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BUENOS AIRES, 30 MAR 20{’"

VISTO el Expediente N° 1-47-1175-11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones DIAVERUM ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar |a inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Artfculos 89, Inciso i) y 109, Inclso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°©- Autorizase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GAMBRO, nombre descriptivo ULTRAFILTRO y nombre técnico FILTROS, de
acuerdo a lo solicitado por DIAVERUM ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexoc I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 33 y 30 a 32 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y gue forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de {a misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1945-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1175-11-6
DISPOSICION No M 4};0;\,?13
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2]98 ......

Nombre descriptivo: ULTRAFILTRQOS.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-710 -~ FILTROS.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): GAMBRO.,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la purificacion de agua de entrada en
dialisis y para la purificacion del liguido de dialisis, con el fin de obtener un
Hquido de didlisis de alta calidad. De esta manera se puede reducir al minimo el
riesgo de exposicion a bacterias y endotoxinas. Disefiado para su uso en
combinacion con un sistema de tratamiento de agua. No tiene contacto directo
ni indirecto con la sangre.

Modelo/s: US000.

Periodo de Vida Util: 12 meses contados a partir de la fecha de fabricacion.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: GAMBRO DIALYSATOREN GmbH

Lugar/es de elaboracion: Holger-Crafoord-StraBe 26 - 72379 Hechingen -

Alemania,

Expediente N© 1-47-1175-11-6 [ n
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

{;u Li t)ﬂﬁ L
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ULTRAFILTRO PARA DIALISIS
MARCA:; GAMBRO®
MO : U 9000

INSTRUCCIONES DE USOQ

Fabricado por: Gambro Dialysatoren GmbH.
Holger-Crafoord-Strae 26.
D-72379 Hechingen.
Alemania.

Importado por: DIAVERUM ARGENTINA S. A.

Buenos Aires 343, Ciudad de Mendoza
Pcia de Mendoza, Argentina.

Ultrafiltro para dialisis.
Marca: Gambro®.

Modelo: U 9000.

Contenido: 1 Unidad.
“Producto No Estéril”.
NUmero de Lote: Ver envase

Fecha de Fabricacion: Ver envase

El filtro debe cambiarse a los 2 meses de uso o de 150 ciclos de desinfeccion (lo que
ocurra antes).

Fecha de Vencimiento:

12 meses contados a partir de la fecha de fabricacion.

Almacenamiento: _
-~
“Mantener en lugar fresco y seco y al abrigo de la luz”.
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Farm. Rosa Bursztyn
Directora Tecnica
Diaverum Argentina S.A. Diaverum Argentina S.A.




Instalacion:

La instalacion del U 9000 debe realizarse de la siguiente manera:

Advertencias:

» El ultrafiltro para didlisis U 9000 solo debe utilizarse con monitores de didlisis
equipados con el soporte para ultrafiltros.

e Se debe desinfectar el filtro ante de utilizarlo por primera vez.
+ Los desinfectantes guimicos son tdxicos. Por lo tanto, la concentracion residual en el

liquido de dialisis debe ser inferior a los niveles especificados por ia normativa
hospitalaria o del pais. El usuario debe tomar las precauciones necesarias antes de su

uso.
» Si se detectan fugas, debe cambiarse el filtro.

« La calidad microbioldgica del agua utilizada en el tratamiento de didlisis debe ajustarse
a las normas internacionales (AAMI, Farmacopea Europea).

Desinfeccion y Limpieza: <
Unicamente estédn recomendados para el U 9000 los siguientes agentes desinfectantes:

» Acido peracético (concentracién < 0,1%).

s Carbonato sddico {concentracion < 0,5%).
RO

« Hipoclorito sédico {(concentracidn < 0,2%). ,‘m H”r URSZTYN
LI TR
i BT T
« Acido citrico calieqtfr oncentracion < 0,2%). “
juan 1 Farm. Rosa Burszbyrr™"
Apo tler Directora Técnica

Diaverum Argentina S.A. Diaverum Argentina S.A.



Funcionamiento:
A solicitud, el usuario puede disponer de la metodologia de prueba.

« La concentracidon de bacterias se reduce en un factor de > 10’ (pseudomonas diminuta
ATCC 19146 en agua).

» La concentracion de endotoxinas se reduce en un factor de > 10 (E. coli 055:B5,
Whottaker USA, en liquido de dialisis).

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Rosa Burstyn, M.P, 408,

Autorizado por la AAN.M.AT. PM = 1945-7.
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"Farm, Rosa Bursztyn
Directora Técnica
Diaverum Argentina S.A. Diaverwm Argentina S.A,




P IALISI
MARCA: GAMBRO®
DELO: U
ROTULO

Fabricado por: Gambro Dialysatoren GmbH.

Holger-Crafoord-Strae 26.

D-72379 Hechingen.

Alemania.
Importado por: DIAVERUM ARGENTINA S. A.

Buenos Aires 343, Ciudad de Mendoza
Pcia de Mendoza, Argentina.

Ultrafiltro para didlisis.

Marca: Gambro®,

Modelo: U 9000.

Contenido: 1 Unidad.

“Producto No Estéril”.

Ndmero de Lote: (Ver Producto).
Fecha de Fabricacion: (Ver Producto).

Fecha de Vencimiento: 12 meses contados a partir de la fecha de fabricacion.

El filtro debe cambiarse a los 2 meses de uso o de 150 ciclos de desinfeccién (lo que
ocurra antes),

Almacenamiento:

“Mantener en lugar fresco y seco v al abrigo de la luz”,

“No utilizar si el envase esta danado o ha sido abierto”
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesjonales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Rosa Burstyn, M.P. 408.

Autorizado por la

N.M.AT.PM - 1945-7. sURSZTYN
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arm Rosa Bursztyn
Directora Técnica
Diaverum Argentina S.A. Diaverum Argentina S.A.
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1175-11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogj édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°
iiggé, y de acuerdo a lo solicitado por DIAVERUM ARGENTINA S.A.,
se autorizd la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ULTRAFILTROS.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-710 - FILTROS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GAMBRO.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la purificacién de agua de entrada
en dialisis y para la purificacion del liquido de dialisis, con el fin de obtener un
liquido de dialisis de alta calidad. De esta manera se puede reducir al minimo
el riesgo de exposicion a bacterias y endotoxinas. Disefiado para su uso en
combinacién con un sistema de tratamiento de agua. No tiene contacto
directo ni indirecto con la sangre.
Modelo/s: U9000.
Perfodo de Vida Util: 12 meses contados a partir de |a fecha de fabricacion.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: GAMBRO DIALYSATOREN GmbH
Lugar/es de elaboracion: Holger-Crafoord-StraBe 26 ~ 72379 Hechingen -

Alemania,

- Se extiende a DIAVERUM ARGENTIN,& 361? Certificado PM-1945-7, en ta
Ciudad de Buenos Aires, a MA .............. ' -.., siendo su vigencia por cinco |

(5) afios a contar de la fecha de su emision, ;
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