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VISTO el Expediente N° 1-47-3988-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Nipro Medical Corporation Suc.
Arg. solicita se autorice la inscripcidn 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 comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
reduisitos 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

meédico objeto de la solicitud.

& 1



‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

DISPOSIGION Nt £ s

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Rockwell, nombre descriptivo Concentrado acido citrico seco para
hemodidlisis y nombre técnico Dializado para Hemodialisis, de acuerdo con lo
solicitado por Nipro Medical Corporation Suc. Arg., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 136 y 10 a 11 respectivamente. |
ARTICULO 3°.- En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-877-76, con exclusién de toda otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1°© sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada , notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de [a presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3988-13-1

DISPOSICION No

- 8516

ing ROGELIO LOPEZ

Adminisirador Naclonal
ADMAT.
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ANEXO lIIB o
Concentrado Acido Citrico Seco para Hemodialisis.

_ INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: .Rockwell Medical
30142 Wixom Rd. Wixom‘, MI 48393, Estados unidos.

Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Juncal 2869, San Isidro, 'Provincia.de Buenos Aires

Producto: Concentrado Acido Citrircd Seco para Hemodialisis

Modelo: D3-230 CitraPure / D4-106 CitraPure / D4-108 CitraPure / D4-114 CitraPure /
04-116 CitraPure / D4-117 CitraPure / D4-124 CitraPure. o

Directora Técnica: Férmacéutica Mariela Aleix'o M.N. 14522

Autorizado por la ANMAT PM 877-76

GONZALO GOUK
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ANEXO I1IB ,
Concentrado Acido Citrico Seco para Hemodialisis.

El Concentrado Acido- Cltrlco Seco se ut|I|za en combmacmn con. B:carbonato (seco 0

liquido) y maquma de rifién artm(:lal para Hemod|a1|5|s

" No es para Uso Parenteral. Usar soiamehte'con' equipo de rifién ariifi'éialll (Maquina de
Didlisis) usando agua purificada (segun estandar AAM.L) a un radio de -dilucion de
1:35,83 (serie D3) 0 1:44,00 (serie D4). o

1. Echar 15-18 galones de agua purificada (estandar A.AM.L) ',dentro.l de un
" contenedor no metalico para mezcla. El cual esté libre de contaminacion quimica y
bacteria y que pueda ser tapado. .
2. Lentamente afadir los contenidos de la botella (Qu1m|cos secos) dentro de este
paguete: al contenedor de agua. Mezclar bien. - L 7 _ |
3. Echar agua purificada adicional para llevar el volumen de liquido total @ 96,4 litros
(25 galones). | o | e
4. Mezclar la solucion fuertemente ‘hasta que todos los mgredlentes esten
completamente disueltos. No utilizar si se encuentra presente algin precipitado.
5. Cuidado: Analizar la solucién‘ resultante para verificar la. correcta. concentracion
electrolitica y pH cada vez que es introducidaa la maquina una nueva solucion.

6. Usar inmediatamente la solucién preparada.

Remitirse a las Instrucciones del equipamiento provistas por el Fabricante previo a
la Didlisis. L |
Confirmar la dilucién correcta total de concentrado antes de la Diélisis.

Almacenar a temperatura igual o menor a la de la sala, ewtar refrlgerar o congelar
Mezclar minuciosamente antes de usarlo. ' -
No Utilizar si el envase esta dafado.

Leer cuidadosamente las instrucciones de mezclado
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Concentrado Acido Citrico Seco para Hemodialisis.

ROTULOS

Fabricante: Rockwell Medical
30142 Wixom Rd. Wixom, Mi 48393, Estados unidos.
Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.

Juncal 2869, San Isidro, Provincia de Buenos Aires

Concentrado Acido Citrico Seco para Hemodialisis

Modelo:
D3-130 CitraPure / D4-106 CitraPure / D4-108 CitraPure / D4-114 CitraPure / D4-116 CitraPure /
D4-117 CitraPure / D4-124 CitraPure.

Lote.:
Vte:

No es para uso parenteral.

Advertencias: Usar agua segun estandar de calidad AAMI para agua para hemodialisis. No tratar de’
preparar un lote parcial de Concentrado Acido Seco. Probar el Dializado final para Conductividad y pH
previo al uso. Remitirse al fabricante para Conductividad nominal del Dializado final. Evitar
temperaturas extremas. No utilizar si el paquete esta abierto o dafado.

Directora Técnica: Farmacéutica Mariela Aleixo M.N. 14522
Autorizado por la ANMAT PM 877-76

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.
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ANEXO
CERTIFICADQO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°© 1-47-3988-13-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
...... £—:ﬂm y de acuerdo con lo solicitado por Nipro Medical Corporation Suc.
ﬁ.%e j'Lu@ﬁzé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Concentrado acido citrico seco para hemodialisis.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-641 - Dializado para
Hemodialisis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rockwell.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza en combinacién con Bicarbonato (seco o
liguido) y maquina de rifién artificial para Hem’odiélisis..

Modelo/s: D3-130 Concentrado seco - Citrato CitraPure®, D4-106 Concentrado
seco — Citrato CitraPure®, D4-108 Concentrado seco - Citrato CitraPure®, D4-114
Concentrado seco - Citrato CitraPure®, D4-116 Concentrado seco - Citrato

CitraPure®, D4-117 Concentrado seco - Citrato CitraPure®, D4-124 Concentrado

seco - Citrato CitraPure®.
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Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de presentacion: Caja de cartén cerrada conteniendo: Una bolsa blanca de
cloruros (calcio, magnesio y potasio) y una bolsa blanca de acido citrico.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Rockwell Medical.

Lugar/es de elaboracion: 30142 Wixom Rd., Wixom, MI 48393 USA.

Se extiende a Nipro Medical Corporation Suc. Arg. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcibn del PM-877-76, en la Ciudad de Buenos -Aires, a

.....-.1.5..0!31..29.1_.5.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisioén.

et @
DISPOSICION No £ & Ils)

\

Iny ROBELIO LOPEZ

ACmiTistrador Nacional
AT MAT
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