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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6995-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-2407-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2407-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA SA., solicita se autorice la inscripcién en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 médico marca HBiofluids, nombre descriptivo Soluciones para hemofiltracion y didlisis y nombre
técnico Dializado, para Hemodidlisis, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-57268408-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-351", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Soluciones para hemofiltraciony didlisis

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-641 Dializado, para Hemodidlisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HBiofluids

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

L as soluciones para hemofiltracion y didisis estan indicadas en los pacientes que estén en tratamiento mediante
hemofiltracion, hemodiafiltracion o como liquido de didisis. Estan indicadas para el uso como solucién de
didisis en laterapia de reemplazo renal continua. Otras indicaciones son los trastornos del balance el ectrolitico.



Model os;

1B0930244 Solucién para hemofiltracion y didlisis MD022 — HMB32, en bolsa doble 500+4500ml.

1B0930245 Solucion para hemofiltraciony didlisis MD029 — HM B34, en bolsa doble 500+4500 ml.

1B0930246 Solucién para hemofiltracion y didlisis MD030 — HMB36, en bolsa doble 500+4500 ml.

1B0930250 Solucién para hemofiltracion y didlisis MD043 — HMB32, en bolsa doble 500+1500 ml.

Periodo de vida Util: 18 meses.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA

Forma de presentacion: 1, 2 y 4 unidades.

Meétodo de esterilizacion: Vapor.

Nombre del fabricante:

Haemopharm Biofluids Sr.l.

Lugar de elaboracion:

Viadell Industria 6, 23030 Tovo di S. Agata (SO), Itaia.

Expediente N° 1-47-3110-2407-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.09.15 18:14:37 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.15 18:14:39 -03:00
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULO

IF-2020-57268408-APN-INPM#ZANMAT
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E.J coviDEN

ANEXO III.B
PROYECTO DE ROTULOS

Importado por: Covidien Argentina S.A.
Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.
Depodsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por: Haemopharm Biofluids S.r.I.
Via dell’Industria 6, 23030 Tovo di S. Agata (SO), Italia.

Solucion para hemofiltracion y dialisis
Marca: HBiofluids
Modelo: segun corresponda

Presentacion: 1, 2 y 4 unidades segun corresponda

XXXXXXX KXOXX-XX
Limites de
temperatura de

almacenamiento:
de 4 a 25°

% No reestilizar STERILE| | | Esterilizado
mediante vapor
- Consultar las
No reutilizar instrucciones de
uso
A Atencion %

25°C

-| REF| Numero de catalogo Fecha de
9 caducidad

Cddigo de lote
I'OT XXXXXXX 4°C

No pirogénico

No utilizar si el
envase se encuentra
abierto o danado

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142- 351

Condicion de uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.

IF-2020-57268408-APN-INPM#ZANMAT
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO 11.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Covidien Argentina S.A.

E.J coviDEN

Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.

Depodsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por: Haemopharm Biofluids S.r.I.

Via dell’Industria 6, 23030 Tovo di S. Agata (SO), Italia.

Solucién para hemofiltracion y didlisis
Marca: HBiofluids

Atencion

No utilizar si el
envase se encuentra
abierto o dafiado

No reesterilizar-

25°C Limites de
4°C /ﬂ/ temperatura de
almacenamiento: de
4 a 25°

@

STERILE] ]

[13]
2\

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-351

No reutilizar

Esterilizado
mediante vapor

Consultar las
instrucciones de

uso

No pirogénico

Condicion de venta: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.
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E.J coviDEN

DESCRIPCION

Soluciones indicadas para el uso en maquinas para la depuracion de la sangre mediante

circulacion extracorporea.

Las bolsas estan pre-impresas en plastico flexible de grado médico libre de PVC, estan
selladas herméticamente y equipadas con tres tubos con dos puntos de acceso y un cierre
ciego. Los puntos de acceso estan cerrados con un cierre luer y un punto de inyeccion.
Cada bolsa se suministra en una envoltura protectora contra la humedad, que debe retirarse

antes del uso.

COMPOSICION
Los productos “Solucién para Hemofiltracion y dialisis HBiofluids, estériles - ml 500 + 4500”

tienen las siguientes composiciones:

) MD022 MD029 MD030
COMPOSICION HMB32 HMB34 HMB36
1B0930244 | 1B0930245 | 1B0930246

IONES mmol/| mmol/| mmol/|
Na* 140.00 138.00 140.00
K* 2.50 3.50 4.00
G 1.50 1.50 1.50
Mg+ 0.75 0.75 1.00
HCO, 32.00 34.00 36.00

r 115.00 112.00 113.00
CH,.0, 5.55 5.55 5.55

La solucion debe obtenerse mezclando la solucidon que contiene sodio bicarbonato con la
que contiene los demas componentes (solucion acida). Los productos “Solucion para
Hemofiltracién y didlisis HBiofluids, estériles - ml 500 + 1500” tienen las siguientes

composiciones:
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E.J coviDEN

COMPOSICION 1B0930250 — ml 2000
SUSTANCIAS SO'UCE';% r:;f)clada
Na* 140,00
N 2,50
" 1,50
Myt 0,75
HCO, 32,00
i 115,00
C(H.0, 555(10/)

USO ESPECIFICO
La solucion esta indicada para el uso como solucién de didlisis en la terapia de reemplazo
renal continua. Indicadas en los pacientes que estan en tratamiento mediante

hemofiltracion, hemodiafiltracion o como liquido de dialisis.

Otras indicaciones son los trastornos del balance electrolitico.

MODO DE EMPLEO

Las dosis, los modos y los tiempos de suministro deben ser definidos por el médico. La
solucion se debe infundir en el circuito extracorpéreo mediante dispositivos apropiados. La
solucion debe obtenerse mezclando la solucién que contiene sodio bicarbonato con la que
contiene los demas componentes (solucion acida). La mezcla debe realizarse
inmediatamente antes del uso, comprobando que el contenido sea claro y sin precipitados.
Se recomienda calentar previamente la solucion final a 36 - 38 °C. Utilizar las bolsas para

un tratamiento Unico y sin interrupciones. Desechar los restos de solucion tras 24 horas.

Antes de usar, los dos compartimientos deben ponerse en comunicacion para que se
mezclen las dos soluciones, procediendo del siguiente modo:
e quite la envoltura y compruebe que no haya pérdidas;

e apriete con las manos en las esquinas del compartimiento basico para abrir el cierre

adhesivo que separa los dos compartimientos; una vez abierto el cierre adhesivo,

mezcle la solucion basica con la acida, empujando alternativamente los dos

compartimientos, y proceda al tratamiento médico.
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E.J coviDEN

BASIC BAG

PEEL SEAL

L 2
A

ACID BAG

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Durante el tratamiento de didlisis, la sangre aspirada por la maquina de dialisis desde el
paciente y presente en el circuito extracorporeo pasa a través del haz de fibras del
dializador para remover las toxinas urémicas, restablecer el balance electrolitico y remover
la parte de exceso de agua del plasma. La solucion de dialisis circula en contracorriente en
la parte externa del haz de fibras del dializador a través de los conectores de entrada y
salida de dialisis. La sangre es enviada a la parte superior del dializador (parte de sangre) y
entra en la membrana el dializador. Esta fluye desde la entrada a la salida del
compartimento de sangre a través de membranas semipermeables donde, gracias a las
propiedades de la membrana (porosidad, diametro de la fibra y estructura quimica) ocurre
un intercambio con el fluido de dialisis. Las sustancias toxicas presentes en altas
concentraciones en la sangre, pero no en el fluido de didlisis, fluyen a través de membrana
de la fibra al fluido de didlisis y asi son eliminadas desde el bafo. El fluido de dialisis
también contiene algunas sustancias en concentraciones precisas, que fluyen de vuelta a

través de la membrana y producen un rebalanceo en la sangre.

Las soluciones deben ser utilizadas con los Equipos Biomédicos: Amplya y Carpediem.
Aprobados bajo PM 2142-306 y PM 2142- 349 respectivamente.

El esquema de la conexion de las soluciones de dialisis se muestra a continuacion:
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CONTRAINDICACIONES

La experiencia y el consolidado uso de la “Solucion para Hemofiltracion y didlisis HBiofluids,

estériles” no han evidenciado ningun inconveniente, ni ningun efecto indeseado.

Tenga en cuenta que el tratamiento de didlisis puede estar asociado con varios efectos
secundarios. Las complicaciones que pueden surgir durante o después del procedimiento
de didlisis incluyen las siguientes, pero no se limitan a ellas: hipotension, hipertension,
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 intervenciéon clinica bajo la supervision de un
médico, o bien de personal adecuadamente capacitado.

ADVERTENCIAS

NO INYECTAR DIRECTAMENTE EN EL PACIENTE - DISPOSITIVO DE UN SOLO USO
Utilizar inmediatamente después de abrir el envase.

La solucién debe ser limpida y sin particulas visibles.
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E.J coviDEN

La mezcla debe realizarse inmediatamente antes del uso. Desechar los restos de solucion
tras 24 horas de uso.

Este producto no debe usarse como solucion de sustitucion.

El producto no contiene latex.

Los dafos a la envoltura protectora, durante el transporte o almacenamiento, pueden dar
lugar a la formacién de materia particulada que podria no ser visible durante la inspeccion.
Desechar el producto si la bolsa esta dafiada o si tiene fugas.

Las concentraciones de electrolitos plasmaticos deberan controlarse periédicamente
durante el procedimiento.

Se debe mantener un registro preciso de balance de liquidos y se debe controlar
cuidadosamente el peso del paciente para evitar la sobrehidratacion o subhidratacion, que
podrian tener graves consecuencias, incluyendo insuficiencia cardiaca congestiva,
deplecion de volumen y shock.

El producto solo debe usarse en hospitales, por personal especializado.

El producto no es de venta al publico.

Venta bajo presentacion de receta médica

MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
La fecha de caducidad se refiere al envase integro y conservado correctamente. No utilizar
el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase o si la bolsa esta

dafada.

PRECUACIONES DURANTE EL USO

Utilizar exclusivamente en circulacion extracorporea en pre-dilucion.
No utilizar la solucién si no es limpida.

No utilizar la unidad si esta danada.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad indicada en el

envase.

INFORMACION SOBRE LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO

El posible liquido sobrante no puede volverse a utilizar.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
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E.J coviDEN

Conservar a temperatura no inferior a 4 °C y no superior a 25 °C. Conservar al reparo de la

luz directa, en un lugar seco y limpio.

ELIMINACION
No abandonar los envases en el medio ambiente después del uso.
La solucién que no se haya utilizado y los envases vacios deben descartarse y eliminarse

como riesgo biologico potencial
ENVASADO

La solucién esta envasada en bolsa doble de plastico flexible de grado médico libre de PVC.

Las bolsas estan embaladas en cajas de carton.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-63936225-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-2407-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2407-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se autorizala 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: Soluciones para hemofiltraciony didisis

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-641 Didizado, para Hemodidlisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HBiofluids

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las soluciones para hemofiltracion y didlisis estan indicadas en los pacientes que estan en tratamiento mediante
hemofiltracion, hemodiafiltracién o como liquido de didlisis. Estan indicadas para € uso como solucién de
didisis en laterapia de reemplazo rena continua. Otras indicaciones son los trastornos del balance el ectrolitico.

Modelos:
1B0930244 Solucién para hemofiltracion y didlisis MD022 — HMB32, en bolsa doble 500+4500ml.

1B0930245 Solucién para hemofiltracion y didlisis MD029 — HM B34, en bolsa doble 500+4500 ml.



1B0930246 Solucién para hemofiltracion y didlisis MD030 — HMB36, en bolsa doble 500+4500 ml.
1B0930250 Solucién para hemofiltracion y didlisis MD043 — HMB32, en bolsa doble 500+1500 ml.
Periodo de vida ttil: 18 meses.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA

Formade presentacion: 1, 2'y 4 unidades.

Método de esterilizacion: Vapor.

Nombre del fabricante:

Haemopharm Biofluids S.r.l.

Lugar de elaboracion:

Viadell’Industria 6, 23030 Tovo di S. Agata (SO), Itaia.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2142-351, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2407-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.23 23:20:26 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 23:20:28 -03:00
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