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Disposición

Número: Dl-2018-7056-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-951-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-951-18-1 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Hemomedica S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Adrrünistración 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 MERCOSURJGMCIRES. N" 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médícos, 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 aclóa 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'.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médieá (ANMAT) del producto médico marca Organ Recovery Systems, nombre descriptivo Solución para
preserVación estática y nombre técnico Soluciones para la conservación de órganos, de acuerdo con lo
solicitádo por Hel1)omedica S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la
presente.

ARTÍCULO 2'._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de instrucciones de uso que obran en
documento N' IF_2018_25772037_APN_DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-1049-42", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
caract~rísticos mencionados en esta disposición.

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

ARTÍCULO 6'._ Regístrese. 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 Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nomb~e descriptivo: Solución para preservación estática.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-004 - Soluciones para la conservación de órganos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Organ Recovery Systems.

Clase de Riesgo: III

Indica.ciónles autorizada/s: Para el lavado y almacenamiento estático a frío de riñones, higado y páncreas
desde'el momento en que el órgano se retira del donador y posterior trasplante en el receptor.

Modelo!s: SPS-I

Periodo de vida útil: 2 años.

Formá de presentación: Cada caja contiene: diez bolsas de medio litro (SPSl-500), o 10 bolsas del litro
(SPSl'-IL), o 5 bolsas de 2 litros (SPSI-2L).

Método de esterilización: Técnica Aséptica.

Cond~ciónde uso:. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nomore del fabricante: Organ Recovery Systems, Inc.



Lugar/es de elaboración: I Pierce PI, Ste 475W, !tasca, IL 60143, Estados Unidos.
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-HemoMedica

Fabricado por:
ORGAN RECOVERY SYSTEIIIS 'ne.
1 Piarea PI, Sta 475W
ltasca, IL 60143
Estados Unidos

ANEXO 111.B
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Proyecto de Rótulo
Envase primario

Importaao por:
HEMOMEDICA S.RoL
CaiifOmla2082 - Piso 2 - oficina D217
Ciudad Aut6noma de Buenos Aires, C1269AAN
Te!: 3220~60. Argantina,

Organ Recovery
systems
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SPS~1
Solución para preservación estática

Este producto es una solución estéril, no plrogénlca para el lavado hlpotérmico y el
almacenamiento de órganos abdominales. .

Código: XXXXX
Electrolttos mEq/L:sodio 29. Potasio 125

Contenido: 14. 1 o 2 litros
Osmolaridad: 320 mOsm/L

Lote N°: XXXXX Fecha de Vencimiento: XXJxx

¡ESTERIL I~
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar.

No utilizar si el envase está noto o dañado.
Almacene, en lugar ümpio y seco•• temperatura ambiante. Enfriar antes dal uso.
No usa, el está congelado. turbio o expuesto a calor extramG
Directora Técnica: Ana Pauta Zuechlnl
Farmacéutica - M.N. 12.855

"AUTORIZADO P

/



-HemoMedica
FabriCado por:
Organ Recovery Syslems Inc.
1 Piarca PI, Ste 475W
Itasca, IL 60143
Estados Unidos

ANEXO 111.B

Instrucciones de Uso

Importado por:
HEMOMEDlCA S.R.L.
California 2082 - Piso 2 - of 217
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1289AAN
Tel: 322Q.0660
Fax: 3220-2100 (ex!. 6860)
TelIFax: 4301-0556

Organ Recovery
systems

SPS.1
Solución para preservación estática

¡ESTERIL 0
VE.NTA EXCLUSIVA A PROFE.SIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar, No reesierilizar.

No utilizar si el envase está roto o dañado.
Almacenar en lugar limpio y seco, a temperatura ambiente. Enfriar antes del uso.
No usar si está congelado, turbio o expuesto e calor extremo

Directora Técnica: Ana Paula Zucchíni
Farmacéutica - M.N. 12.855

/

Q.¡¡~.iR.l-,APN_DNPM#ANMAT .
PAU UCCHINIDI"'" la "técnica

M.. 12.855
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Instrucciones de Uso
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DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO

SPS-1 es una solución no pirógena, estérU, de color amarillo clara, para el enjuague

hlpotérmico y el almacenamiento de órganos. La solución tiene una osmolaridad

aproximada de 320. mOsm. una concentración de sodio de 29 mEq I L, una

conceótración de potasio de 125 mEq Il, y un pH de aproximadamente 7.4 a 20. C.

INDICACIONES PARA EL USO

La SP5-1 es una solución para el lavado y almacenamiento estático a fria de riñones,

higadoy páncreas desde el momento en que el órgano se retira del donador y

posterior trasplante en el receptor.
El órgano del donador debe lavarse para retirar toda la solución SPS-1 antes de la

nueva perfusión. El órgano se debe lavar con solución fisiológica.

No utilizar en inyección o en infusión intravenosa directa.

I

CANTIDAD/l000 Ml

50 9

35.83g
3.4g

1.23 9

17.83 9
1.34g

0.136 O

0.9220
5.61 9

Cantidad necesaria para

. star Pl1 7.4

q.s

.. _. COMPONENTES

Hidroxletll almidón (HES)- penta

Acido lacIobiónico (como lactosa)

Fosfato de potasio monobáslco

Sulfato de magnesio

heptahldratado

Rafinosa penlahldratada

Adenosina

Alopurlnol

Glutatión total

Hidróxido de polasio

Hldr ido de sodlo/Acido

clortlídrico



CONTRAINDICACIONES

La solución deberla ser enfriada a una temperatura de '2 a 8° e (36 a 46° F) antes de

ser utilizada y se debería usar en una máquina de perfusión que sea capaz de

mantener la temperatura dentro del rango especificado anteriormente.

-liemoMedica
ANEXOII!. B

Instrucciones de Uso

No existen contraindicaciones si se usa de acuerdo con las instrucciones.

REACCIONES ADVERSAS

Se han informado complicaciones cardiovasculares como bradiarritmia cuando se

produce una eliminación inadecuada de la solución.

ADVERTENCIAS

• No se puede usar como infusión intravenosa directa.

PRECAUCIONES

• El órgano del donante debe purgarse de la SPS-1 antes de la colocación. El

órgano debe enjuagarse con una' solución fisiológica para prevenir la

ocurrencia (en el receptor) de complicaciones cardiovasculares

potencialmente graves. como paro cardiaco hlpercalémlco o bradiarritmia.

Esto E!S necesario debido a la alta concentración de potasio de la solución.

. Estas precauciones deben tomarse antes de la reimplantación (o trasplante)

para evitar un paro cardIaco en el receptor ..
• SP5-1 incluye componentes alopurinol y HES) que individualmente han

causado reacciones ipersensi . idad en .pacientes.

I



-HemoMedica
PREPARACION
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Instrucciones de Uso
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Remueva la envoltura transparente antes de usarla
Con mucho cuidado, abra la bolsita transparente tratando de no dañar o romper. la

bolsa interior con la solución.
Si la bolsa interior de la solución se dalla durante el proceso de apertura, deseche la

solución.
Para asegurarse que no hay contaminación, comprobar la existencia de partfculas o

precipitados visibles en la solución o los puertos. Si la solución está clara y no se

seMla contaminación, partículas o precipitados, la soluci6n puede utilizarse.

PRECAUCION: No la use si hay evidencia de contaminación, particulas o

. precipitados en la solución o los puertos.

Inmediatamente antes del uso, agregue de forma aséptica los siguientes aditivos:

1. Pencilina G, 200,000 unidades por litro

2. Insulina regular, 40 unidades por litro

3. Dexametasona, 16 mg por litro

El glutati6n, uno de los componentes de SPS.1 , se oxida durante el almacenamiento.

Se pueden agregar 0.922 giL (3 mmoll L) adicionales de glutati6n si la politica del

Centro de Trasplantes o los requisitos del Personal Quirúrgico requieren su uso.

Antes de la conexi6n al 6rgano, el contenedor de solución debe estar suspendido a /

una alMa suficiente para permitir un flujo constante de soluci6n y producir caudales
de al menos 30 mil min durante el enjuague. Abra la abrazadera para comenzar a

enjuagar. El enjuague debe conti hasta q el órgano esté unifonnemente pálido

y el enuente sea relativamen claro.

página 5 de 7



-HemoMedica

VOLÚMENES MINIMOS SUGERIDOS

, HIgado (vla vena porta y árbol biliar)
Adultos, 1200 mL

Bebés, 50 mil kg

ANEXO 111.B
Página' 5 de 6

Instrucciones de Uso

Páncreas o Riñón

Adultos, 300-500 mL

Bebés, 150-250 mi

Se debe dispensar solución adicional en el contenedor que sostiene el órgano.

Sellar el contenedor de forma aséptica. El contenedor de almacenamiento de los

órganos se debe mantener dentro de un contenedor de transporte bien aislado.

Se debe usar hielo para rodear el contenedor de almacenamiento del órgano, pero

. no debe usarse dentro del contenedor, donde el hielo podria entrar en contacto

directo con el órgano. •
Los órganos donantes se deben enjuagar para eliminar la SPS-1 antes de la

anastomosis (consulte Sección PRECAUCIONES). Con el fin de minimizar los

residuos de la solución en el hlgado, justo antes de la anastomosis, enjuague con un

I~ro de Ringer Lactato a través de la vena porta hepática

ESTERILIZACION

La solución fue esterilizada usando una técnica aséptica (Llenado aséptico). Se

suministra estéril y apirOgena El producto no debe utilizarse después die la fecha que

consta en la etiqueta que va precedida por el slmbolo de reloj de arena.
Deben tratarse todos los productos con precaución. Un uso o manipulación indebidos

pueden causar daños en el producto.
í

r"
H~~ ED {RoL

OI~72037.APN.DNPM#ANMAT
M.N.12.855
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Instrucciones de Uso
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ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente y enfriar antes de usarla. No congelar o exponer .

a un calor excesivo.
La solución debe guardarse en un lugar seco en el interior, lejos de la luz solar

directa.

PERIODO DE CONSERVACION

El perlado de conservación es de 2 años.
La solución debe usarse inmediatamente después de abrir la bolsa de acuerdo con el
protocolo especIfico del centro de perfusión.

HEMOMEDICA S.R.L no controla factores relacionados a la actividad del profesional,

incluyendo la selección del producto.

tiÉMO ICAS.R.L.
PAU ZUCCHINI
01 •• TéCnICa
M.N.12.855

I

IF -2018-25772037 -APN -DNPM#ANMA T
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Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
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Médica

D""""~ '>g'od "" GESTION OOCUMENT-.L ELECTRONICII-

'"eNo ",_(lESno" DOCUMENTAL ELl'CTRONICA. <>l>E.<'"AR.
o""'lNtSTCl"O oE MOOERNIlJ,C'ON, ou'SECRETAR'" DE
"'OIJERNIZACrON ADM";'STRATlV.o, •••••• lNu""'.....cUIT
""715117~o•••. 2O,us.:m ,5 59_I~..,,'00'



Nombre descriptivo: Solución para preservación estática.

'7018-AÑO DELCEN1ENARIO DE LA REFORMA VNIVERSITARL4"

•..L,,&'u;' d ,9a£¿
.~M/auk d~j7«£C<'ffl

y ~-JtíÍ'¡n .,5;;n«aua
~ry¿121?/."'7,

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

Expediente N0: 1-47-3110-951-18-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,
I

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Hemomedica S.R.L, se

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

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

identificatorios característicos:

i
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-004 - Soluciones par~ la

conservación de órganos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Organ Recovery Systems.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Para el lavado y almacenamiento estático a frío de

riñones, hígado y páncreas desde el momento en que el órgano se retira del

donador y posterior trasplante en el receptor.

Modelo/s: SPS-l

Período de vida útil: 2 años.

Forma de presentación: Cada caja contiene: diez bolsas de medio litro (SPS1-I
500), o 10 bolsas de 1 litro (SPS1-1L), o 5 bolsas de 2 litros (SPSl-2L).

Método de esterilización: Técnica Aséptica.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



/

Nombre del fabricante: Organ Recovery Systems, Inc.

Lugar/es de elaboración: 1 Pierce PI, Ste 475W, , !tasca, IL 60143, Estados

Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1049-42,

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

autorizante.

I

Expediente NO1-47-3110-951-18-1

Disposición N° 7 O5 6
12 JUl 2018

1'.• 8111I11ii\iJli 'o

SubadmlnlSlrador Naciolllll
,¡\.::N.M.J.\..'1'.
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