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Disposicion
Ntimero: DI-2018-2640-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-5441-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5441-18-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cardiopack Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reline 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 actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modifcatorios.

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 Productf)res y Productos d’e
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicagne.ntos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Jafron, nombre descriptivo Colqmna descar:cable de

adsorcion de bilirrubina en perfusion de plasma y nombre técnico Esponjas, Hemostaticas, Absorbibles, de

acuerdo con lo solicitado por Cardiopack 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-2018-61311091-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-821-106", 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 los 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 deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Columna descartable de adsorcién de bilirrubina en perfusion de’plasma.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791 -‘ Esponjas, Hemostaticas, Absorbibles.
Marca(s) de (los) producto(s) médicq(s): Jafron.

Clase de Riesgo: HI

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicada para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia y alta concentracion
de 4cidos biliares en sangre causada por todo tipo de enfermedades.

Modelo/s: BS80, BS330, BS380.

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacién: Unitaria.

Método de esterilizacién: Por Vapor.

Condicioén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Jafron Biomedical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N°.98; Technology Six Road, High-tech Zone, Zhuhai, Guangdong 519085, China.
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cardlopack argentma s.a.

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO III.B DE LA DISP. 2318/0
(TO 2004):

RAZON SCCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.

DIRECCION IMPORTADOR: SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-
ARGENTINA.

RAZON SOCIAL FABRICANTE Jafron Biomedical Co., Ltd

DIRECCION FABRICANTE: No. 98 Technology Six Road, ngh-tech Zone, Zhuhai,
Guangdong, China

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO-MEDICO Y SU CONTENIDO:

BS (MODELO) )
Columna descartable de adsorci'én‘.de bilirrubina en perfusion de plasma

MARCA: JAFRON
LOTE N°:
FECHA DE FABRICACION:
FECHA DE VENCIMIENTO:
- ESTERIL
ESTERILIZADO POR VAPOR
DISPOSITIVO DE UN SOLO USO. - |
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:

Almacenar en lugar fresco, seco, ventilado, en ambiente IImpIO y libre de gases Corrosives, con
humedad relativa menor o igual al 80 %

. Durante el transporte, prevenga que los productos sean golpeados o presnonados y evite la caida asi
como la lluvia y la nieve.

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE USO, ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES:

POSEE EL SIMBOLO QUE INDICA QUE ES IMPORTANTE LEER LA DOCUMENTACION QUE
ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES DE USARLO.

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMAGEUTICA. M.N.: 11.567

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-821-166
GENTINAS.A .
Marcela Moreira

Farmagdutica- \ircctora Técnica
P

Cardiohaty A“mﬁ i SIA

Av. San Martin 4375, (B1604CDE) Florida. Vicente Lopez. ProVindd BS-Eﬂ&ioH)éﬁles\%dBMBM#ANMAT :
T.E.: 54~ (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009



cardiopack argentina s.a.

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO 1ii.B DE LA DISP. 2318/02
(TO 2004): B |

RAZON SOCIAL IMPORTADOR: CARDIOPACK ARGENTINA S.A.
DIRECCION IMPORTADOR; SAN MARTIN 4375-FLORIDA-VICENTE LOPEZ-PROV. DE BS. AS.-

—

ARGENTINA. ]

RAZON SOCIAL FABRI(_:ANTE: Jafron BiomedicaI'Co., Ltd

DIRECCION FABRICANTE: No. 98, Technology Six Road, High-tech Zone, Zhuhai,
Guangdong, China

INFORMACION NECESARIA PARA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y SU CONTENIDO: |

BS )
Columna descartable de adsorcién de bilirrubina en perfusion de plasma

-

MARCA: JAFRON

INDICACIONES DE USO:

BS Columna descartable de adsorcién de bilirrubina en perfusién de plasma esta indicado para el

tratamiento de la hiperbifirrubinemia y alta concentracion de 4cidos biliares en sangre causada por
todo tipo de enfermedades.

DISPOSITIVOS (ACCESORIOS) QUE SE UTILIZAN CON EL EQUIPO

El producto debe ser usado con separador de plasma y sistema de soporte de purificacion de sangre,
donde el sistema soporte de purificacion de sangre es usado para drenar la sangre del cuerpo del
paciente con hiperbilirrubinemia o alta acidemia biliar, y luego se utiliza un separador de plasma para
la adsorcion del plasma; de manera de eliminar la bilirrubina y los acidos biliares de! cuerpo del
paciente en el tratamiento de purificacion dé sangre. .

INSTRUCCIONES DE USQ:

1- Pre-lavado 4
« Fije la columna de adsorcion verticalmente en el soporte del dispositivo de purificacion de
sangre. Conecte la columna de adsorcion y los tubos de pre-lavado. * -
¢ Lacolumnay los tubos deben ser pre-lavados desde abajo hacia arriba con 3000 mi de
solucion salina heparinizada (15-20 mg de heparina por 500 mi de solucion salina) a un
flujo de 100-150 mi/min. Durante el pre-lavado, -paimee y gire la columna de adsorcion
gentilmente hasta drenar el aire completamente. . ,
s Conectar el puerto de entrada del pldsma de la columna de adsorcién con el puerto de
- salida del separador de plasma hepgfinizado y gre-lavado. Conectar el puerto de salida
del plasma de la columna de adsorgion con los fubos de retorno del plasma.
; CARDI ARGENTINAS.A

AC i Marcela Moreira
: A Fargeacéutiqy-Directorn Téenica
‘ .i‘-g,;ga}' ..-Av.:j;‘ ded = d 1 '7 . ‘“M
_ : | CHFIOPALE Kyreans SUA"
Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Léped. Provifie0de8Eabadd OGksARYeRPMAANMA T



o \Ocardiopack argentina s.a.

o Sipre-lava la columna de adsorcion junto con el sep_arador de plasma, primero pre-lave el
separador de plasma como lo requieren las instrucciones de uso del separador, luego
conéctelo con la columna de adsorcién y pre-lave con 3000 mi de solucion §alma .
heparinizada (15-20 mg de heparina por 500 ml de solucion salina) a un flujo de 100-150
mi/min.

2- Esquema de la adsorcion del plasma.

Anticoagulante Bomba de sangre -
la=i=s . i i
Bomba sangre Trampa [
’ - ::;?'eso I f- BS Columna
— ’ I‘*j' . % Trampa Eﬂ descartable de L
' s } Pa ' dsorcién de
B Separador } et 4 EI€ wmyp 2CSOrC
de plasma | ingreso i bilirubina
¢ -
[ Trampa aire —
e £greso

- e

3- Adsorcion de plasma -

e Crear un acceso de circulacion sangulnea extracorpérea.

¢ Encienda la bomba de sangre lentamente ¥ comience la circulacion extracorpérea.

¢ Cuando la circulacion extracorporea esta estable, encienda la bomba de plasmay
lleve el plasma separado dentro de la columna de adsorcion y ast comienza la

. adsorcion del plasma.

Conecte el tubo de retorno de plasma y la salida venosa a una trampa de aire cuando
¢l plasma purificado llene los tubos de retorno de plasma, de manera que el plasma
purificado y la sangre separada por el separador de plasma puedan retornar juntos al
cuerpo del paciente.
Anticoagulante: Ia dosis inicial de heparina es de 0,6 mgrkg — 1 mg/kg de peso
corporal. Agregar heparina a una dosis de 8 mg/h — 12 mg/h. La dosis de heparina
puede ser variada dependiendo de las condiciones individuales de salud del paciente.
Se recomienda monitorear durante el tratamiento ACT (Tiempo de Coagulacion
Activado) y APTT (Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado). Se requiere que ACT
y APTT monitoreado en la linea venosa del cartucho mantenga 1,5 — 2,5 veces el
valor antes del tratamiento. ACT y APTT deben basicamente retornar al valor antes
del tratamiento. ‘
Durante el tratamiento de adsorcion, el flujo de plasma debe ser controlado a un
rango de 20 mi/min — 50 mi/min. La adsorcion generaimente termina en 120 — 180
min (o plasma tratado de 3600 — 5400 ml)

4. Tratamiento después de la adsorcion : :
+ Cuando se finaliza el tratamiento de adsorcién, el método de retorno de solucisn
salina se recomienda para el bombeo de plasma y sangre remanente en el separador

de plasma, columna de adsorcién y tubos para el retorno dentro del cuerpo del
paciente.

s Protamina puede ser adoptada para neutralizar la heparina cuando es necesario.

Eliminaciéon de desechables:

Los desechables deben eliminarse conforme a las/igyes vigeptes en el pais de uso.
. CARDIOFALK ARGENTINA S.A

LESHIE KENNETH

A erefii 3
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cardiopack argentina s.a.

CONTRAINDICACIONES DE USOQ:

No se conocen contraindicaciones para el uso del producto. Se debe tener preg:aucién gl uti!izgr gl
producto en pacientes con severo desbalance electrolitico o coagulopatia o baja albUimina sérica.

PRECAUCIONES:

o Sobre el uso del separador de plasma y dispositivos de purificacidn de sangre, por favor,

referirse a las instrucciones de usc de los mismos.

Esta prohibido su uso cuando el producto esta dailado o el envase abierto.

El uso directo de la columna de adsorcion la cual no fue pre-lavada con heparina causara
hemdlisis. Es necesario pre-lavar la columna de absorcidn estrictamente de acuerdo a las
instrucciones. La columna de adsorcién pre-lavada debe ser usada inmediatamente.

+ Unavez que el fluido, después del pre-lavado, aparezca turbio, o con particulas en
suspension, se prohibe el uso de la columna de adsorcion.

Si el fiquido dentro de la columna de adsorcion esta congelado, esta prehibido su uso.
En orden de prevenir la polucion y la infeccion de los pacientes durante el tratamiento, la
columna debe ser mantenida limpia y estéril. '

No drene el liquido dentro de la columna antes de usar, para no eliminar el aire otra vez.
No utilice dispositivos metélicos para golpear la columna cuando se lava.

* Puede producirse un blogueo en la columna durante el tratamiento, por lo tanto asegurese de
monitorear la presion arterial y la presién venosa. :

No sobrepase la presién de 100 kPa dentro de la columna. 4
Esta columna se combina con un separador de plasma, la velocidad del plasma no debe ser
demasiado répida, de ofro modo, la membrana del separador de plasma se rompera,
conduciendo a la hemdlisis. Cuando la hemolisis ocurre, cambie el separador de plasma o
interrumpa el tratamiento con la guia del médico.

s Cuando uno de los siguientes fenémenos ocurre, interrumpa el tratamiento, y cambie la
columna o tome las medidas apropiadas con la guia de! médico; pérdida de plasma,
hemdlisis, coagulacion, bloqueo u otros problemas.

* La albumina en plasma puede disminuir después del tratamiento, por o tanto suministre
albamina o plasma fresco de acuerdo al nivel de albumina

ADVERTENCIAS:

Este producto es estéril, libre de pirogenos y descartable. Su reuso esta prohibido.

e Este producto esta prohibido para ser usado para la adsorcién de sangre.

— » Durante la adsorcion de plasma, aseglrese que no ingrese aire al cuerpo del paciente. Una
’ . vez que el aire ingresa al cuerpo del paciente, el tratamiento de adsorcidn de plasma debera
ser interrumpido inmediatamente. :

. El producto puede ser usado por doctores experimentados en purificacion de sangre. Leer las
instrucciones de uso cuidadosamente. Desinfeccion y descarte después del tratamiento debe
ser realizada de acuerdo a leyes y regulaciones relevantes. '

Esta columna puede adsorber otras drogas anidnicas, por consiguiente influenciar la eficacia.

e Especificaciones: la adsorcion de bilirrubina es no menor a 0,8 umot/mi, la adsorcion de 4cido
biliar es no menor a 0,3 pmol/ml. La velocidad de adsorcion de bilirrubina es no menor al 40
%.

e Los graficos, simbolos y abreviaciones usadas en el rétulo de! producto se entienden segun:

§

No reusar

\ Precaucion: ver instrucciones de usg ROOCr REEriSA .
Marcela Moreira

“KERNNEYHSENN Farmacéutica-bjgfm_om Téenjca
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T.E. 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009




cardiopack argentina s.a.

=

Esterilizado por vapor

Limite de temperatura

Limite de humedad

Lote-

Fecha de manufactura

@ No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Vencimiento

Serie

d

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

E

€0197 CE Mark y Numero de Identificacién del Cuerpo Notificado: el producto cumple los

requerimientos esenciales de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/FEC

e

Consultar {as instrucciones de uso.

EFECTOS ADVERSOS:

1.

Baja presion sanguinea. La temperatura del paciente, pulso, presién sanguinea y
respiracion deben ser monitoreadas continuamente. Se deben tomar medidas preventivas

apropiadas cuando disminuye la presién sanguinea causada por la disminucion del volumen
sanguineo al comienzo del tratamiento.

Coagulacion. La coagulacion puede ocurrir por las sngunentes razones

2.1. Deficiencia de la dosis de heparina

2.2. Deficiencia del flujo de sangre. La coagulacion es facil que ocurra cuando el flujo

sanguineo es menor & 100 mi/min.

Embolismo. Se debe conducir una observacion estricta durante todo el tratamiento para
evitar el ingreso de aire al cuerpe del paciente. Si esto ocurre, el tratamiento debe ser
interrumpido inmediatamente y los pacientes debe ser tratados apropiadamente, de otro
modo puede llevar a la muerte o a una situacién de riesgo de vida.:

Marcela Moreira
Farmacéuuca Directora Técnica
A ' M.PiMN144

'@&‘,‘ﬂinpa

recSting S.A
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'cardiopack argentina s.a.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION:
Almacenar en lugar fresco, seco, ventilado, en ambiente limpio y libre de gases éorrosivos. con
humedad relativa menor o igual al 80 % '

. Durante el transporte prevenga que los productos sean go|peados o presionados y evite 1a caida asi
como la lluvia y la nieve. .

DIRECCION TECNICA: MARCELA F. MOREIRA. FARMACEUTICA. M.N.: 11.567
AUTORIZADO POR LA ,ANMAT PM-821-106

Marcela Moreira

utic Dxrccmra Técﬂma
M .
e Arothting 8:A:

PRESIDENYE

Av. San Martin 4375. (B1604CDE) Florida. Vicente Lépez ProWE&@HSNébH)&Ies\MdBMBM#ANMAT
T.E.: 54- (0)11-4760-5009. Fax: 54-(0)11-4760-4009
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Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacién

Secretatia de
Gobierno de Salud

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5441-18-1

- La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina

S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre - descriptivo:

perfusion de plasma.

Cédigo de

Hemostaticas, Absorbibles.

Columna descartable de adsorcién de bilirrubina en

identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791 - Esponjas,

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es

autorizada/s:

Estd indicada para el tratamiento de Ia

hiperbilirrubinemia y alta concentracién de acidos biliares en sangre causada por

todo tipo de enfermedades.

Periodo de vida (til:

2 afos.

Modelo/s: BS80, BS330, BS380.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacién: Por Vapor. M, /{)4:35

Sedesy Delegaciones

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

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza’
Remedios de Escalada de
San Martin' 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deteg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cordeba,
Prov. de Cérdaba

Sade INAME - Sede INAL . Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deley. Paso de los Libres Deleg. Posadas " Deleg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Libres, Prov. de Corrientes Misjones Prov, de Santa Fé
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Secretaria de
Gobierno de Salud

Ministario de Sa}ud y Desarrolio S9ciial
} Presidencia de la Nacion

Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Jafron Biomedical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: N©.98, Technology Six Road, High-tech Zone, Zhuhai,

Guangdong 519085, China.

i

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-821-106, con

una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-5441-18-1

et
- USRS < SR
Disposicion NO-"".&%

Sedes y Delegaciones

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

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

beleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mandoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Coérdoba
Qbispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cdrdaba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sade INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzélez 1137,
Posaclas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé
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Gobierno de Salud

Sedes y Delegaciones

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5441-18-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Cardiopack Argentina
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Columna descartable de adsorcion de bilirrubina en
perfusidon de plasma.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-791 - Esponjas,
Hemostaticas, Absorbibles.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jafron.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicada para el tratamiento de Ia
hiperbilirrubinemia y alta concentfacién de acidos biliares en sangre causada por
todo tipo de enfermedades.
Modelo/s: BS80, BS330, BS380.
Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacién: Unitaria.

Método de esterilizacién: Por Vapor. W
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Adminlsiracion Naciend) de Madicomne s,

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - Fekp: //www.aty

esarrollo Social
la Nacién

Qé Bg g EQEN Secretaria de
. Gobierno ge Said

Alimentos v Teenolono d Madico

Condicion de uso: Venta exclusiva a profeSIonales e instituciones sa

Nombre del fabricante: Jafron Biomedical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N©.98, Technology Six Road, ngh ~tech Zon

Guangdong 519085, China.
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