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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3301-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Mayo de 2020

Referencia: 1-47-0000-4191-19-4

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4191-19-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Evermed S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
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 evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona 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, ALIMENTOSY 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 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 Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-18971994-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1999-40", 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 descriptivo: Cartucho desechable de hemoperfusion.
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 15-039 - Unidades para Hemofiltracion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jafron.
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal/s: El cartucho de hemoperfusion estd indicado para la purificacion de la sangre de
materiales enddgenos y exégenos tales como drogas residual es, toxinas o sustancias metabdlicas.

Modelo/s: HA80 —HA130 - HA180 — HA230 — HA280 — HA330 —HA330-11 — HA380 HA 430 - HAA480.
Periodo de vida Util: 2 afios.

Forma de presentacion: Envase unitario.

Método de esterilizacion: Por Radiacion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Jafron Biomedical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone, Zhuhai, Guangdon, China.

Expediente N° 1-47-0000-4191-19-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.05.19 18:45:38 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.19 18:46:41 -03:00



ROTULO

CARTUCHO DESECHABLE DE HEMOPERFUSION

Fabricante . Jafron Biomedical Co., Ltd.,

No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone, Zhuhai,
Guangdon, CHINA

Importador _ Evermed SR.L ' :
Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Cartucho desechable de hemoperfusién

Modelo: HA80 — HA130 - HA180 - HA230 -~ HA280 - HA330 - HA330-ll - HA380
HA 430 - HA480 '

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 presentaci6n: Envasado individualmente

Wiétodo de esterilizacion: Por radiacion

Vida atil: 2 afios.
Directora Técnico: Vanesa Soledad Mereles - M.N.: 16.905
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Autorizado por la ANMAT PM 1999-40
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INSTRUCCIONES DE USO
3.1

Razoén social y direccidn del fabricante

Jafren Biomedical Co., Ltd.,

No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone, Zhuhai,
Guangdon, CHINA '

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

Avda Combatientes de Maivinas 3168,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Cartucho desechable de hemoperfusion
Producto estéril para un solo uso

Modelo: HAB0 — HA130 - HA180 — HA230 — HA280 - HA330 - HA330-Il - HA380
HA 430 - HA480

Marca: Jafron

Almacenamiento:

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

Durante el transporte ewtar tanto que los producteos se golpeen o presmnen como la
Huvia y la nieve.

Forma de presentaciéon: Envasado individuaimente

Método de esterilizaciéon: Por radiacion

Director Técnico: Vanesa Soledad Mereles - M.N.: 16.905
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Autorizado por la ANMAT PM 1999-40

L esa Soledad Merelcs
Due;:ﬁml‘gécmca
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_Las prestaciones contempladas en el item-3 de! Anéxo de la Resolucion GMC
L e " que dispone sobre los.Requisitos Esenciales de’ Segundad y Efcacna de los Pr
AR ' f ‘Médicos y los posibles efectos secundarios no- deseados .

' " (Los productos ‘deberan, ofrecer las’ ‘prestaciones que les haya atnbwdo el: fabnc

- C deberan desempenar sus funcmnes tal y como espemf que el fabncante) ew S .

S PR L Uso Prewsto El cartucho de hemoperfusmn esta indicado para la: purn" cacnon de la sangre R
. > “de. materiales ‘endogenos y exogenos tales .como drogas reS|duaIes toxmas o} sustancuas ’
e T metabollcas I, " o R Coe e ‘
IEEETR R Efectos secundarlos no deseados S LT e S




En pacientes alérgicos, los signos deben observados desde mly cerca y deberap
medidas apropiadas en caso de que sean necesarias.

3.3

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 informacion 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 hemodialisis, 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, asf como los
datos reiativos a la naturaieza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos

Instrucciones de uso

Pre hemoperfusion

Preparacion de la solucién de pre lavado:
¢ 500 mi de solucién inyectable de gluceosa al 5%
= 2500 mi de. solucién salina heparinizada (1250-1875u heparina / 500 ml de
solucién salina)
500 mI de solucién salina con 12500u de heparina
‘ 500 mi de solucién 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 solucion de pre-lavado el tubo
arterial de sangre y conectarle 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 ei
uso sucesivo de 500 ml de solucion inyectable de glucosa 5% y 2500 ml de solucion
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 {ubos
hasta que el aire se descargué completamente.

» Enjuague el cartucho lentamente con 500 ml de solucion 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. (Operacion 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 solucidn salina
hepanmzada utlllzando una botella de 500 mi de solucién salina sin heparina para que
la solum Eparinizada se puede eliminar. luego colocar el cartucho de
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extremo venoso hacia arriba.para la adsorcién de sangre en la magquina.
tenga en cuenta el nivel de liquido en los puertos arteriales y venosos.
ajustados a una altura comparativa con el fin de reservar mas espaci
recoleccién de aire.

* Notas:
El dializador y el cartucho de hemoperfusion deben enjuagarse previamente

- por separado al hacer el tratamiento HD + HP (hemodialisis + hemoperfusién).
En el caso de que el paciente se encuentre en estado de shock o hipovolemia, se
recomienda realizar la prueba in vitro antes de! tratamiento de hemoperfusién.
El liquido de pre-lavado podria ser solucién salina, sustitutos del plasma, sangre
fresca o albumina al 5% para reducir el impacto de la circulacién extracorporea sobre
ta presién arterial de Ios pacientes.

Hemoperfusion

Establecer el circuito de sangre .
Elija un catéter venoso de dos o tres canales e insértelo en una vena profunda, o
una aguja de puncion 16 (17 para nifios) para realizar puncion arteriovenosa.

Anticoagulacion
Se suele adoptar la heparinizacidén sistematica. La dosificacién inicial es de 62.5 ~
125u / kg, y se agregan 1250 ~ 2500u de heparina por hora. Deje de agregar
heparina 30 minutos antes de terminar la hemoperfusion. Debido a la variacién
individual, la dosis de heparina dependera de la condicion del paciente.
Podria usarse la hepanmzacnon parcial o heparina de bajo peso molecular para la
anticoagulacién segin los reqmsntos del tratamiento.

Ajustar la tasa de flujo de sangre ,
Gradualmente de 100 ~ 150 ml / min a 200 ~ 250 ml / min. La hemoperfusién
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 saiina.

s La protamina podria usarse para neutralizar la heparina cuando es necesario

Diagrama de flujo de hemoperfusion
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3.5

La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la |mplan {
producto médico -

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

3.6

La informacion 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 indicaciébn de los métodos adecuados de
reesterilizacion

Esta prohibido su uso si el producto esta dafado o el envase abierto. Este producto es
estéril y desechable. Est4 prohibida su reutilizacién o reesterilizacion.

3.8

Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
elacondicionamiento y,.en su.caso, el método.de esterilizacién si.el producto.debe-
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al niimero posible de
reutilizaciones .

No aplica dado a que se debe a un producto de un solo uso y no debe ser reutilizado,
desinfectado, limpiado ni reacondicionado.

3.9

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiente adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejempio, 3stenl|zac|on, monfiaje.
final, entre otros)

No aplica

3.10

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta

No aplica
341

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

No aplica
3.12

Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
mf‘uencnas eléctncas externas, a descargas electrostaticas, a la presion 0 a

variaciones de pis Sersin  oente S5 BRI A 535,
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Almacenamiento:

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

lluvia y la nieve.
3.13

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

No aplica ya gque el producto no se utiliza para administrar ningtin medicamento.
3.14 |

Las precauciones gue deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo
no-habitual.especifico.asociado a su-eliminacién

La desinfeccion y eliminacién 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 Resolucion GMC N° 72/98 que
. dispone sobre Ios Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
medicos

No aplica
3.16

El grado de precisi6én atribuido a los productos médicos de medicion
No aplica

o LEANDRO N. BERGHER |F-2020-18971997

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-33062767-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Mayo de 2020

Referencia: 1-47-0000-4191-19-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-4191-19-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por Evermed S.R.L., se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores 'y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

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

Clase de Riesgo: |11

Indicacidn/es autorizadal/s: El cartucho de hemoperfusion esta indicado para la purificacion de la sangre de
materiales endégenos y exdgenos tales como drogas residual es, toxinas o sustancias metabdlicas.

Modelos: HA80 — HA130 - HA180 — HA230 —HA280 — HA330 — HA330-11 — HA380 HA 430 — HA480.
Periodo de vida Util: Dos (2) afios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: Envase Unitario.



M étodo de esterilizacion: Por Radiacion.
Nombre del fabricante: Jafron Biomedical Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: No. 98, Technology Sixth Road, High-tech Zone, Zhuhai, Guangdon, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1999-40, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-0000-4191-19-4

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.19 18:58:05 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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