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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5400-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000837-21-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000837-21-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc. Arg., solicita se autorice la inscripcion en €l
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 € 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 dllo;



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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Nipro, nombre descriptivo Acido Citrico Seco y nombre técnico Dializado para
Hemodidlisis, de acuerdo con lo solicitado por Nipro Medica Corporation Suc. Arg., 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 N° IF-2021-60624325-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-877-175", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Acido Citrico Seco

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-641 Dializado para Hemodidlisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nipro

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



El Concentrado de Acido es un producto que esta formulado para su uso en hemodidlisis aguday cronicay para
ser usado junto con Bicarbonato Medicalyte, o un bicarbonato equivalente etiquetado para uso en hemodidlisis
aguda y crénica y que tiene la misma composicion que € Bicarbonato Medicalyte, en una maguina de rifion
artificial (hemodidlisis) detriple flujo de 45X.

Modelos:

Citric Complete

Periodo de vida Gtil: 24 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA

Forma de presentacién: Empacados en cgjas de cartén corrugado. El contenido de cada caja en bolsas de
polietileno es el siguiente:

Para 62,45 litros (16,5 galones):
2 bolsas de cloruro de sodio

1 bolsa de cloruro de potasio

1 bolsa de cloruro de magnesio
1 bolsa de cloruro de calcio

1 bolsa de dextrosa

1 bolsa de &cido citrico.

Para 94,6 litros (25 galones):

3 bolsas de cloruro de sodio

1 bolsa de cloruro de potasio

1 bolsa de cloruro de magnesio
1 bolsa de cloruro de calcio

1 bolsa de dextrosa

1 bolsa de &cido citrico.
Método de esterilizacion: El producto no se comercializa como producto estéril.
Nombre del fabricante:

Nipro Renal Solutions USA, Corporation



Lugar de elaboracion:
509 Fishing Creek Rd, Lewisberry, PA 17339 EEUU
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ROTULOS

Fabricante: Mipro Renal Solutions USA, Corporation

508 Fishing Creek Rd, Lewisberry, PA 17332 EEUIU
Importador NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

Otto Krause 4203, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Acido Citrico Seco
Modelo: Citric Complete

Fecha vencimienio:

ANTECEnar BN LN anea Seca ¥ Culkenis 3 empeyaduras. por debajo de 287 v por debajo oei 307 oe numedoad retatva
Precauckon
El Imoumiplimfenio de Eas msimucciones pueds provooor lesiones al paciemie. Use equipo de segurklad adecuado para eviler
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Aseguress de gue los paguebes. esben intacios antes de su use. Uise todo & conienido de cada balsa cento
dela caje. Mo o use @ menocs Que las ssais‘ocho (TR{T) Doisas esien pFesenies. EI condenido oe las bomas es dierente. Mo
susthuys una bolsa de esie estuche por uno Doisa de oo estuches. Esie eatuche debe usarss oomo un KL WO nenls
meezrciar un joks pansal de oo cinco seco Cne Compiete

Co-Directora Técnica: Farmacéutica Maria Magnetto M.N. N® 15276
Autorizado por la ANMAT PM BFT-175

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rotulo (anvase pamario).
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& Nlm Acido Citrico Seco PR ETTATE:

MEDTC AL COHLPORATION. Sumsl e Legajo N"; 877.

Fabricante: Mipro Renal Solutions USA, Corporation

509 Fishing Creek Rd. Lewisherry, PA 17330 EEUU
impartador NMIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg

Otio Krause 4205, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Concentrado Acido Cifrico Seco
Modelo: Citric Complete
Marce NIPRD

Lote:
Fecha vencimiento:

Co-Directora Técnica: Farmacéutica Maria Magnetio M.N. N® 152786
Autorizado por la ANMAT PM B77-175

Uso exclusive a profesionales e instituciones sanitarias
Figura 2: Modelo de Rotulo (caja de transparte).
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Figura 3: Modelos de eliquetas provistas por sl fahrica]n!e {para B2.45 y B4.6 litros respectivamanta)
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PM: 877-175.

& "Im Acido Citrico Seco

METIT AL CORPORATION. Sunpmsl Arpenisa

Legajo N°: 8F7.

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricants: Nipro Renal Solutions USA, Corporation
908 Fishing Creek Rd, Lewisbarry, PA 17335 EEUU

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Otto Krause 4205, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Producto: Acido Citrico Seco

Modelz: Cilrie Complete

Marca NIPRO

Co-Direclora Técnica, Farmacéutica Maria Magnetto MLM. N° 15276

Autorizado por |a ANMAT PM 877-175

Uso exclusivo a profesionales e instiluciones sanitarias
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Finalidad de Uso

El Concentrado de Acido, es un producio que estd formulado para su uso en hemodialisis
aguda y cronica y para ser usado junto con Bicarbonato Medicalyte, o un bicarbonato
equivalente etiquetado para uso en hemodidfisis aguda y crénica y que tiene la misma
composicion gque el Bicarbonato Medicalyle, en una magquina de rindn artificial
(hemodialisis) de fripke flujo de 43X

Combinacion con otros Productos Médicos

Este producto esta formulado para ser usado junto con Bicarbonato Medicalyle., o un
bicarbonato eqguivalente etiguetado para uso en hemodidlisis aguda y cronica y que fiene
la misma composicion gue el Bicarbonato Medicalyie, en un triple flujo de 45x maquina de
rifian arificial (hemodialisis).

Toda e agua purificada ulilizada debera ser ANSIAAMI 13953; 2014 “Agua para
hemodialsis y terapias relacionadas” y cumplir con los requisitos de 150 13959 "Agua
para hemodialisis y terapias relacionadas®.

Instrucciones de Uso

Volumenes para 62 45 Firos (16,5 galones):

Agregue 41-42 litros (10-11 galones) de agua purificada a un recipiente de mezcla, vieria
todo el contenido de cada bolsa del kit en agua purificada, agregque agua purificada para
llevar &l volumen total de liquido a 62,45 litros (16.5 galones).

Volumenes para 94,6 litros {25 galones):

Agregue 56,8-60.6 litros (15-16 galones) de agua punficada a un recipiente de mezcla,
vieria todo el contenido de cada bolsa del kit en agua purificada, agregue agua purificada
para lievar el volumen total de liguido a 94,6 litros (25 galones).

Mezclar hasta que esté compietamente disueito. La relacidn calculada de concentrado de
acido citrico a agua es 1:44. Cada 45 paries en volumen de dializado: mezcke 1 parie en
volumen de este concentrado y 1,72 partes en volumen de bicarbonato serie BC o
equivalente con 42 28 partes en volumen de agua purificada. Pruebe la conductividad v el

pH del dializado final anles de usarlo, ED%&?I%%&E%%R‘E’I&W#%WAT
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maquina de hemodialisis para conocer la conductividad v el pH del dializado final. Toda el
agua purificada utifizada deberd ser ANSVAAMI 13959 2014 "Agua para hemodidlizis v
terapias relacionadazs" y cumplir con los requisitos de 150 135959 "Agua para hemodialisis

y terapias relacionadas”.

Precauciones y Advertencias

Precauciones;

La Ley Federal {(EEUU)} resiringe la venta de este dispositivo a o por orden de un medico.
El no seguir las instrucciones puede resultar en lesiones al paciente. Use eguipo de
seguridad adecuado para prevenir la exposicidn durante la manipulacion. El concentrado

de acido puede Iritar los ojos y la piel.

Advenencias:

Asegurese de que los paguetes sean intacios antes de su wso. Use todo el contenido de
cada bolsa dentro de esia caja. No uliice a menos que estén presentes las siete (7)
bolsas o las ocho (B) bolsas, segun coresponda. Los contenidos de las bolsas son
diferentes. Mo sustituya una bolsa de este estuche con o por una bolsa de ofros
maletines. Este estuche se debe ufilizar como un Kit. No intente mezclar un lote parcial de
acido citrico seco Citric Compleie. Solo Rx.

Almacenamiento

Almacene en un area seca y cubierla a temperaturas por debajo de 25°C y por debajo del
50% de humedad refativa para evitar el apelmazamiento. La exposicion de corta duracion
a condiciones calidas (40°C) no danara el concenfrado de acido. Este concenfrado de
acido seco puede almacenarse, en su embalaje, hasta la fecha de vencimiento, siempre
que se utilice antes de la fecha de vencimiento. El concentrado de acido liquido preparado
de acuerdo con estas instrucciones puede consarvarse hasta la fecha de vencimiento que

e indican.

_L::I —'./;|
S “ Vi ,‘
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P&gina5 de5

Pagma 3 de 3

:. |5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-60624325-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Julio de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-Nipro Medical Corporation Suc. Arg.,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-65881239-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000837-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000837-21-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Arg., se autoriza la inscripcion en €l Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Acido Citrico Seco

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-641 Dializado para Hemodidlisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nipro

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Concentrado de Acido es un producto que esta formulado para su uso en hemodidisis aguda y crénicay para
ser usado junto con Bicarbonato Medicalyte, o un bicarbonato equivalente etiquetado para uso en hemodidlisis
aguda y crénica y que tiene la misma composicion que € Bicarbonato Medicalyte, en una maguina de rifion
artificial (hemodidlisis) detriple flujo de 45X.

Modelos:
Citric Complete

Periodo de vida til: 24 meses



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol6gico: NA

Forma de presentacion: Empacados en cajas de carton corrugado. El contenido de cada caja en bolsas de
polietileno es e siguiente:

Para 62,45 litros (16,5 galones):

2 bolsas de cloruro de sodio

1 bolsa de cloruro de potasio

1 bolsa de cloruro de magnesio

1 bolsa de cloruro de calcio

1 bolsa de dextrosa

1 bolsa de &cido citrico.

Para 94,6 litros (25 galones):

3 bolsas de cloruro de sodio

1 bolsa de cloruro de potasio

1 bolsa de cloruro de magnesio

1 bolsa de cloruro de calcio

1 bolsa de dextrosa

1 bolsa de &cido citrico.

Método de esterilizacion: El producto no se comercializa como producto estéril.
Nombre del fabricante:

Nipro Renal Solutions USA, Corporation
Lugar de elaboracion:

509 Fishing Creek Rd, Lewisberry, PA 17339 EEUU

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-877-175, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000837-21-9
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