“2013-Afto del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regqulacion e Institutos
ANHAT DISPOSIGION 7 t' 0 8 2

BUENOS AIRES, | 8 FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-5037/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aximport S.R.L., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la gue 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 1a Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de 1a solicitud,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Haidylena, nombre descriptivo hemodializadores y nombre técnico dializadores,
para hemodialisis de fibra hueca, de acuerdo a lo solicitado, por Aximport S.R.L. ,
con {os Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autcrizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 185 y 186 a 194 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-646-56, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd 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 presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

.
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-5037/11-5
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......].(..§ - 2.~

Nombre descriptivo: Hemodializadores

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 11-234- Dializadores, para
hemodialisis de fibra hueca

Marca del producto médico: Haidylena

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para ser usados en pacientes con falla renal
aguda o crénica

Modelo/s: Polisulfona de bajo flujo: PS100, PS130, PS 160, PS 180, PS 200
Polisulfona de flujo medio Serie Platino: M1 HPS, M2 HPS, M3 HPS, M4 HPS, M5
HPS

Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Haidylena

Lugar/es de elaboracién: 26 Makram Ebeid st. Nasr City-11371, Egipto
Expediente N°© 1-47-5037/11-5

DISPOSICION No
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(irO MéDICi inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... 1084

DR. LOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.
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punto 2
Eabricante: Importador:
Haldena AXimport SRL
26 Makram Ebeid St, Alsing 1535 4° Oficinag 401
Masr City, 11371 CABA
Edipto

HEMODIALIZ ADOR CAPILAR DE FIBRA HUECA

Esteril

S

TEMPERATURA COMPRENDIDAENTRE S Y 35°C
NGO CONGELAR, NOC HUMEDECER

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIC

FRAGIL, MANEJ&R CON CUIDADO
EVITE VIBRACIONES FUERTES

A

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO / RADIACION GAMMA / POR VAPOR

Director Técnico: Farm. Pabio Balduri MM 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas.

Autorizado por 1a ANMAT PM-646-56
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INSTRUCCIONES DE USO | Hemodializadores

Fabricante: Im T

Haidylena Aximport SRL

26 Makram Ebeid St, Alsina 1535 4° (Oficina 401
Nasr City, 11371 CABA

Eqipto

HEMODIALIZADCR CAPILAR DE FIBRA HUECA

Estéril

-,

TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 5 Y 35°C
NC CONGELAR, NO HUMEDECER

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO

FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
EVITE VIBRACIONES FUERTES

v _— i
i ...-"'*"‘"--.
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PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENQ / RADIACIGN GAMMA / POR VAPOR

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

1 Autorizado por la ANMAT PM-646-56

1. Propésito Previsto
Los Hemodializadores de fibra hueca de Haidylena son usados en pacientes con falia renal
aguda o cronica.

] /am.nu‘
2. Advertencias @3%“*"
« No use para otro propdsito gue no sea dialisis. N. 1340

= Si hace espuma, pierde sangre, hay coagulo de sangre o hay hemdlisis durante el uso

del producto, tome las medidas adecuadas de acuerdo a las instrucciones del médico

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 - Lineas Rotativ -;nfo@aximpﬁft.com.ar
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» No reutilice el dispositivo.

« Si el paciente presenta cualquier sintoma anormal como: molestias, prurito,  urticaria,
reacciones  asmaticas, hipertension durante el uso del producto, tome las medidas

adecuadas de acuerdo a las instrucciones del médico.

« Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3. Precaucion
Se recomienda el uso de una maquina de didlisis equipada con una unidad de ultra
filtracion volumétrica, un sistema de control seguro de UF y un sistema de pesaje

preciso para hemodiafiltracion.

» Precaucion antes del uso

a) No utilizar si el empaque del producto estd dafiado.

b) Evite el ingreso de aire y contaminacidn durante las operaciones de llenado
(rising) y cebado (priming}.

¢) Lateral-sangre: Llene con salina fisicldgica (recomendado 1,000 ml y 500mi
de salina fisioldgica heparinizada, 2,0000/500m1) a un flujo de 1 00ml/min.

d) Realice una prueba de fuga para verificar la integridad de la linea de sangre y del
hemodializador.

e) Comience la didlisis inmediatamente después de las operaciones de cebado.

» Precauciones en usg
a) Continuamente monitoree la presion arterial y venosa en la linea de sangre vy

verifique si hay pérdidas de sangre durante la dialisis.
b) Configure la alarma TMP (max. 500mmHg).

» Precauciones después del uso

a) Deseche el dializador inmediatamente después del uso.
b) Deseche las lineas de sangre utilizadas y hemadializador, cumpliendo con las
normativas locales relacionadas con el desecho de productos médicos contaminados.

> Precauciones de almacenamiento
a) Almacene a una temperatura entre 5° C-35° C evitando la exposicion a la luz solar

directa, vibraciones fuertes y alta humedad.

Alsina 1535 4° <4017 (1088) —~ Ciudad Autdénoma de Buenos Aires — Buenos Aires ~
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 - Lineas Rotgtivas -infoaximport.com.ar

pABLE H. BALDUS
FARMACEUTY .
M. :




INSTRUCCIONES DE USO | Hemodializadores

4. Llen eliminacién de aire

Siga las instrucciones de lienado como siguen:

(1) Desembale et dializador y coldquelo con un clip sobre el soporte aseguréndose que el
ladc venoso esta dirigido hacia arriba (Fig.1) v el lado arterial esta orientado hacia
abajo (si la maquina de didlisis no indica una direccidén contraria de sangre para el

cebado de la bomba).

anous side

v | | Physlological saline

Holder

a
Artorial side

. k=
rlartel aide _ Tothodlalyzer

(2) Conecte la linea arterial al vial de salina fisioldgica. (Fig.2).

(3) Conecte la linea arterial y venosa al dializador y remueva el aire por completo
haciendo correr salina fisioldgica (volumen recomendado 1000 ml) a un flujo de
100mli/rnin, (Fig.3).

- (Fig:3)

Yaneuk alda

’ ‘f \"ﬂﬂﬂ;.ll Hda

(4) Después de llenar la linea de sangre y el circuito hemodializador, conecte las

lineas de dializado al herodializador v haga correr ei dializado (2 un fiujo de

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 - Lineas Rotativas -info@aximport.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO | Hemodializadores

(

alrededor de 500mi/min bajo una presion de dializado de OmmHg) a través del

circuito extracorpdreo por 5 minutos.

5. Comienzo de la dialisis
1) Prepare ei jugar de accesc y conecte a la linea arterial. Retire los forceps de las lineas
arterial y venosa. Mientras corre el dializado a un flujo de cerca de 500mi/rnin, opere

la bomba de sangre a un flujc de cerca de 50ml/min.

(2) Confirme que no hay burbujas de aire remanentes en el cabezal venosc o en la linea

venosa.

3y Cebar completamente las lineas arterial y venosa incluyendo el dializador con sangre

mediante la utilizacion de la bomba, y luego detenga el funcicnamiento de fa misma.

Coloque un clamp en el extremo de la finea venosa con forceps.

(4) Prepare el lugar de retorno de sangre y conecte a la linea venosa. Después de

IL

II1.

confirmar que no haya burbujas en la linea, retire el férceps de la linea. Después de
verificar que no haya férceps en la linea ni dobleces, accione la bomba, Evite la
presion excesiva de las lineas y el hemodializador para prevenir perdidas del

dializador v la separacién de cada una de las conexiones.

(3) Luego de confirmar que no hay burbujas en los cabezales arteriales y venosos, gire el
dializador 180° para permitir la remaocion de burbujas del dializado. Si son detectadas
burbujas en el cabezal venoso antes del giro, haga correr sangre al flujo prescripto por

5-10 minutos manteniendo el lado venoso hacia arriba.
6. Operaciones durante la didlisis

Si se necesita detener la bomba durante la didlisis debido a un flujo insuficiente de
sangre u otras razones, baje el rango de ultrafiltracién a un minimo seguro.

Establezca ef rango de ultrafiltracidn cuidadosamente para evitar la remocidn excesiva
de agua. Reduzca el rango de flujo de sangre adecuadamente para evitar sindromes de

desequilibrio. O '

Si se sospecha de pérdida de sangre, juzgar por las pruebas de muestras de liquido de

dialisis desde ef puerto de salida de liquido de dialisis del dializador con sangre ocuita en

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel, Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO | Hemodializadores

la reaccion papel de prueba. Si la perdida es detectada, reduzca el rango de ultra
filtracién a un minimo de acuerdo al protocolo de la institucién, detenga el suministro de

dializado y recupere la sangre, luego reemplace el dializador por uno nuevo.
> El tratamiento de dialisis y la recuperacién de sangre.

(1) Detenga la bomba de sangre, coloque el clamp en el lugar de acceso de sangre arterial;

luego conecte la linea al vial de salina fisiologica para la recuperacion de sangre.

(2) Quite ef clamp de linea arterial y haga correr 100-200ml de salina fisiolégica a un flujo

de 100ml/min para expulsar sangre de las lineas arterial y venosa y del hemodializador.

(3) Luego de la recuperacion de sangre, deseche las lineas arterial y venosa y el

hemodializador

7. Cebado
Luego del Henado y remocion del aire, haga correr cerca de 500mi de salina
fisiologica {(eventualmente heparinizada, 2000U/500mi) a través de la inea arterial a
un flujo de cerca de 100ml/min; luego complete fos lugares necesarios sobre las

lineas arterial y venosa. Complete todas las conexiones pare la diélisis (Fig.4)

8. Prueba de fuqa (perdida)

(1) Active la valvula de derivacion sobre la maquina y conecte las lineas det
hemodializador a la maquina.

(2) Cebe la linea arterial y venosa y el dializador por completo mediante la bomba de
sangre, luego pare el funcionamiento de la bomba.

(3) Coloque un clamp en la linea arteriaf cerca del dializador y el extremo distal de la
linea venosa con forceps.

(4) Cologue el extremo distal clampeado cerca de 1m de debajo del dializador y retire
los forceps. (Esto da lugar a una presion negativa de cerca de 70mmHg al
compartimiento de la sangre del dializador.)

(5) Examine para encontrar cualquier o ninguna corriente continua de burbujas en la

cabecera venosa para comprobar si hay fugas del dializador, si se observa,

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires -
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 — Lfneas%s -info@aximport.com ar
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reemplace el dializador por uno nuevo,

9. Indicaciones
(1) Dialisis de pacientes can falla renal aguda o crénica.
10. Contraindicaciones
Evite utilizar Hemodializadores de membrana de polietersulfona en pacientes con
hipersensibilidad conocida.

11. Garantia

Ver manual de usuario emitido por el fabricante.

12. Informacion general

"Nombre genérico de los materiales constitutivos

PC Policarbonato
PES Polietersulfona
PUR Poliuretano
PE Pollietileno
0-ring | Polidimetilsiloxano

13. Fabricante: Ver rotuio

14. Representante autorizado: Ver rotulo

- M AR A\“
M"?é%o GERENTE

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -info@aximport.com.ar
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15. Simbolos

Simbolo Indicacion

Advertencia, consulte los documentos gue
acompanan af producto

Ds un solo uso,

| | Almacenar enire 5°C~35°C

Nomero de Iote

&
k]
=
. Facha da fabricacién

; Facha de vencimiento

STERILEL§ Esterillzacién por vapor

STERLE[R Esterilizacion por radiacién Gamma

sTERiElR0 | Esterilizaclon por ETC

MAX TMP (Presién de Trans-Membrana)

\ Consulte instrucciones de uso

16. Conectores

Las especificaciones de los conectores estan en concordancia con las normativas
EN1283:1996 e IS0 8637:2004,

‘/m’,-_ﬂ {o’ e _/

BALD.
MARAYIGLIA L,/ |
saéglo GERENTE ARMACEUT‘

M.N. 134

Alsina 1535 4° “401” (1088) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -infol@aximport.com.ar
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Especificaciones técnicas

INSTRUCCIONES DE USO

Hemodializadores

Material de membrana | Polisulfona T T L ']
Disefia da membrana | Tecnalogla Micro-Ondulada

Material de la cargasa | Policarbonato §
Materlal de encapsulada Policarbonato T

el SR | U | chmainans
MiHPS 58 1.0 15.2

MZHPS 59 1.3 18.8

M3HPS 85 16 T 247 200

MEHPS T 105 1.8 275

M5HPS 109 20 12|

Aclaramignto in vitro -

{mlmin) )

g?:g%mﬂ“: 7% Urea Creatinina Fosfato Vitamina Bsy Inulina
MaximaTMP=500

mmHg_

H‘OB mlfmin o of N
M1HPS 183 235 | ~— | 168 203 | .— | 148 178 w— 92 1 ———— a6 61 %-h
M2HPS 192 | 256 | 267 ( 177 | 224 | 250 | 183 | 203 | 218 | 110 | 122 | 128 | 68 | 76 | &1 |
M3IHPS 155 258 N2 185 240 272 172 219 238 121 141 145 79 88 G4
MAHPS 196 | 271 | 318 | 188 | 248 | 284 | 177 | 226 | 250 | 132 | 149 | 162 | & | o7 | 102
MSHPS 198 276 332 _IBE_ 252 291 181 235 264 138 160 173 g2 102 l 113
Bolisuifona - Hemodializaderes de Rajo flujo
Especificaciones técnicas
Material de la membrana Polizulfana
Disefin de membrana Tecnolegia Micre-Ondulada
Material de la carcasa Policarbonate T
Material de encapsulado Poliuretanc L
Codlgo \éggjarzz?n:; SUDEBH:Q;;"’ U;mﬂ; Didmetro interno (um) Grosor de pared {um;l
PS 100 58 1.0 81
PS 130 89 1.3 10.5
PS 160 85 1.6 129 200 40
PS 180 T 105 18 146 '

PS 200 108 2.0 T 162

Aclaramiento in vitro {mifmin) T

gg:g?r?lfwn??!'? 377 Urea Creatinina _ ng fato Vitamina By
|_Maxima TMP=500 mmig

QB mlimin el

PS5 100 183 234 164 188 140 162 a5 a9

PS5 130 1 253 283 178 2 247 151 180 195 98 107 113

PS 160 195 | 266 | a11 | 184 | 237 | 269 | 161 | 492 | 214 | 111 | 125 | 131

PS5 180 198 269 17 188 245 281 165 201 222 i18 H‘IEE 141
L_F’S 200 157 275 332 188 249 287 170 212 235 121 137 | 148

Alsina 1535 4° <401 (1088) - Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina— Tel., Fax: 4374-2282 £ Lineas Rotativas -info@axinmport.com.ar
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3 La informacién de rendimiento fueron medidas in vitre de acuerde at EN 1283 e ISO
8637.

34 Valores tipico ebtenidos con un lote individual de fibra, el use clinico podria determinar

diferencia en los resultados en relacién a una técnica diferente de medicion y ultrafiltracién y
una posible variacion entre lotes de fibras.

34 Mediciones de UF usandec sangre bovina/humana (Hct 32 %, Protein 60 g/1).

PABLOMBALT -
(o =
M.N. 13e

Alsina 1535 4° “401” (1088) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos Aires —
Argentina — Tel., Fax: 4374-2282 — Lineas Rotativas -infol@aximport.com.ar
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-5037/11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegnolpgia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
iﬁaz y de acuerdo a lo solicitado por Aximport S.R.L., se autorizd 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: Hemodializadores

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234 Dializadores, para
hermodialisis de fibra hueca

Marca del producto médico: Haidylena

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para ser usado en pacientes con falla renal
aguda o cronica

Modelo/s: Polisulfona de bajo flujo: PS100, PS130, PS 160, PS 180, PS 200
Polisulfona de flujo medio Serie Platino: M1 HPS, M2 HPS, M3 HPS, M4 HPS, M5
HPS

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Haidylena.




A
Lugar/es de elaboracion: 26 Makram Ebeid st. Nasr City-11371, Egipto

Se extiende a Aximport S.R.L. el Certificado PM-646-56 en la Ciudad de Buenos
Aires, a ‘8FE8201‘3' siendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION No

e CAR CHIALE
INT NTOR
DN MUATD.
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