta roto.
Evitar el exceso de vibraciones.

Almacenamiento:
Almacenar entre 0°C a 35°C, evitando la exposicidn directa a ia luz solar y condiciones
extremas de humedad y sequedad.

Directora Técnica: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522
Autorizado por la ANMAT PM 877-72.
Venta excilusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rotulo.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccién (Fabricante):
Fabricante:
Nipro Corporation Odate Factory
8-7. Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794 Japdn.
Fabricante fegal:
Nipro Corporation
3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka, Japén.
Razén Social y Direccién (Importador):
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Juncal 2869, Martinez, Provincia de Buenos Aires..
|dentificacion del Producto:

Producto: Filtro para dialisis de fibra hueca de Triacetato de Celulosa.
Marca: NIPRO.
Modelo: FB-11U, FB-13U, FB-15U, FB-17U, FB-19U, FB-21U.

STERILE[ R |
Palabra “Estéril”: “Esterilizado por Rayos Gamma” ( ).

®

Indicacion de que el Producto Médico es de un solo uso: “Un Solo Uso” (

).

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion v/o Manipulacion del producto:

® Material no reutilizable
.|
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No exponer al agua: Determina que durante el transporte y el
almacenamiento, haya proteccién contra cualquier tipo de humedad.

Utilicese segun las instrucciones de uso.

Temperatura de almacenamiento (0°C a 35°C).

No agitar la caja.

%
A
@ Utilizar anicamente si la unidad de embalaje se encuentra intacta.
~e-
e —
!
ZiN

No exponer a la luz solar.

Intervalo limite de Humedad.

Método de esterilizacion: Esterilizado por Rayos Gamma (R).

Responsable Técnico de NIPRO legalmente habilitado:
Farmaceéutica Mariela Aleixo M.N. 14522

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 877-72”,

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Dializador esta indicado para los pacientes que tengan un defecto renal crénico o
agudo, cuando la dialisis esta recetada por el médico.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
Ver item 4 y 9 de esta seccion.

-
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3.4 Instalacion del Producto Médico
Lavado de pre-dialisis

1. Sacar el dializador del paquete y ajustarlo al soporte de manera que el lado,
venoso este dirigido hacia arriba.

Lado vanaso

Y

Soporte

Hr

A
Lado arterial

2. Conectar ia linea arterial al frasco de solucién salina fisiolégica.

“ Solucion salina fisioldgica

g

Dializador
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3.

Conectar las lineas arterial y venosa al dializador, luego eliminar completamente el
aire haciendo circular la solucién salina {volumen recomendado: 1000mL}, a un
flujo aproximadamente 100mL/min, para su referencia, puesto que una pérdida de
solucion salina se puede producir a partir del lado del dializado (material que pasa
a través de la membrana), aplicar el tapon del orificio de salida de sangre al orificio

de salida del dializado segun las necesidades).

Lado arterial

V § Lado venoso

4.

Después de la circulacion de la solucidn salina como se indica arriba, conectar las
lineas de dializado al dializador y hacer circular el dializado a un flujo de mas o
menos 500mL/min, durante 5 minutos, a una presién del dializado de 0 mmHg.

Operaciones durante la didlisis.

1.

2.

Si durante la didlisis se debe parar la bomba de sangre por cualquier causa se
debe bajar la presidn del circuito de dializado a 0 mmHg, (con ello se evita la
coagulacion de la sangre por deshidratacion).

Ajustar la UF. y PTM en funcién de la pérdida de peso que el facuitativo haya
indicado para el paciente. 8i durante la dialisis se observa un sindrome de
desequilibrio electrolitico, reducir el flujo y compensar con suero.

Si durante e! proceso de didlisis se sospecha sotura del dializador, hacer la
comprobacion a la salida del dializador con tir:';s de papel de reaccién a la
Hemoglobina, si se confirma la pérdida, bajar la UF de acuerdo con el protocolo,
parar el suministro de dializado, restituir la sangre al paciente, y remplazar el

dializado por ofro nuevo.
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Finalizado de la dialisis y recuperacion de |la sangre

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

1. Una vez terminado el tiempo de didlisis establecido por los facultativos, parar la
bomba de sangre, desconectar la linea arterial del acceso vascular y conectarla a
un suero de sangre.

2. A través de la linea arterial pasar de 100 a 200mL de suero poniendo la bomba a
un flujo de 100mL/min. Refundir en el paciente toda la sangre existente en el
circuito.

3. Una vez lo mas limpio posible de sangre el circuito colocar un filtro de 0,2
micrémetros en el extremo distal de la linea arterial y ayudar en la recogida total
de la sangre introduciendo aire (Hay que proceder muy cuidadosamente para
evitar embolias gaseosas).

4. Una vez verificada la operacion anterior, desconectar la linea venosa del paciente,

y todo el conjunto, lineas y dializador meterlos en una bolsa para su destruccion.
Estos equipos son de un solo uso. No se aconseja su reutilizacion.,

Implantaciéon del Producto Médico
No Corresponde (No es un Producto Médico implantable).

Riesgos de interferencia reciproca
No Corresponde (el Producto no presenta riesgos de interferencia reciproca).

Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de re-esterilizacion
No debe utilizarse el aparato si el envase esta roto o si el producto esta dafiado

(producto no re-esterilizable).

Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion
No Corresponde (no es un Producto Médico reutilizable).

Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Prueba de pérdida

Se recomienda llevar a cabo las siguientes operaciones antes de conectar las
lineas de dializado en el dializador.
1. Cebar completamente las lineas arterial y venosa, y el dializador con la solucién

salina operando la bomba de sangre; detener la bomba.
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2. Sujetar la linea arterial cerca del dializador y la extremidad distal de la linea
venosa con las pinzas.

3. Colocar la extremidad distal de la linea un metro por debajo del dializador y quitar
la pinza. (Esta operacidon causa la aplicacidn de una presidén negativa de
aproximadamente 70 (mmHg) al compartimiento de sangre del dializador).

4. Verificar si hay formacién continua de burbujas en el colector venoso que indica

gue el dializador pierde, remplazar el dializador por uno nuevo.

Comienzo de la dialisis

1. Preparar el acceso vascular y conectar la linea arterial a la aguja fistula en el
paciente. Quitar las pinzas de la linea arterial y venosa. Pasar liquido de dialisis a
un flujo de 500 [ml/min] y la bomba de sangre a un flujo aproximadamente de 50
[ml/min].

Verificar que no hay burbujas de aire en el circuito venoso de sangre.

Cebar completamente el circuito, linea arterial dializador y linea Venosa, con la
sangre extraida del paciente, una vez lleno todo el circuito y extraido todo el aire,
pasar la bomba de sangre. Clampar |la extremidad distal de la linea venosa y
conectarla al paciente. Finalizada la conexion.

4. Desclampar la linea venosa y comprobado que la totalidad del circuito es correcto
poner de nuevo la bomba en marcha. Iniciaimente a bajo flujo e ir subiendo hasta
conseguir el flujo que el facuitativo ha prescripto. No aplicar a las roturas o
desconexiones.

5. Verificando que todo es correcto y no existen burbujas, girar el dializador 180°. El
liguido de dialisis y la sangre iran en direccidn inversa.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de la radiacion con fines médicos
No Corresponde (el Producto no utiliza radiacion con fines médicos).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Cada Dializador pasa por un test de integridad (Prueba de Pérdidas) antes de salir
de fabrica. Si se produce una fuga de sangre, el filtro debe ser cambiado.

IZALO GOuK
ERENTE GENERAL
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3.12 Precauciones

Tomar una medida de precaucion contra la remocién del agua excesiva. Es
necesario el uso del sistema de control UF exacto. Verificar que no hay pirdégeno en
el dializado para impedir la transferencia de pirdgeno del dializado a la sangre.

1. Precaucidén antes del uso del aparato:

+No utilizar el aparato si el envase esta roto o si el producto esta dafiado.
sDesembalar inmediatamente el envase antes del uso del aparato.
»Evitar cualquier riesgo de entrada de aire y contaminacién durante las operaciones
de lavado y cebado.
«Comenzar la didlisis inmediatamente después de la operacidn de lavado o cebado.
sLas operaciones de lavado y cebado se deben llevar a cabo bajo las siguientes
condiciones, de acuerdo con las "Instrucciones de uso":
- Lado de la sangre: lavar y cebar con solucion salina fisiologica a un flujo de
2000U/500MI a un flujo de 100 {mL/min).
- Lado del dializado: comprobar ia conductividad y la temperatura, y lavar con
dializado a un flujo de 500 (ml/min} durante unos 5 minutos.
» Comprobar el perfecto estado de la linea de sangre y del dializador.

2. Precaucién durante el uso del aparato:

« Verificar constantemente la presién de la linea de sangre y si hay pérdida de
sangre durante |la dialisis.

« Evitar cuidadosamente cualquier contaminacién durante la extraccion de muestras
y recuperacion de sangre.

» Ajustar la alarma TMP max. 500 (mmHg).

« Evitar cualquier riesgo de aeroembolismo durante |la recuperacion de |la sangre.

e No aplicar una presién excesiva a la linea de sangre, al dializador y a sus

conexiones.

10
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3. Precauciones después del uso def aparato:

¢ Solo para uso Unico este aparato. Desechar el dializador inmediatamente después

de su uso.

e Desechar sin falta las lineas de sangre usadas y el dializador para evitar cualquier

riesgo de contaminacion.

4. Precauciones para el almacenaje del aparato:

¢ Almacenar este aparato a la temperatura de 0-35°C evitando exponerlo

directamente al sol, a vibraciones, humedad elevada y lugares secos.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido diseflado para administrar

medicamentos).

314 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Sélo para un uso Unico de este aparato. Desechar el dializador inmediatamente

después de su uso.

Desechar sin falta las lineas de sangre usadas y el dializador para evitar cualquier

riesgo de contaminacion.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Productoe Meédico no incluye medicamentos como parte

integrante del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicidn

No Corresponde (el producto no esta destinado a realizar medicién alguna).
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22184-12-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Ahmentos Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

3 y de acuerdo a lo solicitado por NIPRO MEDICAL CORPORATION
SucC. 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: FILTRO PARA DIALISIS DE FIBRA HUECA DE TRIACETATO
DE CELULOSA.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores para
Hemodidlisis de Fibra Hueca.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIPRO.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para los pacientes gue tengan un defecto
renal cronico o agudo, cuando la didlisis estd recetada por el medico.
Modelo(s): FB-11U, FB- 13U, FB-15U, FB-17U, FB-19U, FB-21U.
Forma de presentacién: Unidades individuales y caja de 24 unidades.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Nipro Corporation Odate Factory.
Nombre del fabricante legal: Nitro Corporation.
Lugar/es de elaboracién: 8-7, Hanukliyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794,
Japoén.
Lugar de elaboracién legal: 3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-Ku, Osaka-shi, Osaka,

Japén.



Se extiende a NIPRO MEDICAL CORPORATION SUC. ARGENTINA el Certificado
PM-877-72, en la Ciudad de Buenos Aires, a "17‘]{}}_2.[314, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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