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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2699-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005588-23-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005588-23-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Evermed S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Jafron nombre descriptivo Cartucho desechable de hemoperfusion y nombre técnico
Unidades para Hemofiltracion , de acuerdo con lo solicitado por Evermed S.R.L. , con los Datos | dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2024-23221801-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1999-60 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1999-60
Nombre descriptivo: Cartucho desechable de hemoperfusion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-039 - Unidades para Hemofiltracion

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

Modéel os;
HA-60

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

El cartucho de hemoperfusion puede ser usado en circuitos de sangre extracorpéreos, y estéindicado para
remover mol éculas enddgenas y exogenas, incluyendo mediadores inflamatorios y citoquinas, bilirrubina, toxinas
metabdlicas, toxinas ligadas a las proteinas y drogas residuales.

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Envasado individual mente

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
Jafron Biomedical Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone,
Zhuhai City, 519085,

Guangdong, CHINA

Expediente N° 1-0047-3110-005588-23-4
N° Identificatorio Tramite: 52446

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.19 18:16:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.19 18:16:10 -03:00



ROTULO

CARTUCHO DESECHABLE DE HEMOPERFUSION

Jafron Biomedical Co., Ltd.

Fabricante
No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone,
Zhuhai City, 519085,
Guangdong, CHINA

Importador Evermed S.R.L

Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

»

Cartucho desechable de hemoperfusion
Modelo: HAB0

Marca: Jafron

PRODUCTO ESTERIL PARA UN SOLO USO
N° lote: XXXXX

Fecha de fabricacion: XX/XXXX

Almacenamiento: Almacenar en un lugar fresco, seco, ventilado, en un ambiente
limpio y sin gases corrosivos con una humedad relativa del < 80%.

Forma de presentacion: Envasado individualmente

Método de esterilizacién: Por radiacion
Vida util: 2 afios.

Directora Técnico: Director Técnico: Maria Gabriela Theriano - M.N.: 11.706
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias "

Autorizado por la ANMAT 1999-60

_ Fam, THERIANO
: CTORATECNICA
IF-2024-23221801-APN-DVPCY ARZANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

31

Razon social y direccion del fabricante
Jafron Biomedical Co., Ltd.
No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone,
Zhuhai City, 519085,
Guangdong, CHINA

Razén social y direccion del Importador
Evermed S.R.L

Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Cartucho desechable de hemoperfusién
Producto estéril para un solo uso

Modelo: HA60

Marca: Jafron

Almacenamiento:

Almacenar en un lugar fresco, seco, ventilado, en un ambiente limpio y sin gases
corrosivos con una humedad relativa del < 80%.

Durante el transporte, evitar tanto que los productos se golpeen o presionen Como la
lluvia y la nieve.

Forma de presentacion: Envasado individualmente
Método de esterilizacion: Por radiacién

Director Técnico: Director Técnico: Maria Gabriela Theriano - M.N.: 11.706
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias "

Autorizado por la ANMAT PM 1999-60

' &I?N‘VBVPCYAR#ANMAT
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3.2

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

(Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberén
desempenar sus funciones tal y como especifique el fabricante )

Uso Previsto: El cartucho de hemoperfusién puede ser usado en circuitos de sangre
extracorporeos, y esta indicado para remover moléculas endbgenas y exogenas, incluyendo
mediadores inflamatorios y citoquinas, bilirrubina, toxinas metabdlicas, toxinas ligadas a las
proteinas y drogas residuales.

Efectos secundarios no deseados
Efectos secundarios potenciales:

Los p_acientas deben ser monitoreados para algunos eventos clinicos relacionados con el
tratamiento extracorporeo que incluyen, pero no se limitan a:

1) Presién baja: Puede ocurrir al principio de la hemoperfusién, pero esta debe detenerse si
la presion baja significativamente.

2) Escalofrios: Pueden ocurrir si el paciente tiene hipovolemia o la temperatura ambiental es
baja. Deben tomarse medidas como la preservacién de la temperatura.

3) Coagulacién: El uso insuficiente de anticoagulantes, tasa de flujo sanguineo menor a
100mL/min, sintomas de hipovolemia y temperatura ambiental baja puede causar coagulacion
y una reduccién de la eficacia de la hemoperfusién. El tratamiento debe detenerse cuando
ocurre y de ser necesario, se debe utilizar un nuevo cartucho.

4) Otros sintomas: Como dolor de cabeza, nduseas, vomitos, opresién en el pecho, dolor

abdominal, dolor de espalda, taquicardia, reacciones alérgicas.
Los signos vitales del paciente deben ser monitoreados y medidas apropiadas deben tomarse

si algun sintoma ocurre,
33

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura

Los cartuchos de hemofiltracién deben ser utlizados con equipos de hemodidlisis, equipos de
hemoperfusion, equipos de hemodiafiltracién, equipos de plasmaféresis y equipos de terapia

de reemplazo renal continuo.
34

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia delas operaciones de mantenimiento y

: garantizar permanentemente el buen
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Instrucciones de uso

Pre hemoperfusion

Preparacion de la solucién de pre lavado:
e 500 ml de solucién inyectable de glucosa al 5%
e 2500 ml de solucién salina heparinizada (1250-1875u heparina / 500 mi de
solucién salina)
« 500 ml de solucion salina con 12500u de heparina
* 500 ml de solucion salina sin heparina
Pre-lavado
» En primer lugar, desenrosque las tapas de los extremos del cartucho para descargar el
liquido dentro del mismo. Después, llenar con la solucién de pre-lavado el tubo arterial
de sangre y conectarlo con el extremo arterial del cartucho.
Luego conecte el extremo venoso del cartucho con el tubo intravenoso del circuito
sanguineo. Colocar el cartucho en la rejilla verticalmente con el extremo de la vena
hacia arriba y el extremo arterial hacia abajo.

« Enjuague previamente el cartucho y los tubos desde abajo hacia arriba mediante el uso
sucesivo de 500 mi de solucién inyectable de glucosa 5% y 2500 ml de solucién salina
heparinizada (1250-1875u heparina/ 500 ml de solucién salina) a un caudal de 100 ml
/ min. Durante el pre-lavado, palmee y gire suavemente el cartucho y los tubos hasta
que el aire se descargue completamente.

» Enjuague el cartucho lentamente con 500 ml de solucién salina con 12500u de heparina
con un caudal de flujo de no mas de 50 ml / min para descargar el aire dentro de los
tubos y el cartucho. Esto permite lograr la heparinizacion completa del cartucho.
(Operacién opcional: enjuague previamente el cartucho con 500 ml de solucién salina
con 12500u de heparina, y detener la bomba cuando el 90% de la solucién salina de
heparina entre en los tubos Luego deje el liquido dentro de los tubos durante 20
minutos.)

» Finalmente, enjuague los tubos y el cartucho para descargar la solucion salina
heparinizada utilizando una botella de 500 ml de solucién salina sin heparina para que
la solucién salina heparinizada se puede eliminar. Luego colocar el cartucho de
hemoperfusion verticalmente en direccién del extremo arterial hacia abajo y el extremo
venoso hacia arriba para la adsorcion de sangre en la maquina. Por favor tenga en
cuenta el nivel de liquido en los puertos arteriales y venosos. Deben ser ajustados a
una altura comparativa con el fin de reservar mas espacio para la recoleccion de aire.

* Notas:

El dializador y el cartucho de hemoperfusion deben enjuagarse previamente

por separado al hacer el tratamiento HD + HP (hemodidlisis + hemoperfusion).

En el caso de que el paciente se encuentre en estado de shock o hipovolemia, se
recomienda realizar la prueba in vitro antes del tratamiento de hemoperfusion.

El liquido de pre-lavado podria ser solucion salina, sustitutos del plasma, sangre fresca
o albumina al 5% para reducir el impacto de la circulacidon extracorporea sobre la
presion arterial de los pacientes.

Hemoperfusion
- Establecer el ircuito de sangre

fi; m un catéter venoso de dos o tres canales e insértelo en una vena profunda o
aguja de puncién 1_!3’*('17 para nifios) para realizar puncién arteriovenosa.
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Podria usarse la heparinizacion parcial o heparina de bajo peso molecular para la
anticoagulacién segun los requisitos del tratamiento.

Ajustar la tasa de flujo de sangre
Gradualmente de 100 ~ 150 ml / min a 200 ~ 250 ml / min. La hemoperfusion suele

durar entre 120 y 150 minutos.

Post-hemoperfusion

« Después de la hemoperfusion, la sangre en el cartucho y los tubos podria ser devuelto al
cuerpo de los pacientes por presion de aire o por solucion salina.

« Laprotamina podria usarse para neutralizar la heparina cuando es necesario

Diagrama de flujo de hemoperfusion

Tubo de conexion
Puerto venoso
para solucdn salina Tubo de conexion Puerto artenial
pu'n hepanna

Bomba de
sangre
e >
v
A: Arterial V. venoso + - Direccién del flujo sanguineo

3.5

La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico

No aplica dado que no se trata de un producto médico implantable.

3.6

La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

No aplica
3.7

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién

Esta prohibido su uso si el producto esta danado o el envase abierto. Este producto es
estéril y desechable. Estd prohibida su reutilizacion o reesterilizacion.

3.8

nigioo estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
tos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, (

jM su , el método de esterilizacion si el producto debe
cual Ier limitacién respecto al nimero posible de \
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No aplica dado a que se debe a un producto de un solo uso y no debe ser reutilizado,
desinfectado, limpiado ni reacondicionado.

39

Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros)

No aplica
3.10

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, |8_i"f°""a¢i'5"
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta

No aplica
31

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

No aplica
312

Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

Almacenamiento:

Almacenar en un lugar fresco, seco, ventilado, en un ambiente limpio y sin gases
corrosivos con una humedad relativa del < 80%.

Durante el transporte, evitar tanto que los productos se golpeen o presionen como la
lluvia y la nieve.

MN 11706

221801-APN-DVPCY ARZANMAT
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3.13

Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

No aplica ya que el producto no se utiliza para administrar ninglin medicamento.
3.14

Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién

La desinfeccion y eliminacion después del tratamiento debe ser realizado de acuerdo a las
normativas vigentes.

3.15

Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No aplica

3.16

El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion
No aplica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-29057816-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005588-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005588-23-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Evermed S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1999-60
Nombre descriptivo: Cartucho desechable de hemoperfusion

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-039 - Unidades para Hemofiltracion

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

Model os;
HA-60



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El cartucho de hemoperfusién puede ser usado en circuitos de sangre extracorpéreos, y esta indicado para
remover moléculas endégenas y exogenas, incluyendo mediadores inflamatorios y citoquinas, bilirrubina, toxinas
metabdlicas, toxinas ligadas a las proteinas y drogas residuales.

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Envasado individua mente

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
Jafron Biomedical Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone,
Zhuhai City, 519085,

Guangdong, CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1999-60 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005588-23-4
N° Identificatorio Tramite: 52446

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.19 18:16:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.19 18:16:33 -03:00
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