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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
. Disposicién

Nimero: DI-2018-484-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3616-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3616-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de] 16
de Diciernbre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE’



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bellco, nombre descriptivo Dializadores con fibras huecas y -
nombre técnico Dializadores, para Hemodialisis, de Fibra Hueca, de acuerdo con lo solicitado por Covidien
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-40571663-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotules ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-316”, 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 sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. '

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 Disposicion, 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: Dializadores con fibras huecas. -

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para Hemodiélisis, de Fibra
Hueca. :

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: La familia de dializadores de fibra hueca LF (bajo flujo) son dispositivos

descartables destinados para tratamientos de hemodiilisis (HD), en ¢ondiciones de falla renal aguda o
crénica, y tratamientos de depuracion de la sangre en casos de intoxicacién aguda con sustancias
dializables. 7 :

Modelo/s:

IBP4276 PHYLTHER LF 13 SD

IBP4277 PHYLTHER LF 15 SD

IBP4278 PHYLTHER LF 17 SD

IBP4279 PHYLTHER LF 21 SD



IBP4276/UP PHYLTHER LF 13 SD

1BP4277/UP PHYLTHER LF 15 SD

IBP4278/UP PHYLTHER LF 17 SD

IBP4279/UP PHYLTHER LF 21 SD

Periodo de vida util: 2 afios.

‘Fpnna de presentacion: Envase unitario.

Método de esterilizacion: _Vapof de Agua.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bellco S.R.L. |

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

ANEXO IIIB - ROTULOS

Importado por: Covidien Argeniina SA.
Domicilic comercial: Vedia 3816, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Buenos Aires, Argentina.
Depdsito: Marcos Sastre N° 1890, Talar, Tigre, Provincia de Buenos

Aires.
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por: BELLCO S.R.L.
" Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MQ), Italia

Dializadores con fibras huecas
Marca: Bellco
Modelo: segin corresponda.

Numero de catdlogo : :
9 ® ‘ De un solo uso
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Presentacion:

Direccidn Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-316
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales @ instituciones sanitarias”.
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ANEXO III.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

importado por: Covidien Argentina S.A.

Domiciio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos
* Aires, Buenos Aires, Argentina.

Depdsito: Marcos Sastre N° 1890, Talar, Tigre, Provincia de Buenos

Alres,

Teléfono; 5789-8500

Fabricado por:  BELLCO S.R.L.
Via Camurana 1, 41037 Mirandola (MO}, ltalia

Dializadores con fibras huecas

Marca: Beallco

Precaucién, No utilizar si el
& consultar las @ envase se
' documentacién . encuentra ablerto o

édju nta dafado

:T Esterilizadopor. - ® De un solo uso
STERILE —‘ vapor de agua
- Leerlas
% Apirbgeno . 1 Instrucciones de

uso

15, 21 unidades
segun corresponda

Presentacin:

Direccién Témica: Fam. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.AT, PM-2142-316

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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Membrana de POLYPHENYLENE bajo flujo.
- El producto debe conservarse entre 0° y +30°C de temperatura.
- Utitizar el dializador solo una vez.

ATENCION

Dispositivo individual de un solo uso. Durante el uso, el dispositivo entra en contacte con
sangre humana y sustancias liquidas y gaseosas eventualmente infundidas, suminisiradas o
introducidas en el organismo y, por sus caracteristicas de disefie, no es posible limpiar y
desinfectar el dispositiva por completo. Por consiguiente, su uso posterior en otros
pacientes puede dar lugar a contaminaciones cruzadas, infecciones y septicemia. Ademas,
la reutilizacion del producto pone en peligro su integridad, funcionamiento y eficacia clinica.
El dispositivo contiene potietersulfona {Polyphenylene). Los pacientes con historia de alergia
a la polietersulfona, o bien de complicaciones como la trombocitopenia, no deben ser
fratados con este dispositivo.

Hilicese solamente bajo prescripcion médica.

Las complicaciones que pueden surgir durante o después del procedimiento de didlisis
incluyen las siguientes, pero no se limitan a ellas: hipotensién, hipertensién, embolia
gaseosa, calambres, cefalea, nauseas, escalofrios, fiebre, sed, angina, arritmia, hemdlisis,
trombocitopenia. En caso de manifestarse los sintomas asociados a estas complicaciones,
habra que realizar una intervencion clinica bajo la supervisién de un médico, o bien de
personal adecuadamente capacitado.

La esterilidad det compartimento sanguineo ests garantizada si el envase no esta daiado y
los tapones de proteccion estan intactos y correclamente enroscados en los conectores del
circuito sanguineo. La fecha de caducidad se refiere al producto debidamente envasado y
perfectamente conservado. ‘

El dispositivo esté destinado a personal hospitalario o adecuadamente capacitado sobre las
técnicas de empleo. Ei dispositivo debe utilizarse en hospitales, ambulatorios o a domicilio
an un lugar especificamente equipado. El tratamiento se efectia siempre bajo el control de
un médico. ‘

Usar el dispositivo inmediatamente después de haber quitado las capsulas de protecclan.
Usar una técnica aséptica al preparar ¢! circuito y el dializador para el uso. Dado que la
membrana utilizada presenta alta permeabilidad, es necesario utilizar el dispositivo con
equipos que pemmitan el control minucioso de la pérdida de peso del paciente. Ademas
puede existir el riesgo de retrofiliraclon si se dtiliza el filtro con equipos que no pueden
detectar esta condicion de riesgo en funcion de las presiones que se determinan en los dos
compartimientos del fitro. La membrana de POLYPHENYLENE presenta valores de
ultrafiltracién que varian segun se utilice soluclén acuosa o sangre entera, por lo que en el
uso clinlco se detectan notables variaciones en relacién con el hematocrito y con la
concentracidn de proteinas en la sangre.

.v“ LEYENDA FiG.1
l a) Entrada de sangre
b) Salida de sangre
L S Entrada. de liquido de didlisis
d) Salida de liquido de didlisis

FIG. 1
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HEMODIALISIS

LLENADO Y LAVADO DEL COMPARTIMENTO HEMATICO
Es posible cerrar con los tapones de proteccion que hay en el compartimento hematico los ‘?“
conectores de entrada y de salida del compartimento de liquido de didlisis.

Fijar el dializador verticalmente al equipo para didlisis en uso medianie el soporte
correspondiente.

Conectar la linea arterial al conector del capuchén rojo del dializador {entrada de sangre-
véase FIG. 1 a) y la linea venosa al conector del capuchén azul del dializador (salida de
sangre - véase FIG. 1b).

El liquido de llenado y lavado dabe fluir en el dispositivo de abajo a amiba.

Lavar y lienar el compariimento hematico en el dializador de acuerdo con los criteries del
centro hospitalario o siguiendo procesos automaticos para los equipos que asi lo requieran.
Se aconseja utilizar siempre un volumen de liquido de lavado suficlente para eliminar por
completo el aire del circuito. -

Una bolsa de salucidn safina isoténica de 1 litro es suficiente para realizar estas
operaciones y la restitucian final al paciente (véase el siguienie apartado “FIN").

Residuos de aire pueden comprometer el correcto funcionamiento del dispositivo;
asegurarse de su completa desaireacién,

LLENADO DEL COMPARTIMENTO DE LIQUIDO DE DIALISIS

Si se han cerrado anteriormente, retirar los tapones de proteccion de los canectores del
liquido de diatisis. ‘

Conectar al dializador los conectores de! liquido de didlisis del equipo en uso (véase FIG. 1
c.d).

Para llenar el compartimento de liquido de dialisis, seguir las instrucciones proporcionadas
por el equipo para dldlisls en uso. La sangre y el liquido de dialisis deben fluir a
contracorriente.

ANTICOAGULACION ‘

Se recomienda introducir un anticoagulante en el circuito extracorpéreo. El tipo, 1a cantidad
y el método de suministro del anticoagulante deben ser prescritos por el médico
respansable. La coagulacién debe controlarse con una prueba del tiempo de coagulacion.

CONEXION AL PACIENTE Y GESTION DEL TRATAMIENTO

Conectar las lineas de sangre al paciente siguiendo el método previsto. Para poner en
marcha y gestionar el tratamiento, seguir las instrucciones proporclonadas por el equipo
para didlisis en uso.

FIN

Al final de la diglisis, reinfundir la sangre presente en el circuito extracorpéreo al paciente.
Para la reinfusion y el fin de la diglisis, seguir las instrucclones proporcionadas por el equipo
para didlisis en uso. 300 ml de solucion fisioldgica suelen ser suficientes para abtener una
buena limpieza final del dializador.

PRECAUCIONES PARA EL USO ’
. Presién méaxima sanguinea: 105 kPa (800 mmHg)

Presién maxima del liquido de de didlisis: 65 kPa (500 mmHg)

No superar una PTM de 600 mmHg: 80 kPa

Flujo maxima del liquide de dialisis: 1000 ml/min.

Flujo maximo sanguinec: 600 mi/min.

En caso de ruptura de la membrana, pueden existir rlesgos de transferencia de sustancias
de! liquido de didlisis a la sangre. Para evitar dichos riesgos, se aconseja mantener un flujo
de ultrafitrado por encima del valor minimo de seguridad. Los dializadores poseen un hilo
espaciador (P.E.T® = Performance Enhancing Technology} que mejora la distribucin del

Péginaddes



liquido de didlisis en el recipiente y mantiene constantes las prestaciones. Las capas de hilo
espaciador se ven como hilgs blancos brillantes entre los capilares: por este motivo las
dializadores, cuando estdn llenos de sangre, presentan un aspecto caracteristice en el que
los hilos blancos del hito espaclador contrastan con los capilares llenos de sangre.

Alejar de la sala de dialisis inmediatamente después det uso. La eliminacién tiene que
efectuarse en conformidad con las normas naclonales vigentes al respecto. No reesterilizar.
El material tiene que destruirse en incineradores adecuados.

CONDICIONES DE MEDICION
l.as medidas se efectiian de acuerdo con EN 1283.

Bajo pedido, se dispone de detallas sobre los métodos empleados en la determinacion de
los valares “in vitro". Los métodos de prueba y los resultados relativos a: contaminacién de

las particulas, biocompatibilidad, esterilidad,

esterilizacion,

ausencia de sustancias

pirégenas se encuentran a disposicién de los usuarios en la sede del fabricante.
Valores tipicos obtenides con una sola partida de fibra. En el use clinico se pueden obtener
diversos resultados en relacion a las distintas técnicas de ultrafitrado y de medicion, y a las

posibles variaciones entre las partidas de membrana.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1—47—311b-3616-18-4
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A.,
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dializadores con fibras huecas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234 - Dializadores, para
Hemodialisis, de Fibra Hueca.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bellco.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: La familia de dialfzadores de fibra hueca LF (bajo
flujo) son dispositivos descartables destinados para tratamientos de hemodidlisis
(HDj, en condiciones de falla renal aguda o crénica, y tratamientos de
depuracién de la sangre en casos de intoxicacidn aguda con sustancias
dializables.
Modelo/s: -
IBP4276 ‘PHYLTHER LF 13 SD
1BP4277 PHYLTHER LF 15 SD

IBP4278 PHYLTHER LF 17 SD

#



IBP4279 PHYLTHER LF 21 SD

1BP4276/UP PHYLTHER LF 13 SD

IBP4277/UP PHYLTHER LF.15 SD

IBP4278/UP PHYLTHER LF 17 SD

IBP4279/UP PHYLTHER LF 21 SD

Periodo de vida Util: 2 afios.

Forma de presentacién: Envase unitario.

Método de esterilizacién: Vapor de Agua.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bellco S.R.L.

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-2142-
316, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3616-18-4
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Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
AN.M.A.T.
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