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.'República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-6970-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-7990-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7990-17-9 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S,A, solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico, .

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES, N" 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro Se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1'.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bellco, nombre descriptivo Dializadores con fibra hueca y
nombre técnico Dializadores, para Hemodiálisis, de Fibra Hueca, de acuerdo con lo solicitado por Covidien
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2'._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de instrucciones de uso que obran en
documento N' IF-20l8-25946573-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-2l42-298", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4'._ Extiéndase el Certíficado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5'._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6'._ Registrese. Inscríbase 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 Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTlFICATORlOS CARACTERlSTlCOS

Nombre descriptivo: Dializadores con fibra hueca.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para Hemodiálisis, de Fibra
Hueca.

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

Clase de Ríesgo: IJJ

Indicación/es autorizada!s: Para el tratamiento de hemodiálisis (HD), hemofiltración (HF) y
hemodiafiltración (HDF) en condiciones de falla renal aguda o crónica y tratamientos de depuración de la
sangre en casos de intoxicación aguda por sustancias dializables.

Modelo!s:

IBP4240 PHYLTHER HF 17 SD

IBP4242 PHYLTHER HF 15 SD

IBP4244 PHYLTHER HF 13 SD

IBP4246 PHYLTHER HF 11 SD



IBP4248 PHYLTHER HF 20 SO

IBP4249 PHYLTHER HF 22 SO

IBP4246/UP PHYL THER HF 11 SO

IBP4244/UP PHYLTHER HF 13 SO

IBP4242/UP PHYLTHER HF 15 SO

IBP4240/UP PHYLTHER HF 17 SO

IBP4248/UP PHYL THER HF 20 SO

IBP4249/UP PHYLTHER HF 22 SO

Periodo de vida útil: 2 años.

Forma de presentación: Caja por 15 y por 21 unidades envasadas individualmente.

Método de esterilización: Vapor de agua.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Bellco S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Via Camurana 1,41037 Mirandola (MO), Italia.

Expediente N° 1-47-3110-7990-17-9

Roberto Luis Lede
SubAdministrudor
Administrnci6n Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médka
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ANEXO lITe - RÓTULOS

Importado por:

Fabricado por:

Coyidien Argentina S.A.
Domicilio comercial: Vedia 3616, 20 pisa, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, Buenos Aires, Argentina.
Depósito: Marcos Sastre N' 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.
Teléfono: 5789-8500

BELLCO S.R.L.
Via Camurana " 41037 Mirandola (MO), Italia

Dializadores con fibras huecas

Marca: Ballco

Modelo: según corresponda.

Número de catálogo

XXXXXXXX

Precaución,

consultar las

documentación

adjunta

De un solo usa

No utilizar si el

envase se

encuentra abierto o

dañado

ISTERILEW

Presentación:

Esterilizado por

vapor de agua

Fecha de fabricación

XXXX-XX

Apirógeno

15,21 unidades

según corresponda

Código de lote

XXXXXXXXXX

Fecha de

vencimiento

xxxx-xx
Leer las

Instrucciones de

uso

/

Dirección Técnica: Farm. Silvana Muzzollnl. M.N, 14457

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2142-298

Condiciónde venia: .Venta exclusiva ¡analese institucionessanilarjas~.
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1:1 COVIDI

ANEXO m.B
PROYECTO DE INSTRucaONES DE USO

Importado por:

Fabricado por:

Covidien Argentina S.A.
Domicilio comercial: Vedia 3616, 2c piso, Ciudad Aut6noma de Buenos
Aires, Buenos Aires, Argentlna.
Depósito: Marcos Sastre N" 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.
Teléfono: 5789-8500

BELLCO S.R.L.
Via Camurana 1, 41037 Mlrandola (MO). Italia

DializéÍdores con fibras huecas

Marca: Bellco

Precaución,

consultar las

documentación

adjunta

No utilizar si el

envase se

encuentra abierto o

dañado

ISTERILEIIJ

Presentación:

Esterilizado por

vapor de agua

Apir6geno

15, 21 unidades

según corresponda

De un' solo uso

Leer las

Instrucciones de

uso

Dirección Técnica: Fann. Silvana Muzzolini. M.N. 14457

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2142-298

Condición de venta: ~Ventaexclusiva a profesionales e instituciones sanitarias •.
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Membrana de POLYPHENYLENE allo flujo.
- Estéril y apirogénico. Esterilizado con calor húmedo con vapor saturado.
- El producto debe conservarse entre O'" y +30QC de temperatura,
- Utilizar el dializador s610 una vez .
•. Información adicional a disposición del usuario.

ATENCION
Dispositivo individual de un solo uso. Durante el uso, el dispositivo entra en contacto con
sangre humana y sustancias líquidas y gaseosas eventualmente infundidas, sumInistradas o
introducidas en el organismo y. por sus características de disefío, no es posible limpiar y
desinfectar el dispositivo por completo. Por consiguiente, su uso posterior en otros
pacientes puede dar lugar a contaminaciones cruzadas, infecciones y septicemia. Además,
la reutilización del producto pone en peligro su integridad, funcionamiento y eficacia clínica,
El dispositivo contiene polietersulfona (PolyphenyJene). Los pacientes con historia de alergia
a la polietersuffona,.o bien. de complicaciones como la trombocitopenla, no deben ser
tratados con este dispositivo.
Utilicese solamente bajo prescripción médica.
Las complicaciones que pueden surgir durante o después del procedimiento de diálisis
incluyen las siguientes, pero no se limitan a ellas: hipotensión, hipertensión, embolia
gaseosa, calambres, cefalea, náuseas, escalofrios, fiebre, sed, angina, arritmia, hemólisis,
trombocitopenia. En caso de manifestarse los síntomas asociados a estas complicaciones,
habrá que realizar una intervención cllnlea bajo la supervisión de un médico, o bien de
personal adecuadamente capacitado.
La esterilidad del compartimento sanguíneo está garantizada si el envase no esta dañado y
los tapones de protección están intactos y correctamente enroscados en los conectores del
circuUo sanguíneo. La fecha de caducidad se refiere al producto con envase fntegro y
perfectamente conservado.
El dispositivo está destinado a personal hospitalario o adecuadamente capacitado sobre las
técnicas de empleo. El dispositivo debe utilizarse en hospitales, ambulatorios o a domicilio
en un lugar específicamente equipado. El tratamiento se efectúa siempre bajo el control de
un médico. .
Usar el dispositivo inmediatamente después de haber quitado los tapones de protección.
Usar una técnica aséptica al preparar el circuito y el dializador para el uso. Dado que la
membrana utilizada es de alta permeabilidad, es necesario utilizar el dispositivo con equipos
que permitan el control minucioso de la pérdida de peso del paciente. Además puede existir
el riesgo de retrofiltración si se uliliza el filtro con equipos que no pueden detectar esta
condición de riesgo en función de las presiones que se determinan en los dos
compartimientos del filtro. La membrana de POLYPHENYLENE presenta valores de
ultrafiltraci6n que varían según se utilice solución acuosa o sangre entera, por lo que .en el
uso cHnico se detectan notables vari~cjones en relación oon el hematocrito y con la
concentración de proteínas en la sangre.

LEYENDA FIG.1
a) Entrada de sangre
b) Salida de sangre
e) Entrada de liquido de diálisis (En HEMOFILTRACIÓN - conector liquido de ultrafiltraci6n)
d) Salida de liquido de diálisis (En HEMOFIL TRACIÓN - conector liquido de ultrafiltraci6n)

V'luzzalini
'Cl-re (El Técnica
.1 4457.M.P.'\7291

. 'ApoderO?a
"~vidien Argentina S.A.
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.' FIG.1

~ COVIDI.
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HEMODIAFIL TRADO/HEMODIALISIS
LLENADO y LAVADO DEL COMPARTIMENTO HEMÁTICO
Es posible cerrar con los tapones de protección que hay en er compartimento hemático los
conectores de entrada y de sallda del compartimento de líquido de diálisis.
Fijar el dializador verticalmente al equipo para diálisis en uso mediante el soporte
correspondiente.
Conectar la línea arterial al conector del capuchón rojo del dializador (entrada de sangre _
véase FIG. 1 al y la línea venosa al conector del capuchón azul del dializador (salida de
sangre - véase FIG. 1 b).
El líquido de llenado y lavado debe fluir en el dispositivo de abajo a arriba. Lavar y llenar el
compartimento hemático en el dializador de acuerdo con los criterios del centro hospitalario
o siguiendo procesos automáticos para los equipos q'Ue asi lo requieran. Se aconseja
utilizar siempre un volumen de liquido de lavado suficiente para eliminar por completo el aire
del circuito. .
Una bolsa de soludón salina isotónica de 1 litro es suficiente para realizar estas
operaciones y la restitución final al paciente (véase el siguiente apartado "FIN~).

Residuos de aire pueden comprometer el correcto funcionamiento' del dispositivo;
asegurarse de su completa desaireación.

LLENADO DEL COMPARTIMENTO DE lIQUIDO DE DIÁLISIS
Si se han cerrado anteriormente, retirar los tapones de protección de los conectores del
liquido de diálisis.
Conectar al dializador los conectores del líquido de diálisis del equipo en uso (véase FIG. 1
c,d).
Para llenar el compartimento de líquido de diálisis, seguir las instrucciones proporcionadas
por el equipo para diálisis en uso. La sangre y el liquido de diálisis deben fluir a
contracorriente.

ANTICOAGULACIÓN
Se recomienda introducir un anlicoagulante en el circuIto exlracorpóreo. El tipo, la cantidad
y el método de suministro del anticoagulante deben ser prescritos por el médico
responsable. La coagulación debe controlarse con una prueba del tiempo de coagulación.

CONEXIÓN AL PACIENTE Y GESTiÓN DEL TRATAMIENTO
Conectar las lineas de sangre al paciente siguiendo el método previsto. Para poner en
marcha y gestionar el tratam iento, seguir las instrucciones proporcionadas por el equIpo
para diálisis en uso.

~
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I El COVIDI

Al final de la diálisis. reinfundir la sangre' presente en el circuito eJctracorpóreo al paciente.
Para la rejnfusión y el fin de la diálisis, seguir las instrucciones proporcionadas por el equipo
para diálisis en uso. 300 m r de solución fisiológica suelen ser suficien1es para obtener una
buena limpieza final del dializador.

HEMOFIL TRACIÓN
LLENADO y LAVADO DEL COMPARTIMENTO HEMÁTICO
Es posible cerrar con los 1apones de protección que hay en el compartimento hematico los
conectores de entrada y de salida del compartimento de liquido de ultrafiltración.
Fijar el hemofiltro verticalmente al equipo para hemofiltracl6n en. uso mediante el soporte
correspondiente. Conectar la linea arterial al conector del capuchón rojo del hemofiltro
(entrada de sangre - véase FIG. 1 a) y la linea venosa al conector del capuchón azul del
hemofiltro (salida de sangre - véase FIG. 1 b).
El liquido de llenado y lavado debe fluir en el dispositivo de abajo a arriba.
lavar y llenar el compartimento hemático en el hemofiltro de acuerdo con los criterios del
centro hospitalario o siguiendo procesos automáticos para los equipos que así lo requieran.
Se aconseja uUlizar siempre un volumen de líquido de lavado suficiente para eliminar por
completo el aire del circuito.
Una bolsa de solución salina isotónica de 1 litro es suficiente para realizar estas
operaciones y la restitución final al paciente (véase el siguiente apartado "FINn

).

Residuos de aire pueden comprometer el correcto funcionamiento del dispositivo;
asegurarse de su completa desaireación.

LLENADO DEL COMPARTIMENTO OE LíQUIDO DE ULTRAFILTRACIÓN
Si se han cerrado anteriormente, retirar los tapones de protección de los conectores del
liquido de ullrafillraclón.
Conectar al nemofiltro los conectores del líquido de ultrafiltración del equipo para
heri10filtración en uso (véase FIG. 1 c,d). Para llenar el compartimento de líquido de
ultrafiltraci6n seguir las instrucciones proporcionadas por el equipo para hemofiltración en
uso.

ANTICOAGULACIÓN
Se recomienda introducir un anticoagulante en el circuito extracorpóreo, El tipo, ra cantidad
y el método de suministro del anticoagulante deben ser prescrftos por el médico
responsable. la coagulación debe controlarse con una prueba del tiempo de coagulación.

CONEXiÓN AL PACIENTE Y GESTiÓN DEL TRATAMIENTO
Conectar las lineas de sangre al paciente siguiendo _el método previsto. Para poner en
marcha y gestionar el tratam'ento, seguir las ínstrucciones proporcionadas por el equipo
para hemofillraclón en uso.

FIN
Al final de la hemofiltración reinfundir la sangre presente en el circuito extracorpóreo al
pac¡ente.
Para la reinfusión y el fin de la hemofiltración, seguir las instrucciones proporcionadas por el
equipo para hemofillración en uso. 300 mt de solución fisiológica suelen ser suficientes para
obtener una buena limpieza final del hemofiltro.

HEMOFILTRACIÓN APLICADA A LA CIRCULACiÓN EXTRACORPÓREA
La hemofiJtración durante la circulación extraoorpórea asociada a by-pass cardiopulmonar
en infervenciones a corazón abierto representa una terapia que se debe aplícar cuando se
creé que el paciente posea una carga hidrica excesiva. Los accesos vasculares deben
permitir un flujo hemático por presión espontánea o por aspiración mediante bomba; esta
última no debe crear problemas debidos a depresiones inducidas en el círcuito

~
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extracorp6reo. La relnfuslón de la sangre en la cIrculación extracorpórea siempre se debe :<1c.PR.OO
efectuar mediante un aparato como la reserva venosa o arterial del oxigenador o bien la
reserva de carditomia. En aplicación cardioquirúrjica la vena y la arterIa se encuentran
invertidas con respecto a la diálisis. Las demás indicaciones y posibles contraindicaciones
son a discreción del personal médico encargada y competente.

PRECAUCIONES PARA El USO
Presión máxima sanguínea: 105 kPa (800 mmHg)
Presión máxima del líquido de diálisis: 65 kPa (500 mmHg).
No superar una PTM de 600 mmHg: 80 kPa
Flujo máximo del liquido de diálisis: 1000 ml/min.
Flujo máximo sanguíneo: 600 mUmin.

En caso de ruptura de la membrana puede haber riesgo de 1ransferencia de sustancias del
liquido de diálisis a la sangre. Para evitar éstos riesgos se aconseja mantener el flujo de
ultrafiltrado por encima de un valor minimo de seguridad.
Los dializadores poseen unos hilos espaciadores (P,E.T@ = Performance Enhancing
Technology) que mejora la distribución del liquido de diálisis en el filtro manteniendo
constante el rendimiento.
Las capas de hilo espaciador se ven como hilos blancos brillantes entre los capilares: por
este motivo los dializC;Jdores,cuando estan llenos de sangre, presentan un aspecto
caracteristico en el que los hilos blancos de PET contrastan Con -los capilares llenos de
sangre.
Alejar de la sala de diálisis inmediatamente después del uso. La eliminación tiene que
efectuarse en conformidad con las normas nacionales vigentes. No reesterilizar. El material
tiene que destruirse en incineradores adecuados.

CONDICIONES DE MEDICION
Bajo solicitud, el fabrj{;ante dispone de detalles sobre los métodos de prueba empleados en
la determinación de los valores ~in vitro" y los resultados relativos a: contaminaCión de las
particu/as, biocompatibilidad, esterifidad. esterilización, ausencia de sustancias pirógenas,
Valores típicos obtenidos con una sola partida de fibra. En el uso cHníco se pueden obtener
diversos resultados en relación a las distintas técnicas de ultrafiltrado y de medición, y a las
posibles variaciones entre las partidas de membrana.
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'7018 -AÑo DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA '

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN
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Expediente NO: 1-47-3110-7990-17-9

r

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédicJ
I

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.!

se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos dJ

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datoJ

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dializadores con fibra hueca.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para

Hemodiálisis, de Fibra Hueca.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Para el tratamiento de hemodiálisis (HD),

hemofiltración (HF) y hemodiafiltración (HDF) en condiciones de falla renal agUda!,
o crónica y tratamientos de depuración de la sangre en casos de intoxicación,

I

aguda por sustancias dializables.

Modelo/s:

IBP4240 PHYLTHERHF 17 SD

IBP4242 PHYLTHERHF 15 SD

IBP4244 PHYLTHERHF 13 SD

IBP4246 PHYLTHERHF 11 SD



IBP4248 PHYLTHERHF 20 SD

IBP4249 PHYLTHERHF 22 SD

IBP4246/UP PHYLTHERHF 11 SD

IBP4244/UP PHYLTHERHF 13 SD

IBP4242/UP PHYLTHERHF 15 SD

IBP4240/UP PHYLTHERHF 17 SD

IBP4248JUP PHYLTHERHF 20 SD

IBP4249/UP PHYLTHERHF 22 SD

Período de vida útil: 2 años.

Forma de presentación: Caja por 15 y por 21 unidades envasadas

individualmente.

Método de esterilización: Vapor de agua.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitárias

Nombre del fabricante: Bellco S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Via Camurana 1,41037 Mirandola (MO), Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2142-

298, con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7990-17-9

,.

DiSposición N0 6970
10 JUl2018 . 1IIf. IlíIiiliiiiCf .

Subadmlnlstr!dor Nacioaal
Á.N.M.A.T.
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