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“Disposicion
Nuimero: DI-2019-327-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-5366-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5366-18-3 del Reglstro de esta” Adrhinistracién Nacional de -
Medicamentos, AhmentosyTecnologla Médica (ANMAT), y SIS R ‘

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc. Argentina 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 elaboracién y comercializacién de productos médicos s¢ encuentran _contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00; mcorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas ‘

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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;s'us_rpqdi'ﬁc;atqyios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro. Nacional ' de o
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos ?-Ahmentosy Tecnologlai -
‘Médica (ANMAT) del producto médico marca Nipro, nombre descriptivo: Hemodializador Sintético y
nombre técnico Dializadores, para Hemodialisis, de Fibra Hueca, de acuerdo con lo solicitado por Nipro
Medical Corporation Suc. Argentina, 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-2018-55211029-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-877-123, con exclus1on de toda otra leyenda no contemplada en la normatlva Vlgente L

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscr1p01on en el RPPTM con 168 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
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 Direcciéon de Gestién de Informacmn Tecmca a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. et

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Hemodializador Sintético.

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

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

Indicacion/es autorizada/s: En pacientes que tengan defecto renal crénico o agudo cuando la dialisis esta
recetada por el médico..

Modelo/s: ELISIO-11H, ELISIOI-13H, ELISIO-15H, ELISO-17H, ELISIO-19H, ELISIO-21H, ELISIO-
11M, ELISIO-13M, ELISIO-15M, ELISIO-17M, ELISIO-19M, ELISIO-21M.

Periodo de vida atil: 3 afios.

Forma de presentacion: Envase individual, en caja de 24 unidades.

Método de esterilizacién: Radiacion gamma.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nipro India Corporation Pvt Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Plot N° E-1 MIDC Kesurdi, Taluka-Khandala, District-Satara, 412802

oductores. 'y Productos: de..:. -



Mabharashtra, India.
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PM: 877-123.

ik.
MEDICAL: CORPORA‘I TON, Sucursal Argentinag

Informacién de los Rétulos

Fabrlcante' Nipro India Corporatlon Pvt:
Plot N°® E-1 MIDC Kesurdi, Taluka- Khandala, Dlsmct Sata:a, 412802 Maharashtra, [ndla.

Importador NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Juncal 2869 Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos-Aires.

Hemodializador Sintético

Modelo: (Seglin corresponda)
Marca: Nipro.

Estéril. Lote:

Fecha Fab.:

Fecha Venc: ‘
Esterilizado por Rayos Ganima.

Advertencias

Material de un solo uso.
No utilizar si el envase esta abierto o daf}ado_.; :

Evitar el exceso de vibraciones.
]

Almacenamiento:

Almacenar este aparato a temperatura de 0 a 35°C evitando exponerio directamente al sol a vibraciones,
humedad elevada y lugares secos.

Directora Técnica: Farmacéutica Daniela Croce M.P: 20.070
Autorizado por la ANMAT PM 877-123 \
Venta exclusiva a profesionales e ihs'_titggi,_one»s'sanitaria_s

“Figura 1: Modelo de Rétulo.

UK . Q. roce !
G ENTE SENERAL ﬁ %\‘é&@l 1029- APN—DNPM#ANMAT ¢
MEAL CORP M.P.:20070
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 Hemodializado

ME DIL;\] LORPORA”I TON, Sucursal Argentina

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rotulo

Razdn Social y Direccién (Fabricante)'
Nipro India Corporation Pvt Ltd S e
Plot N° E-1 MIDC Kesurdi, Taluka-Khandala -‘_‘Dlstnct~Satara 41280’- _ Maharashtra,
India. S '

Razén Social y Direccién (Importador):
NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg. .
Juncal 2869, Martinez, Partido de San isidro, Provincia de Buenos Aires.

" Identificacion del Producto:

Producto: Hemodializador smtetlco s
Marca: NIPRO.
Modelo: (Segun corresponda)

Palabra ‘fEstéfil”: “Esterilizado por Rayos Gamma” ( ).

indicacion de que el Producto Médico es de un solo uso: “Un Solo Uso” (®).

Cond:mones de Atmacenamlento Conservacsén vlo

®' Material no reutlllzable

Manipilacion del producto:

Fecha de caducidad

No exponer al agua: Determina que durante el trans‘porté yel
! almacenamlento haya proteccuon contra cualqwer tipo de humedad.
& Utilicese segun las mstruccnones de uso '

2 i
c I RBIII0RE29- APN—DNPM#ANMAT
ALOGOUK armacéutica
ERENTE|GENERAL M.P.:20070 - ;
NIPRO MEDIGAL *"ORP : — ;

SUC.ARG.
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PM: 877-123.

Hemodiatizaqor Sintético — ,
. Legajo N° 877.

ORPORATION. Sucursal Argentina :

MI'DICA L

Responsable Técnico: Farmacéutica Damela Croce M P: 20 070.
Numero de Reqistro del Producto Médico: "Autonzado por fa ANMAT PM 877—1 23”
Condicion de venta: Venta exclusiva a profes:onales e instituciones sanitarias

Prestaciones atribuidas por el fabricante

Indicado para pacientes que teng(

dialisis esta recetada por el médico.

Instrucciones de Uso

I. Lavado/Cebado

1. Sacar el dializador del paquete y ajustarlo alvsoporte de ‘manera que el Eado .

venoso este dirigido hacia arnba (Flgur' 1),

Fig.1) Lsda verose (F!g.ﬂ) S
v P | Solucion selina fisiokypine
* Boporio
A
Lderartosed
+ 1
Laco aztarial : :

linea arterial del paciente en e frasco de solucnsn salina fi snoléglca (F:g ; L
Accionar la bomba de sangre arterial-a un flu;o de 200 mi/min. (no menos de 500
mI) (Fig. 3).

IPRO MEICAL CORP. , 2
N SUC.ARG. MP 120070
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PM: 877-123.

Hempdvialiiado;r}sin@ético_

N (Fig. 4)

L0 VIS o
Loda viiboes

3. Detener la bomba de sangre; girar el dializador a 180 _grados. Colocar los
conectores de! dializado en el dializador (la entrada de dializado en el lado de la
sangre venosa y la salida de dializado en el lado de la sangre arterial) (Fig. 4).
Comprobar {a desgasiﬁcaéié'n de la parte de dializado del dializador. Hacer
circular dializado a un flulo de unos 500 mI/mln

4. . Reactivar la bomba de sangre"? ,omprobar ‘que el comparhme'

tenga burbujas y que esté lleno de solumén sa mé fisiolégica.
los preparativos para ia dialisis.

Prueba de pérdida

Se recomienda llevar a cabo las siguientes operaciones antes de conectar las lineas de
dializado en el dializador. ‘ ‘

1. Cebar completamente las lineas. artenal 'y venosa, y el dlahzador con la soiuc:én

salina operando la bomba de sangr detener la bomba : _

2. Sujetar la linea arterial cerca del dlahzador yla extremldad distal de la Iinea venosa o
con las pinzas.. ' ' .

3. Colocar la extremidad dlstal de Ja linea un metro por debajo del dializador y quutar la
pinza. (Esta operamon causa la aphcac:on de una presién negativa de
aproximadamente 70mmHg al compartimiento de sangre de! dializador).

4. Verificar si hay formacion continua de burbujas en el colector venoso que ihdica gue

&l dializador pierde, reemplazar el dializador por uno nuevo.

GONZALOGOUK pr 4
NTE GENERAL unac 1itica
GERE L CORP. ) IF-&Q#&M 029-APN-DNPM#ANMAT

v
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7 PM 877-1 23

"Legajo N° 877

MI'DICAI (,ORI’ORATIO?\ Sucurxdl AI’LCﬂ(lnd

IIl. Comienzo de la dialisis

(1) Preparar el acceso vascular y conectar la linea arterial a la aguja fistula en el
paciente. Quitar |as pinzas de la linea arterial y venosa. Pasar liquido de dialisis aun .
ﬂujo de 500mi/min. y la bomba de sangre a un flujo aproximadamente de 50ml/min.

(2) Verificar que no hay burbUJas de aire en el circuito venoso de sangre.

(3) Cebar completamente el <:|rcu1to linea artenal d Ilzador Y. hne:

sangre extraida del paciente, una vez lieno todo' 'e_; circuito y extraido; todo el aire,
pasar la bomba de sangre. Clampar la extremldad distal de la hnea venosa y
conectarla al paciente. Finalizada la conexion.

(4) Desclampar la linea venosa y comprobado que la totalidad del circuito es correcte
poner de nuevo la bomba en marcha. Inicialmente a bajo flujo e ir subiendo hasta
conseguir el flujo que el faculitativo ha prescripto. No aplicar a las roturas o
desconexiones. , , ,

(6) Tras verificar la ausencia de burbujas enel colector arterial y en el venoso glrar el
dializador a 180° para permitir la ehmmacnén de Ias burbujas del dlahzado Si: se' "
detectan burbujas en el colector venoso antes de girar, hacer circular sangre al flujo
indicado de unos 5 a unos 10 minutos, manteniendo el lado venoso hacia arriba.

ll. Operaciones durante |a dialisis

(1) Si durante la dialisis se debe parar la bomba de sangre por. cualquier causa, se debe
baJaria presién del circuito de dlallzado a 0 mmHg. (con ello'se evnta la: coagulacnén ;
dela sangre por deshidratacién). -

(3) Ajustarla U.F. y PTM en funcién de la perdlda de peso que el facultatlvo haya lndlcado. AR

para ‘el paciente. Si durante la didlisis se observa un sindrome de. desequilibrio.
electrolitico, reducir el flujo y compensar con suero. '

(4) Si durante el proceso de didlisis se sospecha una pérdida de sangre, hacerla
comprobacion a la salida del dializador con tiras de papel de' reaccion a la
Hemoglobina, si se confirma la pérdida, bajarla UF de acuerdo con el protocolb parar

el suministro de dializado, restituir Ia sangre al pamente y reemplazar el dlallzador por_.
otro nueve. ' e '

GONZALD GOUK 5

GERENTE BENERAL . 1 i i :
NIPRO MEDIGAL CORP p; ng;t? 165211029-APN DNPM#ANMAT
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PM 877-1 23

L\ L,Niﬂ?i 1 Hemodlallzador Smtétlco , —
iy AR S o Legajo N° 877

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

IV. Finalizacién de la dialisis y recuperacion de la sangre

(1) Una vez terminado e! tiempo de didlisis establecido por los facultativos, parar la
bomba de sangre, desconectar la linea arterial del acceso vascular y conectarla a un
suero para efectuar la recuperacion de la sangre.

(2) Liberar la linea arterial y hacer ccrcular solucnﬁn salina flswloglca para Iavar la
sangre de las lineas venosas y arterlales y del diallzador " i

(3) Una vez verificada la operacion anterior,. desconectar Ia linea venosa del paciente y
todo el conjunto, lineas y dializador meterlos en una bolsa para su destruccion. Estos
equipos son de un solo uso. No se acenseja su reutilizacion.

Precauciones

Tomar una medida de precaucion contra la remocion del agua exce_siva. Es necesario el

uso del sistema de control UF exacto. | ‘ , _ .
Verificar que no hay pirdgeno en el dlallzado para lmpedlr la transferencna de plrogeno del .
dializado a ia sangre.

- 1. Precauciéon antes del uso del aparato
» No utilizar el aparato si el envase esta roto o si el producto esta dafiado.
* No utilizar si los protectores de derrame de sangre no estan en su sitio.
» Desembalar inmediatamente el envase antes del uso del aparato.
o Evitar cualquier riesgo de- entrada de ‘dire y contaminacion - durante las
operaciones de lavado / cebado. o '
~» Comenzar fa dialisis inmediatamente después de la operacion de lavado o
cebado.
« Las operaciones de lavado / cebado se deben llevar a cabo bajo las sngwentes
condiciones, de acuerdo con las "Instrucciones de uso":
- Lado de la sangre: lavar y cebar con solucidén salina ﬁsiolégicé a un flujo de
200 mi/min. (no menos de 500 mi). '
- Lado del dializado: comprobar la conductwldad y la temperatura y lavar con
dializado a un flujo de 500 ml/min. durante unos 3 minutos. g

¢ Comprobar el perfecto estado-(e la linea de sangre y dei dializador.

80 211029-APN-DNPM#ANMAT

aTnaceut
AL CORP. M.P.:20070
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: Legajo N°: 877.
MFDI(AI CORPORATION. Sucursal Argentina

e - o | PM':;‘8'77-‘:1'23.-;:.:;

b N IP?. Hemédﬁaﬁzador Sintético

.“Juwﬁv Bk LA

Administraciéon de heparina: Para realizar una heparinizacion sistémica o
localizada, puede ser necesario seguir las instrucciones del médico responsable.

Precaucmn durante el uso del aparato

Verificar constantemente la presuf:n dé la Ilnea de. sangre y si hay pérdlda de
sangre durante la diglisis. '

Evitar cuidadosamente cualquier contaminacién durante la extraccion de
muestras y recuperacion de sangre.

Ajustar la alarman TMP. (max. 500mmHg).

Evitér cualquier riesgo de aesroembolismo durante |a recuperacion de la

sangre.

No aplicar una presién excesiva a . la linea de sangre, al dlallzador y a sus
conexiones, : '

Precaucion después del uso del aparato

Sélo para un uso Unico de este aparato. Desechar el dializador inmediatamente
después de su uso.

Desechar sin falta las lineas de sangre usadas y el dializador par evitar cualquier
riesgo de contaminacion.

Precaucidn para el almacenamiento del aparato

Almacenar este aparato a temperatura de 0 a 35°C evitando exponerlo

directarnente al sol. a VIbraczones ‘humedad elevada y lugares secos

Advertencias

f

» Estos productos deben de usarse bajo la prescripcion e instrucciones de un médico
que conozca las condiciones del paciente.

'+ No utilizar estos productos para técnicas distintas de las de Dialisis.

* Si hay anormalidades tales como generacién 0 mezcia de espuma, pérdida de

sangre, coagulaCIon de sangre y hemod:allms durante el uso del producto tomar Ias_:~: i

medidas apropuadas de acuerdo con las instrucciones del médico. -

» Si se administran medicamentos que incluyen un anticoagulante antes o durante el

uso de este producto, tomar las medidas apropiadas de acuerdo con las instrucciones -

del meédico.

' MP 120070
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NIPRO
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X Hemodializador Sintético
gt «w :

LegajoN°: 877. | = . 0
MIEDICAL LORPORM [ON. Sucursal Argentina : :

« No utilizar este producto otra vez, puesto que es un producto desechable.
« Los riesgos previsibles asociados con la reutilizacion del producto son:
o Infecciéon por contaminacién ‘
o Deterioro del rendimiento de eliminacion de solutos.y del rendimiento _de
ultrafiltracion S s e

o Exposicion de los pacientes y/o tecnlcos a agentes medlcos resuduales:como los %V;
desinfectantes empleados para la reutilizacién del producto, yio ef_ectqs adversos ;'3
de los agentes médicos residuales en los mismos '

o Daifio dela fibra hueca y/o pérdidas

« No expaonga este producto a disolventes quimicos como lejia o alcoholes.
» La existencia de residuos de productos desinfectantes puede causar en el paciente .

reacciones perjudiciales.

¢ Si el paciente muestra algunos smtomas anormales tales como mcomodldad ’prurlto :
urticaria, edema periférico y facial, paralizacién de la respiracion, sofoco, eritema,
reaccién asmatica, hipertension y arritmia durante el uso de este producto, tomar las
medidas apropiadas de acuerdo con las instrucciones del médico. Durante la dialisis
verificar constantemente los pacientes que tienen una historia de alergia o
hipertension. '

e Los efectos secundarios observados normaimente (hipotension, hipertensién, dolor
de cabeza y nauseas que aparecen a. veces con hlpovolemla 0. hlpervoiemla) se
pueden evitar mediante la: gestlon cuudadosa de los fluidos del paclente y del-'{if-:',- e

equilibrio electrolitico, asi como del estado-de la didlisis (tasa de flujo sanguineo y de S
ultrafiltracién). .
» Durante la dialisis, controle constantemente pacientes que:

o tienen antecedentes de hipotension en la hemodialisis.

o tienen reacciones inflamatorias, alérgicas, hlpersensmmdad o un aumento de
inmunidad debido a infecciones.

o estén tomando medicamentos h|potens:vos ‘como los mhlbldores de angiotensin
mediante la conversién de enZIma y calcio antagonista A»

o utilizan este producto por primera vez.

2 '?kl £4949029-APN-DNPM#ANMAT
armaceutica

M.P.:20070
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PM: 877-123. |\

HeAmodiaIiz.ador'Sintético —
| Legajo N 877.

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina

Contraindicaciones
No hay contraindicacion para el uso de nuestro dializador para la dialisis. No se puede
realizar la didlisis con este. producto en pacientes alérgicos a las membranas de

polietersulfona.

nicla Croce

GONZALD GQUK Cre

GERENTE BENERAL armacéutica

NIPRO MEDICAL CORP. M.P.:20070
SUC. ARG.

9
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Admisssrocion Nacional de Madicamentos, _,'
Afmentos v Tecrologio Médico

9 Ministerio de Salud ¥ Desarrolio Social
Presidencia de la Nacion

Secretarfa de -
Gobierno de Salud

La Admmlstraaon Nacional de Medlcamentos, Ahmentos Yy Tecnologla :Medlca

(ANMAT) certifica que de acuerdo con Io SOIICItadO por N|pro Medlcal

Corporatlon Suc. Argentma, se autorlza§
de Productores y Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM), de un nuevo‘
producto con los 5|gwentes datos |dent|ﬁcator» S aracterlstlco

Nombre descriptivo: HemodiaIiza‘?dor%Sin'tétic'o_‘

”pCIon en: el Reglstro Nacmnal-vf

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para

{

Hemodialisis, de Fibra Hueca.

Marca(s) de (los) producto(s) medlco(s) Nlpro.

Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: En’ paaentes qu

agudo, cuando la didlisis esta recetada por el médico.

Modelo/s: ELISIO-11H, ELISIOI-13H, ELISIO-15H, ELISO-17H, ELISIO-19H,

ELISIO-21H, ELISIO-11M, ELISIO-13M, ELISIO-15M, ELISIO-17M, ELISIO-
19M, ELISIO-21M.

Periodo de vida atil: 3 aﬁosf.‘

Sedes y Delegaciones

ﬁ'el. {+54-11) 4340-0800 - http://www.aﬁfméb .g?_\f.qr - Repblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

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

Sede Alsina Seda INAME Sede INAL . Sede Prod. Médicos

Alsing 665/671, CABA Av., Casere‘_s 2161, CARA .- Estados Unidos 25, CABA - .. Av. Belgraho 1480, CABA
Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los le’i'es - Deleg. Posadas ‘ o Deleg, Santa Fé -
Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, - chue Gonzdlez 1137, [Eva Perdn 2456,
Coérdoba, Posadas, Prov. de . : :

Santa Fé
Prov. de Cérdoba £



Forma de presentacion: Envase individuat en caja de_»2§4’§l‘midades’.”i |
Método de esterilizacién: Radiacion gamma. )

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nipro India Corporation Pvt Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Plot N° E- 1 MIDC Kesurdl, Taluka Khandala DIStI‘ICt-- |

Satara 412802 Maharashtra, India.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-877*_
123, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposici:én
autorizante.

Expediente NO© 1-47-3110-5366-18-3 -

Disposicion Ng 2 ;%@




