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Disposicion
Nimero: DI-2018-2451-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4721-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4721-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Baxter Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (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 al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal 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 la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Prismaflex, nombre descriptivo Set de Plasmafiltro y
nombre técnico Dializadores, para Hemodialisis, de Fibra Hueca, de acuerdo con lo solicitado por Baxter
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-61283439-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-770-50"; con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase cl Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion cn el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera 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 deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Set de Plasmafiltro.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234 — Dializadores. para Hemodialisis, de Fibra
Hueca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Prismaflex.
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: El set Prismaflex TPE 1000 / TPE 2000 esta indicado para utilizarse
exclusivamente con la unidad de control Prismaflex o la unidad de control Prismax.

Modelo/s: Set Prismaflex TPE 1000; Set Prismaflex TPE 2000.

Periodo de vida util: 36 meses.

Forma de presentacion: Cuatro sets de Prismaflex TPE que se agrupan en una caja.
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Gambro Industries.

Lugar/es de elaboracién: 7 Avenuc Lionel Terray Bp 126 69883 Meyzzieu cedx, Francia.
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PLASMAFILTRO PM 770-50
PRISMAFLEX TPE 1000 / 2000

LEGAJO 770

RUUR— |

Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
Fabricado por GAMBRO Industries

ANEXO ITIB - PROY

ROTUL

7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCIA.

Razdn Social y Direccién (Rétulo del Importador):

Importado y Distribuido en Argéntina por Baxter Argentina S.A.
Awv. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Prov. de Buenos Aires, Argentina.

MARCA: GAMBRO

Modelo: Set Prismafiex TPE 1000/ TPE 2000
Producto: Set de Plasmafiltro °

Compuesto por un plasmafiltro conectado por linea de entrada de sangre (banda de color rojo), linea de retorno

de sangre (banda de color azul) linea de salida de efluente (banda de color amarillo), linea para la solucién de

reinyeccion (banda de color violeta) linea de la pre-bomba de sangre (banda de color blanco), bolsa colectora de

efluente de 5 litros, compartimentos sanguineos y filtrados estériles y apirégenos.

Atencion: No utilizar si se han quitado los protectores de esterilidad o si el embalaje no esta integro.
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Numero de lote de fabricacion

Esterikizado con éxido de etileno (EtO),
seguido de la fecha de esterilizacion

Fecha de caducidad del producto

Para un solo uso
Leer las instrucciones antes de la utllizacion
Fabricado por

Fecha de fabricacion

Gabriela Avila
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PLASMAFILTRO

Baxter PRISMAFLEX TPE 1000 / 2000

PM 770-50

LEGAJO 770

Condiciones de conservacion:

Y as
o

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Direccion Técnica: Farmacéutica Carla Di Verniero, M.N. 18.970
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMA T PM 770-50".

arla Gebriela Avila

Farmacbutica
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f PLASMAFILTRO

- : PRISMAFLEX TPE 1000 / 2000
Baxter | ‘ LEGAJO 770

ANEXO WIB - IN§TRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):

Fabricado por GAMBRO Industries

7 avenue Lionel Terray, BP 126, 69883 MEYZIEU CEDEX, FRANCIA.

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
Importado y Distribuido en Argentina por Baxter Argentina S.A.
Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Prov. de Buenos Aires, Argentina.

MARCA: GAMBRO
Modelo: Set Prismaflex TPE 1000/ TPE 2000
Producto: Set de Plasmafiltro

LOT Numero de lote de fabricacion

STERME (EO Esterilizado con oxido de etileno (EtO),
seguido de la fecha de esterilizacion

Fecha de caducidad del producto

Pa.ra un solo uso

Leer las instrucciones antes de la utilizacion
Fabricado por

Fecha de fabricacion

LEP QK]

Conservar a temperatura

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Direccion Técnica: Farmaceéutica Carla Di Verniero, M.N. 18.970
Namero de Registro del Producto Médico. "Autorizado por ta ANMA T PM 770-50".
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DEFINICION DE LAS EXPRESIONES UTILIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

En este documento: .

“Advertencia” indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podrié tener como consecuencia la
muerte o una lesion grave.

“Atencion” indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria tener como consecuencia una
lesién leve o moderada. ‘

“‘Nota” se utiiza para ofrecer informacion adicional. TPE: Intercambio terapéutico plasmatico
(plasmaféresis)

“Unidad de control” se refiere a la unidad de control PrismaFlex o PrisMax (en aquelios paises en los
que se ha autorizado o registrado PrisMax).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

* El set Prismaflex TPE1000/TPE2000 es un circuito extracorpéreo desechable disedado para
utilizarse con la unidad de control PrismaFlex o con Ia unidad de control PrisMax (en aquellos paises
en los que se ha autorizado o registrado PrisMax), después de haber seleccionado la terapia "TPE”.
+ El set Prismaflex TPE1000/TPE2000 consta de un filtro plasmatico* de fibra hueca de polipropileno
y lineas; consulte el diagraha del manual del operador de la unidad de control para obtener
informacion detallada.

* La linea de retorno de sangre (a franjas azules) esta equipada con una conexion luer cercana a la
camara venosa, destinada a la conexién de los dispositivos y accesorios autorizados que se
describen en el manual del operador de la unidad de control.

« Todos los conectores de las lineas cumpleﬁ las normas internacionales ISO 594-1 e ISO 594-2 que
regulan los acoplamientos conicos.

» Se garantiza que los circuitos de flujo del set Prismaflex son estériles y no pirogénicos.

« El set Prismafiex esta esterilizado con éxido de etileno (EtO). Ei funcionamiento de la camara
venosa permite que los residuos de EtO cumplan la norma ISO 10993.

* Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del producto.

* En este documento se utiliza el termino “filtro” para referirse al filtro plasmatico.

USO PREVISTO! INDICACIONES
El set Prismaflex TPE1000/TPE2000 esta indicado para utilizarse exclusivamente con la unidad de
control PrismaFlex o la unidad de control PrisMax (en aquellos paises en los que se ha autorizado o
registrado PrisMax), después de haber

seleccionado la terapia TPE (plasmaféresis).
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El set Prismaflex TPE1000/TPE2000 esta disefiado para utilizarse en la plasmaferesis, por lo tanto,
en pacientes con enfermedades en las que este indicada la eliminacién de componentes del plasma.
E! uso del set Prismaflex TPE1000 debe restringirse a pacientes con un peso corporal superior a 9
kg (20 libras)

El uso del set Prismaflex TPE2000 debe restringirse a pacientes adultos. Antes de cada tratamiento,
el médico que lo prescribe debe evaluar el tamafio, el peso, el estado de uremia, el estado cardiaco
y el estado fisico general del paciente. El dispositivo debe utilizarse unicamente bajo la direccion de
un médico, que a su ve debe haber evaluado todas las caracteristicas pertmentes de este dispositivo

en relacién con cada paciente.

En el caso de los pacientes con predisposicion a experimentar hemorragias, es preciso vigilarios
atentamente durante el tratamiento.

El tratamiento debe suspenderse si se produce una hemorragia aguda que no pueda corregirse
(hematemesis, hemoptisis y melena) durante {a terapia TPE. Todos los tratamientos administrados
mediante el set Prismafiex deben ser prescritos por un médico.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones absolutas para la plasmaféresis. Si se dan las siguientes
condiciones, el médico responsable del tratamiento debe realizar una cuidadosa evaluacién de la
relacion entre riesgos y beneficios para el individuo (contraindicaciones relativas):

* Incapacidad para establecer acceso vascular.

+ Inestabilidad hemodinamica grave.

* Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del set Prismaflex.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Nota: Consulte las precaucioﬁes y advertencias adicionales en el manual del operador y la interfaz
de usuario de la unidad de control.

Precauciones

1. Es preciso prestar especial atencion al volumen de sangre extracorpérea con respecto al tamafio
del paciente. Hay que tener en cuenta la suma del volumen de sangre del set Prismaflex (consulte
la seccion “Especificaciones”) y el volumen de sangre de cualquier accesorio o dispositivo que se
utilice.

2. Si no se conecta inmediatamente el paciente al set Prismaflex después de que se haya completado
el cebado, enjuague e! set con un volumen minimo de 1000 mL de solucién de cebado (soluciér
salina o alcalina [pH 2 7,3), con o sin heparina afiadida de acuerdo con las practicas habituales del
centro) antes de conectar al paciente. Esto requiere utilizar una nueva bolsa de solucion de cebado.

rlela Avila Pégina3de8
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3. Cuando no se utilice el circuito de infusion de la bomba previa de sangre, se recomienda pinzarlo
cerca de su conexion a la linea de acceso; esto evitara la sedimentacion de la sangre en la linea de

infusion de la bomba previa de sangre.

4. El uso del set Prismaflex:con una velocidad de flujo sanguineo inferior a los valores minimos
recomendados (consulte la secciéon “Parametros de funcionamiento”) puede reducir el rendimiento
del filtro debido a la hemoconcentracién o aumentar el riesgo de coagulacion.

5. Debido a la posibilidad de que la membrana del filtro elimine farmacos, es posible que haya que
ajustar la dosis del tratamiento farmacoldgico asociado en pacientes sometidos a terapia TPE. Los
niveles en sangre de los compuestos relevantes deben supervisarse. La eliminacién de otros
compuestos solubles en agua (como vitaminas y oligoelementos) durante ia terapia también precisa
consideracion clinica.

{ Advertencias

1. Lea detenidamente estas instrucciones de uso y el manual del operador de la unidad de control
antes de utilizar este producto.

2. El uso de procedimientos de funcionamiento distintos a los publicados por el fabricante o de
dispositivos accesorios no recomendados por el fabricante puede producir lesiones o la muerte del
paciente.

3. Guarde el set Prismaflex en un lugar seco, entre 0 °C (32 °F) y 30 °C (86 °F).

4. No utilice este set si el embalaje esta dafiado, si faltan las tapas de esterilizacién o estas estan
sueltas, o si cualquiera de las lineas del set esta acodada.

5. Para evitar la contaminacion, este set Prismaflex debe utilizarse inmediatamente después de
retirar el material de embalaje y las tapas de esterilizacién.

6. No intente eliminar el filtro de la placa de! cartucho.

7. Utilice técnicas asépticas durante la manipulacion de todas las lineas de sangre y liquidos del set.
8. Los sets Prismaflex son compatibles con los agentes de desinfeccion utilizados habitualmente
para la preparacién aséptica; sin embargo, cuando se usan en contacto con el producto, los
disolventes y otras sustancias quimicas pueden ocasionar danos en el set.

9. Durante el cebado y ef funcionamiento, observe atentamente si hay fugas en las uniones del set
y en las conexiones de este con otros accesorios y bolsas autorizados. Las fugas pueden producir
peérdida de sangre, desequilibrio de liquidos o0 embolia gaseosa. Sustituya el set si detecta una fuga
en una conexién luer que no pueda detener apretando las conexiones o si la fuga se produce en
cualquier otra ubicacion.

10. Apretar las conexiones luer con una fuerza excesiva puede dafiar los conectores.

11. En pacientes que representan un alto riesgo de hemorragia, se recomienda no aiadir heparina
a la solucion de cebado.

Marfa Gabtle)a Avila .
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12. No deje que entre aire en el compartimento de sangre dél,filtro una vez iniciado el cebado. Si
entra una gran cantidad de aire, se debe sustituir el set. :

13. Utilice este set unicamente con la unidad de control en .el modo TPE. Ei uso de este set con
cualquier terapia TCRR puede producir lesiones al paciente o la muerte.

14. Si se producen reacciones alérgicas agudas (sindrome del primer uso) en pacientes que reciben
tratamiento con el set Prismafiex TPE1000/TPE2000, interrumpa el tratamiento de forma inmediata
y lleve a cabo la intervencion adecuada. Preste -especial atencién a los pacientes que hayan
experimentado anteriormente reacciones alérgicas similares (consulte la seccion "Reacciones de
hipersensibilidad”). )

15. Utilice una aguja de calibre 21 o inferior para obtener muestras de sangre o de liquido, o para
eliminar el aire atrapado en el set Prismaflex. Si se utilizan agujas mayores se pueden producir
agujeros en los puntos de toma de muestras, lo que daria lugar a una fuga externa o a una entrada
de aire. '

16. Es posible que el equipo de control no detecte de inmediato las pérdidas de sangre externas, lo
que podria provocar una pérdida importante de sangre. Compruebe el filtro y todas las conexiones
de las lineas desechables durante el tratamiento para reducir el riesgo de fuga.

17. Para evitar complicaciones debidas al aumento de la viscosidad de la sangre, el hematocrito post
filtro (hematocrito en la linea retorno de la sangre del paciente) en ninguin caso debe ser superior a
65%.

18. En algunos casos, puede producirse hemolisis (tincion rosa o roja en la bolsa de efluente),
aunque es posible que no la detecte ninguna alarma de la unidad de control. Durante la realizacion
de la TPE, supervise atentamente la bolsa de efluente (en la seccidn “Procedimientos especiales”,
consulte el apartado “Hemolisis").

19. Una publicacion de referencia* y los datos de laboratorio han revelado un aumento en la caida
de presion del filtro plasmatico con el tiempo cuando el nivel de anticoagulacion (heparina) es
insuficiente. Esta situacion aumenta la tasa de hemolisis y la probabilidad de que se produzcan
alarmas de PTM. Controle cuidadosamente las estrategias de hemolisis y anticoagulacién en

esas circunstancias.

20. Destruya este set después de un solo uso mediante técnicas asépticas para equipos
potencialmente contaminados. No vuelva a esterilizar. E| set Prismaflex TPE1000/TPE2000 es para
un solo uso. El uso repetido del set Prismafiex TPE1000/TPE2000 puede ocasionar danos
importantes en el producto, que a su vez pueden provocar lesiones o la muerte del paciente.

" Influence of Different Heparin Concentrations on the results of In Vitro Investigations in Plasma
separation technology using Capillary Membrane Filters. J.K.Unger, C.Haltern... Artificial Organs
2003;27(7).649-647
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ESPECIFICACIONES

Ver tabla al final de este documento.

MATERIALES DEL SET

Fibra hueca del filtro plasmatico: Polipropileno

Carcasa y cabezales: Policarbonatb

Encapsulado: Poliuretano ‘

Material de las lineas: Policloruro de vinilo plastificado (PVC)

Cartucho: Polietileno tereftalato glicol

Nota: Puede solicitar al fabricante la siguiente informacién:

+ Informacién sobre los métodos de prueba empleados para obtener las caracteristicas de
rendimiento.

+ El numero y rango de particulas en el efluente del dializador preparado segun las recomendaciones
para él uso clinico.

* Los tipos y las cantidades de los residuos del proceso de esterilizacién.

Nota: El set Prismaflex no esta fabricado con latex de caucho natural.

Nota: Todos los circuitos de flujo en contacto directo o indirecto con la sangre estan libres de DEHP.
Control de presion en la terapia TPE de Prismaflex: definiciones y finalidad

* Presion transmembrana de acceso: PTM = PA - PF PTM es la presién transmembrana local en la
entrada del filtro y coincide con la presion transmembrana local maxima a lo largo del filtro. Se utiliza
para predecir el riesgo de hemolisis, puesto que la hemolisis se asocia con un valor umbral en el flujo
de filtracion local (<=> gradiente de presion).

** Presion transmembrana: P:i'M = (PA + PO)/ 2-PF

Este parametro representa el gradiente de presion promedio de toda la membrana cuando se
presuponen caidas de presion lineales tanto de la sangre como del filtrado. Permite predecir la
velocidad de flujo de filtrado.

(PA = presion de entrada del filtro [lado de entrada de sangre), PO = presién de salida del filtro {lado
de retorno de sangre), PF = presién de filtrado).

INSTRUCCIONES DE USO
Nota: Utilice el set como se indica en las instrucciones detalladas en linea de la unidad de control.
En el manual del operador de la unidad de control se ofrece informacién adicional.

Carga del sel .

Utilice las fotografias de la contraportada como referencia para instalar el set en la unidad de control.
Se utiliza el mismo procedimiento con Ias unidades de control Prisma Flex y PrisMax (en aquellos
paises en los que se ha autorizado o registrado PrisMa&).
Preparar y conectar soluciones

Y Péagina 6 de 8
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Cuelgue del gancho de cebado la bolsa de solucion de cebado salina o alcalina (pH 2 7,3) con o sin
heparina afiadida (5000 UI . heparinallitro, correctamente homogeneizada) de acuerdo con las
practicas habituales del centro. Conecte en Y la linea de acceso (rojo)/la linea del efluente (amarilto)
a la bolsa de solucion de cebado.

PROCEDIMIENTOS ESPECIALES EN CASO DE COMPLICACIONES

Perdidas de sangre externas’

Nota: Consulte }a advertencia No 16.

En caso de detectar una pérdida de sangre externa, detenga de inmediato la bomba de sangre. Para
corregir el problema, asegure las conexiones o reemplace el set Prismaflex.

Si es necesario, administre una solucion de sustitucion al paciente para compensar la pérdida de
sangre.

Reacciones de hipersensibilidad

Nota: Consulte la advertencia No 14.

Si se producen reacciones alérgicas graves (sindrome del primer uso) durante los primeros minutos
del tratamiento, es importante reaccionar inmediatamente interrumpiendo la sesion y administrando
el tratamiento adecuado.

Por consiguiente, el medico que realiza la prescripcion debe prestar especial atencion a los pacientes
gue estén en tratamiento con inhibidores de 1a ECA o que hayan experimentado reacciones similares.
Hemolisis

Nota: Consulte las advertencias No 18 y 19.

Durante la terapia TPE, existe riesgo de hemélisis; este riesgo se debe al tamafio relativamente
grande del poro de la membrana y a la diferencia de presion necesaria entre los lados de sangre y
de efluente del filtro plasmatico. La combinacion de una velocidad de flujo sanguineo reducida y una
velocidad de flujo de sustitucién elevada (o una velocidad de flujo de perdida de plasma del
paciente elevada) aumenta el riesgo de hemolisis, puesto que se genera una PTM (presién
transmembrana de acceso) excesiva. Para minimizar el riesgo de hemolisis, la unidad de control
supervisa la PTM y emite alarmas si se superan los limites de presiéon maxima.

En algunos casos, puede producirse hemolisis y es posible que no la detecte ninguna alarma de la
unidad de control, no obstante, puede identificarse por la aparicion en la bolsa de efluente de una
tincién rosa o roja. Por este motivo, durante la realizacidn de la terapia TPE, vigile la bolsa de efluente
atentamente.

En caso de sospechar que se ha producido hemolisis, reduzca inmediatamente la velocidad de flujo
de sustitucion y de perdida de plasma hasta cero y verifique los parametros de! paciente antes de
continuar con el tratamiento.
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PLASMAFILTRO PM 770-50

Ba xte r PRISMAFLEX TPE 1000 / 2000

LEGAJO 770

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Mantener aimacenado entre 0° C a 30°C.

PRESENTACIONES _
Cuatro Sets de Prismaflex TPE se agrupan en una caja.

Marfa Gab -
,F;m?a r Jga Avila

-
B

hiN. P
Co Directors éctn‘}'cg”
8 Apoderada
axter Argentina S.A.
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Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Sedes y Delegaciones

O n‘ I ' O t : Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4721-18-2
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Baxter Argentina S.A., se
autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Set de Plasmafiltro.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para
Hemodialisis, de Fibra Hueca.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Prismaflex.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: El set Prismaflex TPE 1000 / TPE 2000 esta indicado
para utilizarse exclusivamente con la unidad de control Prismaflex o la unidad
de control Prismax.
Modelo/s: Set Prismaflex TPE 1000; Set Prismaflex TPE 2000.
Periodo de vida Gtil: 36 meses.
Forma de presentacién: Cuatro sets de Prismafiex TPE que se agrupan en una
caja.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

WHRO

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina



Adminsockn Nocionds ¢ Gobierno de Saiud Presidencia de la Nacién

ANTeNOS v emw;r Mige

O ' . ' l l O t : Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Gambro Industries.
Lugar/es de elaboracion: 7 Avenue Lionel Terray Bp 126 69883 Meyzzieu cedx,

Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-770-50, con
una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4721-18-2

Disposicién N°© 2 4 5 1

2 DIC. 2018
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