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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9177-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006236-21-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006236-21-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc. Arg. solicita se autorice lainscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Nipro nombre descriptivo Polvo de Bicarbonato y nombre técnico Dializado para
Hemodidlisis, de acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Arg. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-96693388-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 877-177 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el 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 €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 877-177
Nombre descriptivo: Polvo de Bicarbonato

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-641 Diadizado para Hemodidlisis

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

Modelos:
Medical yte

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Este producto esta formulado para ser utilizado en conjunto con concentrado de &cido MedicaPure® o su
equivalente en una maguina de rifion artificial (hemodidlisis) de tres corrientes de dilucién paratratar pacientes
con necesidad de hemodidlisis.

Periodo de vida Gtil: 24 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Cajas conteniendo 20, 3 o0 2 bolsas.

Método de esterilizacion: El producto no se comercializa como producto estéril.

Nombre del fabricante:
Nipro Renal Solutions USA, Corporation

Lugar de elaboracion:
509 Fishing Creek Rd, Lewisberry, PA 17339 EEUU
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& NIPQD Polvo de Bicarbonato PV BT

Legajo N°: 877.

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

ROTULOS

Fabricante: Nipro Renal Solutions USA, Corporation

509 Fishing Creek Rd, Lewisberry, PA 17339 EEUU
Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

Otto Krause 4205, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Polvo de Bicarbonato

Modelo: MedicalLyte
Marca: NIPRO

Lote:

Fecha vencimiento:

Composicion del producto:
- Bicarbonato de Sodio, USP -------- 650 g

PRECAUCION: EL POLVO DE BICARBONATO SOLO PUEDE SER UTILIZADO EN UNA MAQUINA
PROPORCIONADORA DE BICARBONATO JUNTO CON EL CONCENTRADO DE ACIDO “MEDICAPURE” O SU
EQUIVALENTE.

REFERIRSE AL MANUAL DE OPERADOR DEL LA MAQUINA DE DIALISIS PARA LAS INSTRUCCIONES.

LEYES FEDERALES (EE UU) RESTRINGEN EL USO DE ESTA UNIDAD PARA SER USADO POR O EN ORDEN DE UN
MEDICO.

NO SEGUIR LA INSTRUCCIONES DE USO PUEDE RESULTAR EN LESIONES AL PACIENTE.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

ALMACENAMIENTO: ASEGURARSE QUE EL EMPAQUE ESTE INTACTO PREVIO A SU USO.

Directora Técnica: Farmacéutica Maria G. Magnetto M.N. N° 15.276
Autorizado por la ANMAT PM 877-177

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Figura 1: Modelo de Rotulo (envase primario).

Fabricante: Nipro Renal Solutions USA, Corporation

509 Fishing Creek Rd, Lewisberry, PA 17339 EEUU
Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

Otto Krause 4205, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Polvo de Bicarbonato

Modelo: Medicalyte

Marca: NIPRO

Lote:

Fecha vencimiento:
Composicion del producto:

- Bicarbonato de Sodio, USP -------- 650 g

Directora Técnica: Farmacéutica Maria G. Magnetto M.N. N° 15.276
Autorizado por la ANMAT PM 877-177

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Figura 2: Modelo de Rétulo (caja de transporte).
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PM: 877-177.

& NIPQD Polvo de Bicarbonato

. o
MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Legajo N°: 877.

Modelo de rétulo provisto por el fabricante:

f W\ NIPR0 ﬁ\

Medicalyte’
BICARBONATO EN POLVO

INDICACIONES DE USO
ESTE PRODUCTO ESTA FORMULADO PARA SER UTILIZADC EN CONJUNTD CON MEDICAPURE
ACIDO LIGUIDD CONCENTRADC O SU EQUIVALENTE EN UNA 36.82X MAGQUINA DE RINON
ARTIFICIAL (HEMODIALISIS) DE TRES CORRIEMTES DE DILUCION PARA TRATAR PACIENTES
CON NECESIDAD DE HEMODIALISIS,

RENDIMIENTO CONCENTRACION COMPOSICION DE CONCENTRADD PESOC NOMINAL) BOLSA

NOMINAL DE ELECTROLITO

METRUCCIOME S ANADIR 1.2 LITRDE DE ASUA PURIAICADS [EXTARDAR ARMIG A Z2507°C & UM RECFIEMTE DE MEZCLADD. VIERTA EL CONTENIDD DEL EMPAGUE AL AGUA.
BHADIR AGUS FURIRCADA PARK LLEGAR & N TOTAL DE VOLUMEN FUADD O£ BE LITROE 2B GALONER ). MEZCLAR HAITH GUE IE DIFUSELYA COMFLETAMENTE. RELACION
CALCULANA JE EICASIEOMATO POR AGUS ES 199,81

AEALIZAR PRUEIAS DEL CONCEMTRADD DIALESADD PARS CORDUCTIVDAD ¥ PH. EL CONGENTRADD DILWDD DESE CUMSLIR SOH LOS REGUERIMIENTOS NICROSIDLOGEEOL
AAMIL UTILIZAR DENTRD DE 24 HOAAL DERPUES DE MEZCLADC. DEXIMFECTAR TODOE LOE ENVARES, NAGUIMARLA, LIMERE DE TRAKIFSRENCLA, ETC. QUE PUEDAN TENER
CONTACTO COH LA SOLUCHON. SICAREDHATO RESIDUAL Y TRHGUSE DE WEICLAS O SIS TEMAS INPURDE FUEDEN PROMOVER EL CRECIMIENTD DE SACTESIAR
FRECGAUCIDN: DE-90]-15 EICARE DRATD CORCENTRADD $0L0 PUEDJE SER UTILLZADCD ER KA 35S MU DAUNA, PROPORCIDNADORA DE EICARE:DHATO DOH MENCAPURE
AGII0 COMCENTRADOD O 3L EQUINGLENTE

REFERIRZE AL MAMUAL DE OFERADOR DEL LA MEQUINA DE DIBLIEIE PARAINITRUCCIOKER

LEYER FEIERALES |22 UL REETRINGEM L U230 D= EXTA UKIJAD PARA LR LB ADD POR O EN ORDIEN DE UN MEDIS0.

HO SEQUIR LA IMETRUCCIZHER DE U0 FUSDE RESULTASR SW LEHOMEDR AL PACIENTE.

ALNACENAMETO: AXEEIAARIE GUE L EMFAQUE EXTE INTACTO FREVDA SU U0

ELABORADO EN USA POR:
Nipro Renal Solutions

VARNISH FREE AREA 503 Fishing Creek Rd.
Lewisberry, PA 17339, USA.
717-938-2391

WWW.hipro.com

239N

LOTE: ExXp-

Figura 3: Modelo de etiqueta provista por el fabricante (36,83x)
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& NIPQD Polvo de Bicarbonato PV BT

Legajo N°: 877.

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: Nipro Renal Solutions USA, Corporation
509 Fishing Creek Rd, Lewisberry, PA 17339 EEUU

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Otto Krause 4205, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Producto: Polvo de Bicarbonato

Modelo: Medicalyte

Marca: NIPRO

Directora Técnica: Farmacéutica Maria G. Magnetto M.N. N° 15.276

Autorizado por la ANMAT PM 877-177

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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& NlPQD Polvo de Bicarbonato PV BT

Legajo N°: 877.

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

Finalidad de Uso
Este producto esta formulado para ser utilizado en conjunto con concentrado de acido
MedicaPure® o su equivalente en una maquina de rifion artificial (hemodialisis) de tres

corrientes de dilucion para tratar pacientes con necesidad de hemodialisis.

Combinacion con otros Productos Médicos

Este producto estd formulado para ser usado junto con concentrado de acido
MedicaPure® o su equivalente etiquetado para uso en hemodialisis aguda y cronica y en
una méaquina de rifién artificial (hemodialisis) de tres corrientes 35X, 36.83X o 45X.

Toda el agua purificada utilizada debera ser ANSI/AAMI 13959: 2014 "Agua para
hemodialisis y terapias relacionadas" y cumplir con los requisitos de 1ISO 13959 "Agua
para hemodidlisis y terapias relacionadas".

Instrucciones de Uso

Agregue 1-2 litros de agua purificada a 22-30° (norma AAMI) a un recipiente de mezcla.
Vierta todo el contenido de la bolsa en agua. Agregue agua purificada para llevar el
volumen total de liquido a 8 litros (2,1 galones). Mezclar hasta que esté completamente
disuelto. La relacion calculada de bicarbonato en agua es 1:25.16.

Pruebe el concentrado diluido para determinar la conductividad y el pH. El concentrado
diluido debe cumplir con los requisitos microbiolégicos de AAMI. Uselo dentro de las 24
horas posteriores a la mezcla. Desinfecte todos los contenedores, maquinas, lineas de
transferencia, etc. que puedan entrar en contacto con la solucién. Los tanques o sistemas

de mezcla de bicarbonato residual y sucios pueden promover el crecimiento bacteriano.

Precauciones y Advertencias

Precaucion: el polvo de bicarbonato solo puede ser utilizado en una maquina
proporcionadora de bicarbonato junto con el concentrado de acido “MedicaPure” o su
equivalente.

Referirse al manual de operador de la maquina de didlisis para las instrucciones.

Leyes federales (EE.UU) restringen el uso de esta unidad para ser usado por o en orden
de un médico.

No seguir las instrucciones de uso puede resultar en lesiones al paciente.

IF-2021-96693388-APN-INPMAZANMAT
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PM: 877-177.

& NIPQD Polvo de Bicarbonato
Legajo N°: 877.

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

Producto de un solo uso.

Almacenamiento
Asegurarse que el empague este intacto previo a su uso.

Composicion del producto:
- Bicarbonato de Sodio, USP -------- 650 g
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-96693388-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Octubre de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-nipor

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.10.12 09:31:00 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-121111353-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006236-21-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006236-21-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Arg. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 877-177
Nombre descriptivo: Polvo de Bicarbonato

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-641 Dializado para Hemodidlisis

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

Model os;
MedicalL yte



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Este producto esta formulado para ser utilizado en conjunto con concentrado de acido MedicaPure® o su
equivalente en una maguina de rifion artificial (hemodialisis) de tres corrientes de dilucion paratratar pacientes
con necesidad de hemodidlisis.

Periodo de vida ttil: 24 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Cajas conteniendo 20, 3 0 2 bolsas.

Método de esterilizacion: El producto no se comercializa como producto estéril.

Nombre del fabricante:
Nipro Renal Solutions USA, Corporation

Lugar de elaboracion:
509 Fishing Creek Rd, Lewisberry, PA 17339 EEUU

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 877-177 , con unavigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006236-21-0
N° Identificatorio Tramite: 32919
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