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Disposicion
Numero: DI-2018-6583-APN-ANMAT#EMS

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Viernes 29 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2025-18-6

VISTO el Expediente W° 1-47-3110-2025-18-6 del Registro de esta Admmlstracmn Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnelogia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: 3 i

Que por las presentes actuaciones Codiamed S.R.L. solicila se autorice la inscripeion en el Registro
Productores v Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

" Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40700, incorporada al erdenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
mnforma que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, v
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la claboracion 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 actiia én 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Vital, nombre descriptivo Dializador de fibra hueca y
nombre técnico Dializadores, para Hemodialisis, de Fibra hueca de acuerdo con lo solicitado por Codiamed
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULOQ 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de réotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-23996140- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1149-4”, con exclusion de toda otra leyenda 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°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicidn.

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 Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Dializador de fibra hueca.

Cadigo de identificacién v nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para Hemodialisis, de Fibra
hueca.

Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): Vital.
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza para el tratamiento ¢n pacientes con insuficiencia renal cronica o
agunda. '

Modelo/s: DIA13L, DIAISL, DIA17L, DIAI9L, DIA21L, DIAI3H, DIA15H, DIA17H, DIAISH, DIA21H
Periodo de vida atil: 3 afios.

Forma de presentacién: Por unidad.

Meétodo de esterilizacion: Radiaciéon Gamma,

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Vital Healthcare Sdn. Bhd




Lugar/es de elaboracién: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultanl Sulaiman,' 42000 Pelabuham

Klang, Selangor Darul Ehsan, Malasya,
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PROYECTO DE ROTULO
DIALIZADOR DE FIBRA HUECA

FABRICANTE: Vital Héallhcare Sdn Bhd

. Direccidn: Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman, 42000 Pelabuham Kiang,
Selangor Darul Ehsan, Malasya

IMPORTADCOR: CODIAMED S.R.L

Direccian: Constitucion N* 2695, Ciudad Auténoma de Buenas Aires Argentina,
Teléfono: 1130315966 ’ '
e-mail; fabianrc@codiamed com.ar

Marca: VITAL

Modelo: XXX .

Fecha de fabricacidn: XXX

Fecha de vencimiento: XXX

Lote: XXX ]

Conservar a temperatura ambiente 0 °C ~ 30 °C

No ulilizar si el envase sa encuentra abierlo o dafiado.

Utilizar inicamente con una magquina de control de ultrafiltracion,
No exponer a la tuz solar directa y/o luz ultravioleta.

ESTERIL: METODO Radiacitén
Director Técnica: Gra Farmacéutica Marina Patricia Piscitello MN: 14389

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 1149-4

Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

N

Ma CITELLO
L Fanmacéutica
S?Iaa Gahrli;i:' Il:.élt-;a M.N: 14383
Soclo Gerents
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PROQYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
DIALIZADOR DE FIBRA HUECA

FABRICANTE: Vital Healthcare Sdn .Bhd

Direccion; Lot 3, Jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan Sulaiman, 42000 Pelabuham Klang,

Selangor Daru!l Ehsan, Malasya

iIMPORTADOR: CODIAMED S.R.L

Direccién: Constitucion N° 2695, Ciudad Auténoma de Buenas Aires Argentina.

Teléfono: 1130315966
e-mail- fabianrc@codiamed .com.ar

Marca: VITAL

Medelo: XXX ) ) )

Conservar a temperatura ambiente 0 °C ~ 30 °C,

No utilizar si el envase se encuentra abiero o déﬁado

Utilizar unicamente con una maquina de control de uitrafiltracion
No exponer 3 la luz solar directa y/c luz ultravioleta.

ESTERIL: METODO Radiacién

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Marina Patricia Piscite!lc MN: 14389
AUTORIZADC POR ANMAT PM: 1145-4
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION:
Es un fitro que funciona como un tifion artificial y, por lo general. se usa en un sistema

de hemodialisis para eliminar impurezas / liquido de la sangre de un paciente.
Consiste en contenedores cilindrices con miles de tubos capilares de fibra hueca
dispuestos longitudinalmente de polietersulfona a través de los cuales fluye la sangre.
Las paredes del fubo funcionan como una membrana semipermeable, lo que permite
el paso de moléculas mas grandes de la sangre at dializado en el extericr de los tubos
para su eliminacion. Este es un dispositivo estéril y de un solo uso,

L]
Uso previsto:
El dializador es el elemento principal para realizar una hemodialisis. Se utiliza para
tratar la insuficiencia renal aguda y crénica causada por una variedad de causas,
atgunas enfermedades toxicas, etc

Métedo de uso:
ED &R IF2 _DNPM#ANMAT
scﬂeia apriele Mena MAR:: uﬁiﬂgﬁ.&’
socloGeTBntB M.N.: 14368
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instrucciones de instalacién

. Saque el dializador de la bolsa y verifique si el dalizador y sus companentes g
estan en buenas condiciones.

. Instale el dializador verticalmente en el soparte, €l puerto rojo (arterial} se
encuentra hacia abajo.

. Asegurese de que el dializador se mantenga firmemente en ef soporte.

Instrucciones de uso
1.Cebado:
. Prepare no menos de 500 mi de solucidn salina normal y agregue la cantidad
apropiada de heparina si es necesario bajo el consejo del doctor
+ cologue la linea arterial y la linea venosa en la maquina de dialisis de acuerdo
con las instrucciones de uso del conjunto de iubos de sangre
Conecte la linea arterial, la linea venosa y el dializador .
Controle la velocidad de flujo de la bomba de sangre dentro de 8G- 100 ml/
min, use solucion salina normal para eliminar totalmente el aire de la linea
] sanguinea y del lado de la sangre del dializador. La direccion del flujo salino
normat es la linea arterial dializadora-venscsa, y la al flujo de corriente ests
prohibido.
. Gire el caudal hasta 200 ~ 300 mi/ min, conecte el dializador y elimine el aire
del lade del dializado

Nota: el dializador debe reemplazarse si hay burbujas dentro.

2.Heparinizacién:
Llevar a cabo el proceso de heparinizacion bajo el consejo del médico.

3 terminaciones del tratamiento
Prepare 500 ml de solucion salina normal y apague la bomba de sangre retire la linea
arterial del paciente y conéctela a la solucidn salina normal, luego ajuste Ia velocidad
del flujo sanguineoc a 100 ml/ min, mientras tanto, evite el aire de la linea de sangre.
Pinzar intermitentemente la linea venosa para devolver la sangre al paciente tanto
como sea posible apague la bomba de sangre y desconecte la linea vencsa de los

© pacientes.

Nota: No apague el sistema del monitor de aire antes de que la sangre regrese por
compieto para evitar que el aire fluya hacia el paciente desde la linea de sangre.

INDICACIONES:

Se utiliza para el tratamiento de hemodidlisis en pacientes con insuficiencia renal
cronica ¢ aguda.

Contraindicaciones:
Ninguna contraindicacion absoluta para el tratamiento da hemodiaiisis.

Precauciones:

Se debe lograr un contiol estricto para los pacientes qbe tienen tendencias de
hemarragia 0 coagulacuon sanguinea duranie e tratamiento. En caso de cua!qu:er
complicacion que afecte la condicion estable, el tratamiento debera finalizar

40-APN-DNPMH#ANMAT
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Socio Gemnle Farmacéutica
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Advertencias:

El dializado y la sangre deben fluir a contracorriente. -

La velocidad maxima de flujo del dializado es de 800 mi/ min.

-No utilizar en sistemas de suministro de fiuide de didlisis sin degas.

Durante el ralamiento, la presién transmembrana no debe exceder los 500
mmHg. . ’

El flujo sanguineo no debe ser inferior a 150 ml/ min, pero no mas de 500 ml
{ min.

La preparacidon para hemodialisis y tratamiento debe levarse a cabo bajo una
operacion aseéptica para evitar la infeccidn. o

Vital Dialyzer se debe usar bajo cierta supervision médica. Para evitar la-
contaminacion bacteriana y pirogena, se sugiere utilizar junto con la maguina
de hemodidlisis y el dializado que estén de acuerdo con los estandares
internacionales, y lo mas impertante, con el agua, la solucidn concentrada y el
dializado que estén de acuerdo con los estandares internacionales.

Este dializador es estéril y no pirbgeno, esterilizado por irradiacion. que se
controfara antes de su uso. Para evitar infecciones, no use el producto vencido.
No use el producto si el paguete esta dafado.

Este dializador es para un solo usa y la reutilizacion esta estrictamente
prohibida. .

El reprocesamiento-de este producto puede provocar reacciones adversas al
paciente y / o fallas en el dispositive. Debe desecharse de acuerdo con las
leyes y normativas pertinentes para la eliminacién de desechos médicos
infecciosos a fin de prevenir infecciones.

Si surgen condiciones anormales durante la didlisis, come burbujas, cuerpos
extrafios, fugas de sangre, coagulacién o hemdlisis, se tomaran ‘as medidas
adecuadas de acuerdo con los consejos del médico.

Identificacién del color: Arterial: Rojo Venoso: Azul

MAR CITELLO
- Farmtacéutica
MED 8‘3;.:3 M.N.: 14388

Sodo Gerente
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Hoja Adicional de Firmas
Anexe

Niimero: [F-2018-23996140-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Mayo de 2018

Referencia; 1-47-3110-2025-18-6

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION J
1
|
_Expediente NO: 1-47-3110—2025-18?6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Codiamed S.R.L., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos dﬁe
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datés
identificatorios caracteristicos: ‘
Nombre descriptivo: Dializador de fibra hueca. 1

'y
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para
Hemodialisis, de Fibra hueca. f
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vital. j‘
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para el tratamiento en pacientes C(%
msuFmenua renal cronica o aguda. L
Modelo/s: DIA13L, DIA15L, DIA17L, DIA19L, DIA21L, DIA13H, DIA15H, DIA17IE-|
DIA19H, DIA21H

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma,

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Vital Healthcare Sdn. Bhd

4




Lugar/es de elaboracién: Lot 3, jalan Sultan Mohamed 3, Bandar Sultan

Sulaiman, 42000 Petabuham Klang, Selangor Darul Ehsan, Malasya.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1149-4,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2025-18-6
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Disposicion NO

ar. nanemN
Sobadministrador Nagis
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