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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6183-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4225-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4225-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SITIO SALUD SA., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 €llo;



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 Belzer UW® / CoStorSol®, nombre descriptivo Solucion para almacenamiento en
frio y nombre técnico Soluciones para la conservacién de organos, de acuerdo con lo solicitado por SITIO
SALUD S.A., con los Datos Identificatorios 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 N° IF-2020-47835330-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2500-1", con exclusion 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 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: Solucion para almacenamiento en frio

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-004 Soluciones para la conservacion de érganos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Belzer UW® / CoStorSol®

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Belzer® UW / CoStorSol (Cold Storage Solution/Solucion para almacenamiento en frio ) esta destinado a la
irrigacion y almacenamiento en frio de rifiones, higado y pancreas en e momento de la ablacion del érgano del



donante para prepararlo para el almacenamiento, transporte y eventual trasplante a un receptor.
Modelos:

Belzer UW® / CoStorSol®

Periodo de vida Util: Parala presentacion de 500 ml, 18 meses desde la fecha de elaboracion.
Paralas presentacionesde 1y 2 litros (1000 y 2000 ml), 24 meses desde |a fecha de elaboracion.
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion:

Bolsas de 500 ml, en envase secundario de cartén por 6 unidades;

Bolsas de 1 litro (1000 ml), acondicionadas en un envase secundario de carton por 10 unidades;
Bolsas de 2 litros (2000 ml), en envase secundario de cartén por 5 unidades.

Método de esterilizacion: Llenado aséptico segun SO 13408-2:2018.

Nombre del fabricante:

Preservation Solutions, Inc. (PSI)

Lugar de elaboracion:

1099 Proctor Drive Elkhorn, Wisconsin 53121 Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-4225-20-8
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Anexo I11.B

Belzer UW
Cold Storage Solution (CoStorSol)
Solucién para almacenamiento en frio

Solucién para preservacién hipotérmica y transporte de 6rganos

2. ROTULOS
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
Fabricado por:
PreservationSolutions, Inc. (PSI)
1099 Proctor Drive
Elkhorn, Wisconsin 53121
Hstados Unidos

Importado por:
Sitio Salud S.A.
AV. HIPOLITO YRIGOYEN N° 5269
(CP1824) LANUS OESTE, BS. AS.
2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;
Belzer® UW / Cold Storage Solution (CoStorSol®)
Cold Storage Solution (CoStorSol)
Solucién para almacenamiento en frio
(solucion para preservacién hipotérmica y transporte de organos)
2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Esteril
2.4. El cédigo del lote pre
Lote xxx
2.5. Si corresponde, fechal de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deber4 utilizarse el produgto|thédico para tener plena seguridad;
Vence: XXXX
2.6. La indicacién, si corresppnde que gl producto médico, es de un solo uso;
Producto médicp de/un sole diso
2.7. Las condiciones espeei

ido por la palabra "lote" o el niimero de serie segilin proceda;
P P

E Péaginalde6
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Se debe almacenar en lugares cerrados con temperaturas controladas entre
2°C y 25°C. Evitar el calor excesivo. No congelar y no usar la solucion si se congela. No
usar si presenta cambios de color o particulas, precipitados o contaminacion
evidentes.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Belzer UW® Cold Storage Solution debe enfriarse a una temperatura de entre
2 °C y 6 °C antes de su uso. La solucion fria se usa para irrigar el organo aislado
inmediatamente anfes de la extraccion y/o inmediatamente después de extraerlo del
donante. Luego la solucion se deja en la vasculatura del organo durante el
almacenamiento y el transporte hipotérmicos. Belzer UW® Cold Storage Solution
debe usarse para el almacenamiento en frio del 6rgano y no es aceptable para la
perfusion continua con maquina. La administracion de Belzer UW® Cold Storage
Solution, a la temperatura recomendada, enfriara eficazmente el organo y disminuira
sus necesidades metabolicas.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencias:

Neo esta destinado a la administracion sistémica mediante inyeccion directa ni
por perfusion endovenosa

No apto para la irrigaciéon de 6rganos in situ en donantes o pacientes vives.

No reutilizar. La reutilizacion de la solucion para transplante puede causar
infecciones o contaminacion serologica cruzada.

Precauciones:

El 6rgano donado debe irrigarse para eliminar toda la solucion Belzer UW
Cold Storage Solution antes de la reperfusion. El organo debe irrigarse con solucion
fisiologica para evitar la aparicion (en el receptor) de complicaciones cardiovasculares
potencialmente graves, como un paro cardiace o una bradiarritmia hiperpotasémicos.
Esto es necesario debido a la elevada concentracion de potasio en la solucion. Estas
precauciones deben tomarse durante la obtencion del organo donado para evitar un
paro cardiaco.

Belzer UW Cold Storage Solution incluye componentes (alopurinol y
pentafraccion) que han causado, cada uno de ellos, reacciones de hipersensibilidad en
pacientes. Ademas, los aditivos recomendados para el uso con Belzer UW Cold
Storage Solution (penicilina, insulina y dexametasona) se han asociado a reacciones de
hipersensibilidad en pacientes. Los médicos deben consuitar Ias fichas técnicas de
cada medicamento y estar atentos para tratar las posibles reacciones.

2.10. Si corresponde, el método d¢ esterilizacion;

Llenado aséptico ségun ISO 13408-2:2018.

2.11. Nombre del nesponsble técnico legalmente habilitado para la funcion;

2.12. Nimero de Regns - oducto Médico precedido de la g identificaciogyde la

Autondfid Samtan‘

Maria C. Paniagua Fernandez
Farmacéutica

i aen M.P. 19177
LU / 2o
/ IF-2020-47835330-APN-INPM#ANMAT
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Roétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5;

Belzer® UW / Cold Storage Solution (CoStorSoi®)

Cold Storage Solution (CoStorSol)

Solucién para almacenamiento en frio

(solucién para preservaciéon hipotérmica y transporte de érganos)

Fabricado por:
PreservationSolutions, Inc. (PSI)
1099 Proctor Drive

Elkhorn, Wisconsin 53121
Estados Unidos

Importado por:

Sitio Salud S.A.

AV. HIPOLITO YRIGOYEN N° 5269
(CP1824) LANUS OESTE, BS. AS.

Producto médico de un solo uso
Estéril-ISO 13408-2:2018.

Almacenamiento: Se debe almacenar en lugares cerrados con temperaturas
coniroladas entre 2°C y 25°C. Evitar el calor excesivo. No congelar y ne usar la
solucién si se congela. No usar si presenta cambios de color o particulas, precipitados
o contaminacion evidentes.

Instrucciones de uso:

Belzer UW® Cold Storage Solution debe enfriarse a una temperatura de entre
2 °C y 6 °C antes de su uso. La solucion fria se usa para irrigar el érgano aislado
inmedintamente antes de la extraccion y/o inmediatamente después de extraerlo del
donante. Luego la solucion se deja em la vasculatura del érgano durante el
almacenamiento y el transporte hipotérmicos. Belzer UW® Cold Storage Solution
debe usarse para el almacenamiento en frio del érgano y no es aceptable para la
perfusién continua con maquina. La administracién de Belzer UW® Cold Storage
Solution, a la temperatura recomendada, enfriara eficazmente el érgano y disminuira
sus necesidades metabélicas.

Advertencias

|F-2020-478358801A PN - INPM#ANMAT
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No reutilizar. La reutilizacion de Ia solucion para transplante puede causar
infecciones o contaminacion serolégica cruzada.

Precauciones:

El érgano donado debe irrigarse para eliminar toda la selucion Belzer UW
Cold Storage Solution antes de Ia reperfusion. El 6rgano debe irrigarse con solucion
fisiologica para evitar la aparicion (en el receptor) de complicaciones cardiovasculares
potencialmente graves, como un pare cardiaco ¢ una bradiarritmia hiperpotasémicos.
Esto es necesario debido a la elevada concentracion de potasio en la solucion. Estas
precauciones deben tomarse durante la obtencion del 6rgano donado para evitar un
paro cardiaco.

Belzer UW Cold Storage Solution incluye componentes (alopurinol y
pentafraccion) que han causado, cada uno de ellos, reacciones de hipersensibilidad en
pacientes. Ademais, los aditivos recomendados para el uso con Belzer UW Cold
Storage Solution (penicilina, insulina y dexametasona) se han asociado a reacciones de
hipersensibilidad en pacientes. Los médicos deben consultar las fichas técnicas de
cada medicamento y estar atentos para tratar las posibles reacciones.

Directora Técnica: Maria C. Paniagua Fernindez. Farmacéutica.

Autorizado por la ANMAT. PM-2500-1

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 combinacion segura;

No corresponde
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico ests bien
instalade y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza 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;

No corresponde
3.5. La informacidn til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

No corresponde
3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion delas metodos adecuados de reestenhzac:lon

3.8. Si un producto
apmpiados para la/rej
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esterilizacién deberéan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No corresponde

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

No corresponde
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;
Las instrucciones de utilizacidn deberan incluir ademas informacion que permita al
persona! médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

No corresponde
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

No corresponde
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

No corresponde
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
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

No corresponde
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 los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Composicion: g/L
Pentafraccion 50
Acido lactobiénico (como lactona) 35,83
Fosfato de potasio monobasico 34

Sulfato de magnesio heptahidratado 1,23

Pentahidrato de rafings 17,83

1,34
4,136

Adenosina

6,922

aria C. Paniagua Fernandez
IF- 2020—'478%%@?%7@ -INPM#ANMAT
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Hidrdxido de potasio 5,61

Hidréxido de potasio/acido clorhidrico c.s.p. ajustar el pH a 7,4
Agua para inyectables e.s.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No corresponde

i’an’nacéutica
M.P. 19177

IF-2020-47835330-APN-INPM#ANMAT
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-54777260-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4225-20-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4225-20-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SITIO SALUD SA., se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Solucion para almacenamiento en frio

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-004 Soluciones para la conservacion de érganos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Belzer UW® / CoStorSol®

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Belzer® UW / CoStorSol (Cold Storage Solution/Solucion para almacenamiento en frio ) esta destinado a la
irrigacion y almacenamiento en frio de rifiones, higado y pancreas en e momento de la ablacion del érgano del
donante para prepararlo para el almacenamiento, transporte y eventual trasplante a un receptor.

Modelos;
Belzer UW® / CoStorSol®

Periodo de vida Util: Parala presentacion de 500 ml, 18 meses desde la fecha de elaboracion.



Paralas presentacionesde 1y 2 litros (1000 y 2000 ml), 24 meses desde lafecha de
elaboracion.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion:

Bolsas de 500 ml, en envase secundario de cartén por 6 unidades;

Bolsas de 1 litro (1000 ml), acondicionadas en un envase secundario de cartén por 10 unidades;
Bolsas de 2 litros (2000 ml), en envase secundario de cartdn por 5 unidades.
Meétodo de esterilizacion: Llenado aséptico segun SO 13408-2:2018.

Nombre del fabricante:

Preservation Solutions, Inc. (PSI)

Lugar de elaboracion:

1099 Proctor Drive Elkhorn, Wisconsin 53121 Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2500-1, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4225-20-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.20 11:44:36 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: 2020.08.20 11:44:37 -03:00
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