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DISPOSICION N ] 09 0

BuENos Ares, 1 8 FEB 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-16772/12-3 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RENALIFE S.A. solicita la
autorizacidon de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
67-49, denominado: FILTRO SEPARADOR DE PLASMA, marca PLASMAFLO,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que el Departamento de Registro y la Direccidn de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-67-49, denominado: FILTRO SEPARADOR DE PLASMA, marca
PLASMAFLO.
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modiﬁtaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-67-49.
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ARTICULO 3°.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese a! interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado orlginal y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-16772/12-3
DISPOSICION No

o 1090
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°10.9,e los

efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-67-49

y de acuerdo a lo solicitado por la firma RENALIFE S.A., la modificacién de los

datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

(RPPTM) bajo:

Nombre genérico aprobado: FILTRO SEPARADOR DE PLASMA.
Marca: PLASMAFLO.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3703/12.
Tramitado por expediente N° 1-47-13153/10-2.

DATO
IDENTIFICATO
RIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante

ASAHI KASEI KURARAY
MEDICAL CO. LTD., 1-105
Kanda Jinbocho, Chiyoda-Ku,
Tokio 101-8101, Japdn.

ASAHI KASEI MEDICAL CO.
LTD., 1-105 Kanda linbocho,
Chivoda-ku, Tokio 101-8101,
Japén.

Proyecto de

Proyecto de Rotulo aprobado

Nuevo Proyecto de Rétule de

Instrucciones

de Uso

Uso aprobado por Disposicién
ANMAT N° 3703/12.

) por Disposicibn ANMAT N°
Rétulo fs. 27.
3703/12.
Proyecto de | Proyecto de Instrucciones de | Nuevo Proyecto de

Instrucciones de Uso de fs,
28/31.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma RENALIFE S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NS PM-67-49, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ilos
dias...... . S FFR 2013 ..
Expediente N© 1-47-16772/12-3
DISPOSICION No

C.j/ rf'o 9 0 DR CARLOS CHIALE

INT ENTOR
M.AT.



ANMAT ] ’
ADMINISTRACION REGISTRO DE PRODUCTO MEDTCO
NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO 2004)
MEDICAMENTOS ,
ALIMENTOS Y RP M L L] L ®
TECNOLOGIA MEDICA

FORMULARIO DE MODIFICACION DE REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS
(ANEXO III.A)}

1.Tipo de Solicitud :
Modificacion de Registro

2. ldentificacién de la actividad del solicitante de Registro.

» Importador

2.1. Codigo para identificacién de la autorizacion del funcionamientc concedida al
establecimiento para la fabricacion o importacion del producto médico .

Legajo ANMAT N°: 067

DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razoén Social del fabricante o importador.
Renalife S.A.

2.3. Nombre de fantasia del fabricante o importador, cuando correspondiera.

2.4. Informaciones del fabricante o importador.

Direccion completa:
Viamonte 2146 8vo. Piso Capital Federal
Teléfono: 4952-9800
Fax: 4952-9800

E-mail: regulatorio@fi

:sml:u'rl: MY G
RENALIFE B. A, f RATECNICA




S .A PROYECTO DE ROTULO Separadores de

Anexo 1.8 punto 2 plasma

21 | Fabricante:

Asahi Kasei Medical Co.Ltd

1-105 Kanda Jinbocho, Chiyoda-Ku,

Tokio 101- 8101,

Japon

Importador:

Renalife S.A.

Viamonte 2146 8vo. Piso Capital Federal

Teléfono: 4952-9800
2.2 Filtro separador de plasma Plasmaflo
23 Estéril
g-; Nimero de Lote: Fecha de Vencimiento:
2.6 PRODUCTO DE UN S0OLO USO - KO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

ALMACENAR A UNA TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0 Y 30°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

2.7

28 | POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES
DE SU UTILIZACION

EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA
23 | NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO O SI LOS TAPONES NO ESTAN EN

SU LUGAR
210 PRODUCTO ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA
2.1 DIRECTOR TECNICO: Farm. Susana E Indaburu MN 11653

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

212 AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 67- 49

% PRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO | Separadores

SA. Anexo lll plasma

Fabricante:
Asahi Kasei Medical Co. Ltd

1-105 Kanda Jinbochg, Chiyoda-Ku,
Tokic 101- 8101,
Japtn

Importador:

Renalife S5.A.
Viamonte 2146 8vo. Piso Capital Federal
Teléfono: 4852-8800

Flitro separador de plasma Plasmaflo

Estérll

PRODUCTO BE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR

ALMACENAR A UNA TEMPERATURA COMPRENDIDA ENTRE 0 Y 30°C
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIC
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPANA AL PRODUCTO ANTES
DE SU UTILIZACION

EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO O S| LOS TAPONES NO ESTAN EN
SU LUGAR

PRODUCTO ESTERILIZADOQ POR RAYOS GAMMA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Susana E indaburu MN 11653
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM — 67- 49

53
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INSTRUCCIONES PARA EL SEPARADOR DE PLASMA
Plasmaflo™ OP

PREFACIO

Muchas gracias por la adquisicién del Plasmafio™ OP de
ASAHIKASE] KURARAY MEDICAL. Este manual debe
guardarse en un lugar a mano v sus instrucciones deben
seguirse cuidadosamente para un uso seguro y correcto del
Plasmaflo™ OP. Todo el personal relacionado debe estar
familiarizado por completo con estas instrucciones antes
de la utilizacion del Plasmaflo™ OP, obsérvelas con todo
cuidado durante su empleo v debera poderse tener acceso
rapido a las mismas para referencia en todo momento.
Las instrucciones que requieren un cuidado especial seran
indicadas mediante los siguientes términos.

AdVeRteNciA: indica pRActicAs o pRoced!-
mleNtasmedicos GeNeRAles que requicren
un cumplimiento estricto y completo. Su incumplimiento
puede poner en peligro al paciente o al usuario.
PRecAucloN: indica pRocedimleNtos es-
peciflcos pARA el mANedo Y utifiZAcioN
que requieren un cumplimiento estricto y completo. Su
incumplimiento puede poner en peligro af paciente o
al usuario,

ADVERTENGIA

| @ El Plasmatlo™ OP debe utilizarse s6lo bajo la direccion
de un médico responsable que esta familiarizado con
la condicion del paciente.

@® £l Plasmafio™ OP nunca debe ser utilizado para otro

propdsito que no sea ¢l indicado en cstas instruccio-

J nes. ASAHIKASEI KURARAY MEDICAL no acepta

! responsabilidad de ningun tipo en relacion con su uso

‘i para otros prepositos que los especificados.

|

® Controle constantemente ¢l estado del paciente durante

' elratamiento con el Plasmaflo™ OP. En el caso de que

se produzca uno de los siguientes sintomas durante cl

tralamicnto, asegure inmediatamente la seguridad del
paciente y tome las medidas necesarias siguiendo las
instrucciones del médico responsable.

* Dolor de cabeza, nausea, vomilos, incomodidad,
dolor en el peche, dolor abdominal, hipotonia,
hipertension. tos violenta, dificultad para respirar,
mai aspecto, edema de los parpados, palpitaciones
de} corazén, marco, pirexia, enfriamjento, causal-
gia, sudor anormal, parestesia, urticaria, calambres
musculares, actifenos, estimulacidén anormal de
fas glandulas lagrimales, bloquec nasal 0 queja de

; sensacion anormal del gusto, olor o picazon u otras

reacciones adversas o efectos secundarios observa-
dos cn el paciente.

- Existencia de hemoglobina en el plasma separado
debido a hemdélisis.

@ Si encuentra los siguientes problemas durante el tra-
tamiento con Plasmaflo™ OP cuide por sobre todo ¢
inmediatamente la seguridad del paciente y tome las
medidas adecuadas tales como detener el tratamiento
0 cambio del Plasmaflo™ OP de acuerdo con las ins-
trucciones del médico responsable.

* Elevacion de presion de circulacion debido a coa-
gulacion o filtro tapado, fugas en la membrana o
circuito extracorpOreo: otras anormalidades del
equipe U operacion.

| @ Los siguientes pacientes deben controlarse permanen-

| temente por un médico durante e! tratamiento con el

[nstrucciones de Uso

Mo ;

Plasmaflo™ OP.

- Pacientes con antecedentes de anamnesis alérgica o
reaccion hipersensible y pacientes en los que puede
producirse una reaccion de este tipo.

- Pacientes que tienen funcidn inmunalogica sensi-
bilizada debido a inflamacion, reaccion alérgica o
hipersensible, ¢ enfermedad infecciosa, etc.

® Para evitar la hemolisis durante la circulacion extra-
corporea, la de presion en la transmembrana (TMP)
entre el interior y exterior de las fibras huecas debe
mantenerse a menos de 100 mmHg.

TMP=DP; - Pe*

@ Antes, durante y despuds del tratamiento con el Plasma-
flo™ OP, cualquier medicamento debe ser suministrado
solo bajo la direccion det médico responsable y deben
tenerse en cuenta las precauciones e instrucciones dej
dicho medicamento.

® El Plasmaflo™ OP s¢lo puede usarse una sola vez. No
vuelva a usar el Plasmaflo™ OP una segunda vez. Si
volviera a utilizar el dispositivo, puede provocar un
dafio grave en ¢l paciente o personal médico,

*vea el Apéndice: Control de presion

PRECAUCION
1) Cuidados antes de la utilizacion

® E! Plasmaflo™ OP no se recomienda para ser utilizado
con los siguientes pacientes, excepto aquellos casos
en que medie la aprobacidn especifica de un médico
responsable, ¥ que se lo utilice de acuerdo con las
indicaciones de dicho médico.

- Bebés y nifios

- Personas de pesc mds bajo que el normal
* Mujeres embarazadas

- Pacientes con baja cuenta de plaguetas

® La fecha de expiracion del Plasmaflo™ OP es de 3
aflos a partir de 1a fecha de esterilizacion. El usuario no
debe emplear el Plasmafio™ OP después de los datos
de expiracion,

® E|Plasmafio™ OP se debe conservar en un arca limpia
y a una temperatura de 0 - 30°C

@ Mantenga el Plasmaflo™ OP donde no esté expuesto
a los rayos del sol 0 a humedad excesiva,

@ E| Plasmaflo™ OP esta lleno con una solucién salina.
La solucién salina del Plasmaflo™ OP no debe con-
gelarse,

Nunea vtilice un Ptasmaflo™ OP cuya solucién salina
sc haya congelado, inctuso si 1a selucién salina se ha
descongelado.

@ Como ¢s un producto de plastico, el Plasmaflo™ OP
no s¢ debe exponer a vibraciones ni golpes durante el
transporie o la utilizacion,

@ E| Plasmafio™ OP debe inspeccionarse antes de su
utilizacion. Si descubre algune de los sintomas a con-
tinwacion, no utilice el Plasmaflo™ OP.

- El Plasmaflo™ OP esté dafiada.
* La bolsa de esterilizacion que contiene ¢| Plasma-
flo™ OP esta rota 0 no esta perfectamente sellada,
. fuga del liquido.de retlenc del PlasmaﬂoTM op
at$q de esterilizacidn. ?.
o hq uido de relleno poruna é@ x1o-
oTMOPye]tubo.,ﬁ
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manual. Un cebado incorrecto o incompleto puede
provoacar hemolisis u otros efectos adversos.

@ Un Plasmaflo™ OP con sintomas de fugas u otras anor-
malidades durante el cebado debe cambiarse y volver
a empezar otra vez el procedimiento de cebado.

@ Ei Plasmaflo™ OP debe mantenerse siempre Hmpic y
aséptico para evitar que se contamine y pueda infectar
al paciente durante el tratamiento.

2} Cuidades durante ¢l use

® Antes y durante el tratamiente ¢on el Plasmaflo™
OP, compruebe que no haya fugas por ninguna de las
conexiones de circuito extracorpéreo.

@ Para evitar la hemotsis que puede producirse durante et
tratamiento, la velocidad de caudal de plasma no debe
exceder ta tercera parte del caudal de sangre.

® Siseutiliza aire durante el enjuague, cerciorese de que
no entra aire & los vasos sanguineos.

® Puede producirse una leucogitosis temporal durante
¢l tratamiento con et Plasmaflo™ OP aungue este fe-
nomeno no ha side claramente entendido en términos
clinicos.

@ E! método y dosis apropiados para la administracién
de anticoagulante refacionados con la circulacion
extracorporea dependerd el estado del paciente y debe
delenninarse de acuerdo con las instrucciones de un
médico cualificado.

3} Cuidados después del uso

® Deshagace del Plasmaflo™ OP usado vy el juego de
tubos de sangre estrictamente siguiendo tas normas
oficiales y hospitalarias sobre deseche de residuos
meédicos.

1. Indicacion
El Plasmatlo™ OP es un separador de ptasma de tipo membrana
para plasmaféresis terapéutica.

2. Contraindicaciones

Lt Plamaferesis con el Plasmaflo™ QP estd contraindicado

en pacientes: '

{a) enlos que el uso de heparina puede provecar una anticoagu-
lacién excesiva o fuera de control o para quienes no puede
iograrse una anticoagulacion segura; o

{b) con problemas graves del corazon (por ejemplo, pacientes
que han sufrido un paro cardfaco, enfermedad de arteria
coronaria, cariomiopatia, enfermedad de vilvula cardiaca o
arritmia cardiaca, que se consideran de Clase IV de acuerdo
con ~1994 Revisions to Classification of Functional Capa-
city and Objective Assessment of Patients With Diseases”
por la “Heart by the American Heart Association™).

3. Especificaciones
Consuite las especificaciones en el catdlogo del Plasmaflio™
OP. E| Plasmaflo™ QP fue esterilizado con rayos gamma.

4, Prestaciones
Consulte ef catdlogo del Pltasmafto™ QP para los datos de
prestaciones.

5. Instrucciones para el uso.

NOTA Las instrucciones entiregadas por el fabricante de la
mdquirnia deben respetarse para el procedimiento de cebado.

1) Elementos necesarios

* Separador de plasma {Plasmaflo™ OP) ! conjunto

« Conjunto de tuberia de sangre (de venta en los comer-

cios) 1 conjunto

* Solucion salina fisielogica heparinizada
(con 4.000 unidades)

1.000 mL o mis

nstrucetones de Uso

+ Anticoagulante (por ejemplc heparina)

+ Conjunto de infusion
* Pinzas

* Manémetro de presién 3 unidades
* Bomba para infusién de heparina 1 unidad
* Soporte de irrigacion ! unidad

2) Preparacidn (instalacion y cebado)

{1} Sague el Plasmaflo™ OP de su bolsa de esterilizacion e
instale verticalmente en el soporte del filtro con la salida
de sangre hacia arriba. Desmonte las tapas de las salidas
de plasma del Plasmaflo™ OP. Apriete las lineas de
plasma y conéetelos en ias salidas de plasma (Fig. 1).

Emtrada ce sangre

{A)

ce plasmap

\_Balitta

kS 18
de sangre Fig. 1

(2) Cuelgue un recipiente {1.000 mL o mds) de solucidon
salina fisiolégica heparinizada en ia parte superior del
soporte de irrigador, conecte un conjunito de infusién
y llene el conjunto de infusién ¢on solucién salina fi-
siologica heparinizada, cerciordndose de que ninguna
burbuja de aire quede en el sistema.

{3) Conecte la tuberia venosa en el conjunto de infusion y
deje correr la solucion satina fisiolégica heparinizada para
Henar el interior v expulsar todas las burbujas de aire.

{4) Quite latapa de salida de sangre vy conecte ¢l Plasmaflo™

OP a la tuberia venosa llena de solucion salina fisiold-
gica heparinizada. Reponga verticalmente en e} apoyo
con la entrada de sangre hacia arriba, Quite latapa de la
entrada de aire, conecte la linea arterial y quite la pinza
(A} de la tuberia de plasma. Después deje correr 1.000
mb. o mas de solucion salina fisiolégica heparinizada
para enjuagar la parte interna del separader de plasma y
las tuberias de sangre para expulsar todo el afre y Hene
el recipiente con ta solucidn salina fisiciégica heparini-
zada. Se recomienda un caudal de 50 - 100 mL/min. La
sotucién salina fisiologica heparinizada que entre en el
separador de plasma debe drenarse tanto de la entrada de
sangre en la parte superior como de la salida de plasma
laterat (Fig. 2).
Inmediatamente antes de vaciar la solucién salina fisio-
{ogica heparinizada, cercidrese de gue no haya ninguna
burbuja y cierre con pinzas las tuberias arterial y vernosa
enorden y liene ef conjunto con la sofucion satina fisio-
légica heparinizada. Esto concluye el cebado (Fig. 3.

PRESIDENTE
REMNALIFE
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Solucién saling fislggica hepannizada
{1.000 mL o mas)

Tuberia anerial

— Tuberia venasa

Tuberia de plasma

)
L]

Sotucion salina fisicldgica heparinizada
[1.000 mL o mas)

b = m— |———=n

Fig. 3

3) Circulacion extracorpdrea

(1) Conecte las dos tuberias sanguineas con el vaso del
paciente (derivacion) usando una aguja hipodérmica
para formar un circuito cerrado.

(2) Ladosis de un anticocagulante como heparina es diferente
dependiendo de las condiciones del paciente, ¥ debe
decidirse de acuerdo con las instrucciones del médico.

(3} Aumente gradualmente ef caudal de sangre mediante
una bomba sanguinea (lo normal es de 100 a 200 mL/
min) v aplique una presién trangsmembranal que no sea
superior a 100 mmHg para separar ¢l plasma.

(4} Cuando se haya intercambiado la cantidad de plasma
necesaria, concluya Ja circulacion extracorpdrea y des-
conecie las tuberias sanguineas del paciente.

4) Cierre
Puesto que tanto las tuberias como este producto son des-
cartables, tirese los elementos usados.

6. Garantia y limitacién de indemnizacion
- ASAHIKASE! KURARAY MEDICAL asegura la es-
terilidad del Plasmaflo™ OP solo para ef primer uso
solo cuando no esté dafiado, y sea preparado y usadg
la manera recomendada.
- ASAHIKASE! KURARAY MEDICAL garanti
el Plasinaflo™ OP se ha fabricado de acuerdo

Instrucciones de Uso

109

especificaciones y que cumple con las buenas -
de fabricacion e ISO13485:2003. I

- Elusuario debe asumir laresponsabilidad por verificaria.~
condicion del Plasmaflo™ OP antes de su uso.

© ASAHIKASEI KURARAY MEDICAL no puede ser
hecha responsable por cualquier dafio consecuencial, ni
lesiones personales o dafios a la propiedad, ni por el mal
uso del dispositivo.

81 los defectos causados durante la fabricacion o
transporte son indicadas al representante autorizado de
ASAHIKASEI KURARAY MEDICAL, ASAHIKASEI
KURARAY MEDICAL reemplazara del Plasmaflo™ QP
por uno nuevo a través del representante.

* ASAHIKASEIKURARAY MEDICAL no serd responsa-
bilizada por cualquier dafio causado por la reutilizacidn
el Plasmafio™ OP, mal uso, manipulacién inadecuada,
falta de cumplimiento con advertencias e instrucciones,
dafios causados por eventos que se produjeron después
del despacho del producto, no asegurar que el producio
estd en la condicion adecuada antes del uso, o cualquier
garantia dada por Jos distribuidores independientes.

7. Apéndice: Control de presion

Los céalculos de TMP normales no son relevantes en la
filtracién de plasma porque hay una gran caida de presidn
en el filtro. Esto significa que la presidn en el extremo ar-
terial {fondo) del filtro es mayor que la presidn promedio
del filtro. Como la TMP se calcula normalmente a partir de
fa presion promedio del filtro, éste es menor que la TMP
arterial.

P = Presion
arterial

P. = Presion
venosa

Pr = Presion de
filtrado

Lapendiente de presiones por la membrana en el fondo del
filtro se define como:

TMP arterial = P, - Py

Esto no debe confundirse con la presion de la transmem-
brana que se define como:

T™P = Pobepe

==
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