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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3277-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008992-21-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008992-21-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Medical Care Argentina S.A. solicita se autorice lainscripcién en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

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

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por e 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 el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CytoSorbents, nombre descriptivo Sistemas de adsorcion de base poliméricay
nombre técnico Columnas de Inmunoadsorcion para Aféresis, de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Medical
Care Argentina S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-36425032-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 169-147", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 169-147
Nombre descriptivo: Sistemas de adsorcién de base polimérica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-917 Columnas de Inmunoadsorcion para Aféresis

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



Model os;
CytoSorb 300 ml

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:
Esta indicado para uso en condiciones donde los niveles de citoquinas y/o bilirrubina y/o mioglobina son
elevados.

Periodo de vida ttil: Tres (3) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica

Forma de presentacion: El dispositivo CytoSorb 300 ml se presenta en bolsa al vacio dentro de caja de cartén
individual y se empacan 12 unidades por caja.

M étodo de esterilizacion: Irradiacion Gamma

Nombre del fabricante:
CytoSorbents Inc.

Lugar de elaboracion:
7 Deer Park Drive, Suite K, Monmouth Junction, NJ 08852, Estados Unidos

Expediente N°:
1-0047-3110-008992-21-4

Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 06 abril 2022.

N° Identificatorio Tramite: 35637

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.05.03 13:29:41 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
Date: 2022.05.03 13:29:43 -03:00
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et FRESENIUS Sistemas de adsorcion de base
_V MEDICAL CARE polimérica — CytoSorb 300 ml Legajo N°: 169

PM: 169-147

2.1. Elaborado en:

2.2,

2.3.

24,

2.5.

2.6.

1. Cytosorbents Inc., 7 Deer Park Drive, Suite K, Monmouth Junction, NJ 08852, Estados Unidos

Importador: Fresenius Medical Care Argentina S.A., Arenales 707, 3° Piso, C.A.B.A,, Argentin’a;

Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1006

Nombre Descriptivo: Sistema de adsorcion de base polimérica
Modelo: CytoSorb 300 mli

Marca: Cytosorbents

Articulo N°:

Estéril

Numero de lote:

Periodo de vida util: 3 afios

o]

Fecha de Fabricacién

Producto Médico de un solo uso

2.7. Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién

2.8

CytoSorb 300 ml debe almacenarse / usarse dentro del rango de temperatura de 1 °C a 40 °C

. Consultar manual de operaciones

2.9. Precauciones: consultar la documentacién que acompafia al producto

2.1
21

0. Esterilizado por irradiacion gamma
1. Responsable Técnico: Claudia Alvarez Lentino M.P. 18631

2.12. Autorizado por ANMAT: PM 169-147

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

| F-2022-364

APODERADA
Fresenius Madical Care Argentina S.A.
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Proyecto de Instrucciones de uso

segun Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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PM: 169-147

‘_ FRESENIUS Sistgma:_s de adsorcion de base
v MEDICAL CARE polimérica — CytoSorb 300 ml Legajo N°: 169
3.1.

Elaborado en:

Estados Unidos

Modelo: CytoSorb 300 ml
Marca: Cytosorbents

Articulo N°:

Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1006

Nombre Descriptivo: Sistema de adsorcion de base polimérica

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulaciéon

Responsable Técnico: Claudia Alvarez Lentino M.P. 18631
Autorizado por ANMAT: PM 169-147

1. Cytosorbents Inc., 7 Deer Park Drive, Suite K, Monmouth Junction, NJ 08852,

Importador: Fresenius Medical Care Argentina S.A., Arenales 707, 3° Piso, C.A.B.A., Argentina.

CytoSorb 300 ml debe almacenarse / usarse dentro del rango de temperatura de 1 °C a
40 °C

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

At

yr‘-”"a,f'

IF-2022-36

Pagina4 deF

G
APODERADA

"y’."t‘a.n H
aug Jl“ afez Lentino

Tﬁ"‘"s Medical Care Argentina S.A.



“~> FRESENIUS
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PM: 169-147
Sistemas de adsorcién de base

polimérica — CytoSorb 300 ml

Legajo N°: 169

3.2. Prestaciones del producto que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos

secundarios no deseados.

Definiciones

- CRRT: Terapia de Reemplazo Renal Continua
- BCP: Bypass Cardiopulmonar
- ECMO: Oxigenacién de Membrana Extracorpdrea.

Uso previsto

CytoSorb 300 ml estd indicado para uso en condiciones donde los niveles de citoquinas y/o

bilirrubina y/o mioglobina son elevados.

Especificaciones de uso

Especificacion Detalle
Volumen de cebado de sangre 150 ml
Resistencia a flujo (Qb <700 ml/min) 140 mmHg
Flujo sanguineo Maximo 700 ml/min
Limite maximo de presion 760 mmHg

Fluido de almacenamiento

Salina isotdnica

Fluido de cebado

Salina isotdnica

Pirogenicidad

No pirogénico

Componentes del dispositivo

Dispositivo CytoSorb

100% divinilbenceno/polivinilpirrolidona reticulado

Empaque del dispositivo CytoSorb

Periodo de vida util

36 meses después de su esterilizacion

dispositivo

Temperatura de almacenamiento 1-40°C
Método de esterilizacion Irradiacion Gamma
Tiempo maximo de tratamiento por 24 horas.

Materiales en contacto con la sangre:

Ma’terial absorbente: divinilbenceno/polivinilpirrolidona reticulado.

Al

Cle
|F-2022-36425032-AP

AEPNAREA
Fresenius Medical Care
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s -oESENIUS Sistemas de adsorcién de base

v MEDICAL CARE polimérica — CytoSorb 300 ml Legajo N°: 169

Carcasa: Policarbonato
Juntas toricas: Silicona
Pantalla: Poliéster/polipropileno

Efectos secundarios

En casos raros, pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad durante el tratamiento
extracorporeo. Un historial de alergia (poliestireno / divinilbenceno, policarbonato, polipropileno,
silicona y poliéster) es una indicacién que requiere un control cuidadoso para detectar reacciones
de hipersensibilidad. En caso de una reaccién de hipersensibilidad, se debe interrumpir el
tratamiento e iniciar una terapia agresiva de primera linea para la reaccién anafilactoide. La decision
de devolver la sangre al paciente que experimenta una reaccidn de hipersensibilidad debe ser
tomada por un médico. También se deberd supervisar al paciente para otros eventos clinicos
asociados con el tratamiento extracorpdreo, incluyendo, entre otros, hipotensidn, cambio en la
temperatura corporal, sensacién de frio, calambres musculares, dolor de cabeza, nduseas, vémitos,
fiebre o prurito.

3.3. Instalacién con otros productos médicos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

CytoSorb 300 ml esta previsto para usarse con lineas de sangre estandar, disponibles en el mercado,
compatibles con el sistema de bomba utilizado. Se requieren conectores DIN hembra de linea-de
sangre para conectar con los puertos de sangre de CytoSorb. CytoSorb puede usarse con bombas
de sangre extracorpéreas, por ejemplo, equipos de hemodialisis intermitente, terapia de reemplazo
renal continua (CRRT), bypass cardiopulmonar (BCP) y oxigenacién de membrana extracorpérea .
(ECMO), donde se usen hemofiltros/dializadores.

PRECAUCION: Se recomienda supervisar la presion de la linea de sangre entre la bomba de sangre
y CytoSorb 300 ml. Si el sistema de bomba no estd equipado con un sensor de presidn para esta
linea, se recomienda utilizar un dispositivo accesorio de supervision de presion. En caso de BCP o
ECMO, CytoSorb 300 ml debera colocarse en una derivacion del flujo principal, como es la practica
actual con los hemoconcentradores, y se recomienda la supervision del flujo (<700 ml/min), por
ejemplo, con una sonda de flujo ultrasdnica.

Sise requiere terapia de reemplazo renal (didlisis, hemofiltracién), CytoSorb 300 ml puede colocarse
proximal o distal, con equipo con balanza integrada del dispositivo de hemofiltracién/diélisis. Se
requiere una linea de sangre accesoria entre CytoSorb 300 ml y el dispositivo de
hemofiltracion/didlisis. El cebado requerird 2 litros de solucién salina normal y puede que sea
necesario aumentar los requisitos de anticoagulacion para los dispositivos duales.

Localizar el extremo de entrada de sangre (arterial) del dispositivo. Con el extremo de entrada de
CytoSorb 300 ml hacia abajo, asegurar firmemente el dispositivo en posicién vertical a la barra de

Vot ) |F-2022-3642503
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v_ FRESENIUS Sistemas de adsorcién de base

v MEDICAL CARE polimérica — CytoSorb 300 ml Legajo N°: 169

soporte del dispositivo del sistema de bomba (o sistema alternativo de soporte del dispositivo)
mediante una pinza estandar de hemofiltro/dializador. Dejar los tapones de los puertos en su sitio.

3.4. Informacién que permita comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad. Mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar.

No aplica.

3.5. Riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.
No aplica.

3.6. Interferencia reciproca

No aplica.

3.7. Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacion de los métodos de esterilizacion.

La via del fluido en un dispositivo que se encuentra dentro de un blister intacto es estéril.
Inspeccionar la bolsa protectora para comprobar que no haya dafios en CytoSorb 300 ml. Con
cuidado, retirar CytoSorb de la bolsa y comprobar si presenta algtin defecto.

PRECAUCION: NO UTILIZAR CytoSorb 300 ml si parece dafiado. NO UTILIZAR CytoSorb 300 ml si hay
perlas flotando en los tapones distales.

3.8. Datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida limpieza,
desinfeccidn, el acondicionamiento vy, si aplica, el método de esterilizacién.

CytoSorb 300 ml es un dispositivo de un solo uso y no debe reutilizarse.
3.9. Informacién adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico.

PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

CytoSorb 300 ml esta previsto para usarse con lineas de sangre estandar, disponibles en el mercado,
compatibles con el sistema de bomba utilizado. Se requieren conectores DIN hembra de linea de
sangre para conectar con los puertos de sangre de CytoSorb 300 ml. CytoSorb 300 ml puede usarse
con bombas de sangre extracorpdreas, por ejemplo, equipos de hemodialisis intermitente, terapia
de reemplazo renal continua (CRRT), bypass cardiopulmonar (BCP) y oxigenacién de membrana
extracorpérea (ECMO), donde se usen hemofiltros/dializadores.

WP

| F-2022-364250
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s CoESENIUS Sistemas de adsorcién de base

v MEDICAL CARE polimérica — CytoSorb 300 ml Legajo N°: 169

PRECAUCION: Se recomienda supervisar la presién de la linea de sangre entre la bomba de sangre
y CytoSorb 300 ml. Si el sistema de bomba no estd equipado con un sensor de presién pafré esta
linea, se recomienda utilizar un dispositivo accesorio de supervisién de presién. En caso de BCP

0 ECMO, CytoSorb 300 ml debera colocarse en una derivacidn del flujo principal, como es la préctica
actual con los hemoconcentradores, y se recomienda la supervision del flujo (<700 ml/min), por
ejemplo, con una sonda de flujo ultrasodnica. ;

La via del fluido en un dispositivo que se encuentra dentro de un blister intacto es’estéril.
Inspeccionar la bolsa protectora para comprobar que no haya dafios en CytoSorb 300 ml. Con
cuidado, retirar CytoSorb 300 ml de la bolsa y comprobar si presenta algtin defecto.

PRECAUCION: NO UTILIZAR CytoSorb 300 ml si parece dafiado. NO UTILIZAR CytoSorb 300 ml si hay
perlas flotando en los tapones distales.

Si se requiere terapia de reemplazo renal (didlisis, hemofiltracion), CytoSorb 300 ml puede colocarse
proximal o distal, con equipo con balanza integrada del dispositivo de hemofiltracién/diélisis. Se
requiere una linea de sangre accesoria entre CytoSorb 300 ml y el dispositivo de
hemofiltracién/diélisis.

El cebado requerird 2 litros de solucidon salina normal y puede que sea necesario aumentar los
requisitos de anticoagulacion para los dispositivos duales.

Localizar el extremo de entrada de sangre (arterial) del dispositivo. Con el extremo de entrada de
CytoSorb 300 ml hacia abajo, asegurar firmemente el dispositivo en posicién vertical a la barra de
soporte del dispositivo del sistema de bomba (o sistema alternativo de soporte del dispositivo)
mediante una pinza estdndar de hemofiltro/dializador. Dejar los tapones de los puertos en su smo
Instalar las lineas de sangre arterial y venosa en la bomba de sangre.

Nota: Consultar las instrucciones de uso del fabricante incluidas con el juego de lineas de sangre

o con la bomba de sangre.

Cebado por gravedad: Conectar de forma aséptica a una bolsa de solucidn salina isotdnica estéril al
0,9 % con una linea de cebado estandar pinzada (punta o luer a linea DIN-lock hembra) y
adaptadores estandarizados, si es necesario. Cebar las lineas por completo. Conectar la linea d_e
suministro de sangre cebada con solucidn salina (y adaptador, si es necesario) del circuito de bomba
al puerto de entrada de sangre de CytoSorb 300 ml. A continuacion, retirar el tapén del puerto de
salida de CytoSorb 300 ml y conectar la linea de cebado venosa (y adaptador, si es necesario) al
puerto de salida de CytoSorb 300 mly a una bolsa de desecho. Abrir las pinzas de las lineas, purgar
las lineas de CytoSorb 300 mly de cebado usando como minimo 2 litros de solucidn salina isotdnica
estéril en total para cebar las lineas y lavar CytoSorb 300 ml. Desconectar y desechar la bolsa de
desecho cuando esté llena. Pinzar las lineas de entrada y de salida.

Nota: Golpear suavemente el lado de salida de CytoSorb 300 ml con la palma de la mano durante el
cebado para eliminar el aire.

Yirr 25— |F-2022-364

Fresenlus Medlcal Care Argentlnas A
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v MEDICAL CARE polimérica — CytoSorb 300 ml Legajo N°: 169

Cebado con bomba (p. ej., configuracién independiente): Cebar la linea de suministro de sangre
del circuito de bomba y adaptador, si es necesario, usando solucién salina isotdnica estéril al 0,9 %.
Retirar el tapén del puerto de entrada de CytoSorb 300 ml y conectar la linea de suministro de
sangre cebada con solucidn salina al puerto de entrada de CytoSorb 300 ml. A continuacidn, retirar
el tapon del puerto de salida de CytoSorb 300 mly conectar la linea de cebado venosa (y adaptador,
si es necesario) al puerto de salida de CytoSorb 300 mly a una bolsa de desecho. Abrir las pinzas de
las lineas, encender la bomba y cebar (lavar) el dispositivo con un flujo de ~150 ml/min, usando
como minimo 2 litros de solucién salina isotdnica estéril en total para cebar las lineas y lavar
CytoSorb 300 ml. Desconectar y desechar la bolsa de desecho cuando esté llena, conectar la linea
de retorno de sangre del circuito de bomba al puerto de salida de CytoSorb 300 mly pinzar las lineas
de entrada y de salida.

Nota: Golpear suavemente el lado de salida de CytoSorb 300 ml con la palma de la mano durante el
cebado para eliminar el aire.

PRECAUCION: Evitar la entrada de aire en CytoSorb 300 ml. Cebar siempre en una bolsa de desecho.

INICIO DEL TRATAMIENTO

Anticoagulacion

Heparina: El paciente debe anticoagularse a un tiempo ACT de 160 a 210 segundos o PTT de 60 a 80
segundos antes de iniciar el tratamiento para CRRT o hemoperfusién. Los médicos deberan
supervisar y mantener estos niveles durante el tratamiento. Los pacientes sometidos a ECMO o BCP
deberdn anticoagularse de acuerdo con la practica clinica estandar para estos procedimientos.
Citrato: Si se usa anticoagulacion regional, se debera utilizar un hemofiltro/dializador para eliminar
los complejos de citrato de calcio.

Iniciar el tratamiento segun la prescripcion de un médico y siguiendo las Instrucciones de uso
incluidas con CytoSorb 300 ml. Consultar las Instrucciones de uso de la bomba de sangre relativas a
la configuracion y al funcionamiento de la bomba. ‘

3.10. Para productos médicos que emiten radiaciones con fines médicos, informacidn relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién:

No aplica.

3.11. Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
meédico.
Durante el tratamiento

Supervisar la presién en el circuito extracorpéreo, incluyendo la linea entre la bomba de sangre y
CytoSorb 300 ml, si esta disponible. Investigar cualquier indicacion de presion anormal.

| | F-2022-36425032- AP
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Inspeccionar CytoSorb 300 ml de forma visual para comprobar si existen signos de coagulacién o
fugas de sangre del circuito o dentro del dializador. Informar al médico responsable de cualquier
coagulacioén o fuga de sangre.

De forma periddica, supervisar el circuito extracorpdéreo para observar si hay signos de obstruccuon
para comprobar la seguridad de los conectores y para ver si hay aire dentro del circuito.

3.12. Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracidn, a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras.

No aplica.

3.13. Informacién sobre el medicamento o medicamentos que el producto médico de que trate
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se
puedan administrar.

No aplica.
3.14. Riegos asociados a su eliminacion

Finalizacion del tratamiento

Una vez completado el tratamiento, proceder a su finalizacién como se indica en las Instrucciones
de uso incluidas con las lineas de sangre y el circuito de la bomba de sangre.

Desechar las lineas de sangre y CytoSorb 300 ml en un contenedor adecuado para residuos con
riesgo bioldgico.

PRECAUCION: La reutilizacién de CytoSorb 300 ml puede dar lugar a una infeccién secundana
coagulacion del dispositivo y/o a una situacion de riesgo bioldgico.

3.15. Medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
No aplica.
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién

No aplica.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-39458607-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008992-21-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008992-21-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Fresenius Medical Care Argentina 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:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 169-147
Nombre descriptivo: Sistemas de adsorcion de base polimérica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-917 Columnas de Inmunoadsorcion para Aféresis

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

Model os;
CytoSorb 300 ml



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Est4 indicado para uso en condiciones donde los niveles de citoquinas y/o bilirrubina y/o mioglobina son
elevados.

Periodo de vida Util: Tres (3) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: El dispositivo CytoSorb 300 ml se presenta en bolsa a vacio dentro de cgja de carton
individual y se empacan 12 unidades por caja.

M étodo de esterilizacion: |rradiacion Gamma

Nombre del fabricante:
CytoSorbents Inc.

Lugar de elaboracion:
7 Deer Park Drive, Suite K, Monmouth Junction, NJ 08852, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 169-147, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°:
1-0047-3110-008992-21-4

Disposicion N©:

Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 06 abril 2022.
N° Identificatorio Tramite: 35637

en
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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