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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8245-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003637-20-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003637-20-5 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones L aboratorio de Hemoderivados "Presidente Illid" de la Universidad Nacional de
Cordoba, solicita se autorice la inscripcién en el 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 laque 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 €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e 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 SOLUCION CONSERVADORA DE ORGANOS W UNC nombre descriptivo
SOLUCIONES PARA LA CONSERVACION DE ORGANOS y nombre técnico Soluciones para la
Conservacion de Organos , de acuerdo con lo solicitado por Laboratorio de Hemoderivados "Presidente lllia" de
la Universidad Nacional de Coérdoba , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° 1F-2021-84236575-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1007-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el 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 e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1007-5
Nombre descriptivo: SOLUCIONES PARA LA CONSERVACION DE ORGANOS

Caodigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18004 - Soluciones para la Conservacion de Organos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SOLUCION CONSERVADORA DE ORGANOSW UNC

Modelos;
NA



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

La solucion esté destinada a la irrigacion y conservacion de organos tales como rifidn, higado y pancreas en el
momento de la ablacion del donante para prepararlo para la conservacion, transporte y eventual trasplante a
receptor. La utilizacion de la solucién a las temperaturas recomendadas permite lograr una eficaz refrigeracion del
Organo y reducir sus reguerimientos metabdlicos.

Periodo de vida Gtil: 24 Meses.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: Envase por 1000 ml

Método de esterilizacion: Filtracion Esterilizante Final

Nombre del fabricante:
Laboratorio de Hemoderivados "Presidente llia" de la Universidad Naciona de Cérdoba

Lugar de elaboracion:
Av. Vaparaiso S/N - Ciudad Universitaria- CP X5000HRA - Cordoba - Argentina

Expediente N° 1-0047-3110-003637-20-5
N° Identificatorio Tramite: 19563

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.11.03 12:37:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.11.03 12:37:12 -03:00
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Proyecto de Rétulos

SOLUCION CONSERVADORA DE ORGANOS W UNC

Solucién para la conservacion de érganos

Envase por 1000 ml
Composicion

Cada litro de solucién contiene:

Poli (0-2-hidroxietil) almidon 50,0 g/l
Acido lactobiénico (como lactona) 35,83 g/l
Fosfato monobasico de potasio 3.4 g/l
Sulfato de magnesio heptahidratado 1,23 gll
Rafinosa pentahidratada 17,83 gll
Adenosina 1,34 g/l
Alopurinol 0,136 g/l
Glutation 0,922 all
Hidréxido de potasio 561 gll
Hidréxido de sodio 1,0 gll
Hidréxido de potasio 1M / &cido clorhidrico 1M Para ajuste de pH
Agua para inyeccion c.s.p. 1000 ml

No utilizar si el envase no esta integro.

No utilizar para inyeccion directa o infusion endovenosa.

No utilizar para la perfusién continua del érgano en maquina de perfusion.
No utilizar la solucién si no esta limpida, incolora o amarilla palida o presenta particulas o
precipitados.

Conservar en heladera entre 2- 8°C, al abrigo de la luz. No congelar.
Atoxico, estéril y libre de piretégenos.

Esterilizado por Filtracién Esterilizante

Solucién de uso tnico. Descartar el remanente. No Reesterilizar
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Uso exclusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias

ke ionee (o I (R

Elaborador:

Laboratorio de Hemoderivados “Presidente illia" de la Universidad Nacional de Cordoba

Av. Valparaiso S/N — Ciudad Universitaria - CP X5000HRA - Cérdoba - Argentina

Planta Habilitada por Min. Salud Prov. Cba. Res. N° 0032/2003 y por ANMAT, Ministerio de Salud
Leg. N° 1007

Autorizado por ANMAT PM 1007-5

Director Técnico: Romina Mercedes Kedikian

Instrucciones para uso: ver prospecto adjunto

IF-2021-84236575-APN-INPMZANMAT
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SOLUCION CONSERVADORA DE ORGANOS W UNC

Envase 1000 ml

Composicion

Cada litro de soluciéon contiene;

Poli (0-2-hidroxietil) almidén 50,0 g/l
Acido lactobionico (como lactona) 35,83 g/l
Fosfato monobésico de potasio 3,4 g/l
Sulfato de magnesio heptahidrato 1,23 g/l
Pentahidrato de rafinosa 17,83 g/l
Adenosina 1,34 g/l
Alopurinol 0,136 g/l
Glutation total 0,922 g/l
Hidréxido de potasio 5,61 g/l
Hidréxido de sodio 1,0 g/l
Hidroxido de potasio 1M / &cido clorhidrico 1M Para ajuste de pH
Agua para inyeccién c.s.p. 1000 ml

USO PREVISTO

La solucion esta destinada a la irrigacion y conservacién de 6rganos tales como rifién, higado y
pancreas en el momento de la ablacién del donante para prepararlo para la conservacion,
transporte y eventual trasplante al receptor. La utilizacion de la solucién a las temperaturas
recomendadas permite lograr una eficaz refrigeracién del érgano y reducir sus requerimientos
metabdlicos

CONTRAINDICACIONES

No adecuado para maquina de perfusion continua.
Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES

Retirar el envoltorio exterior inmediatamente antes de su uso. Comprobar si la bolsa de SOLUCION
CONSERVADORA DE ORGANOS W UNC tiene filtraciones apretando el recipiente con fuerza.
En caso de encontrar fugas, desechar la soluciébn. Una vez retirado el envoltorio exterior,
realizar una cuidadosa inspeccién visual de la solucién. No utilizar si hubiera particulas,
precipitados o si la solucién no estuviera limpida, incolora o amarilla palida.
Al utilizar la solucién entre 2-8°C, el 6rgano aislado se lava a fondo inmediatamente antes o
después de su extraccion en caso de donante cadavérico o inmediatamente después de su
extraccidn en caso de donante vivo. A continuacioén, dejar la solucién en la vasculatura del 6rgano
|F-2021-84236575-APN-INPM#ANMAT
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Proyecto Instrucciones de uso

durante su conservacion hipotérmica y su transporte. Utilizar la solucién para la conservacion en
frio de 6rganos y no para una maquina de perfusion continua. La utilizacion de la solucién a las
temperaturas recomendadas enfria eficazmente el 6rgano. Descartar cualquier remanente de la
solucion.

Antes de establecer la reperfusion en el receptor, irrigar el 6rgano del donante con solucion
fisiol6gica hasta eliminar todo resto de solucién para conservacion

Si el 6rgano donante no quedara libre de solucién de conservacion tal como se recomienda, el
receptor podria presentar complicaciones cardiovasculares, (como paro cardiaco por hipercalemia
o bradiarritmia) u otras reacciones adversas. En este caso, el paciente debera ser tratado segln
esté clinicamente indicado.

La solucion contiene componentes (alopurinol y Poli (0-2-hidroxietil) almidén) que individualmente
han provocado reacciones de hipersensibilidad en algunos pacientes.

REACCIONES ADVERSAS

Se han informado complicaciones cardiovasculares en situaciones en las cuales el 6rgano se ha
vuelto a irrigar con solucion fresca dentro de un periodo breve (1 a 3 horas) antes de liberar las
pinzas de anastomosis vascular en el receptor o cuando no se ha irrigado correctamente el 6rgano
para eliminar todo resto de solucion.

Existen informes muy aislados sobre el uso de soluciones de composicion similar a SOLUCION
CONSERVADORA DE ORGANOS W UNCen la preservacion de injertos hepaticos en los que se
describieron problemas clinicos, incluyendo alteraciones de la funcién hepética, malos resultados,
incluyendo muertes, y biopsias indicando lesion isquémica del higado con o sin signos de rechazo
leve. Se desconoce si existe una relacion entre estos eventos y soluciones similares a SOLUCION
CONSERVADORA DE ORGANOS W UNC.

ADVERTENCIAS

No utilizar para inyeccioén directa o infusion endovenosa.

No utilizar para la perfusion continua del 6rgano en maquina de perfusién.

El producto debe ser manipulado e indicado por profesionales de la salud.

Previo al implante del érgano en el receptor, eliminar la solucién conservadora completamente del
sistema vascular del érgano, mediante la perfusién con las soluciones correspondientes (Ejemplo
con abundante solucion fisiologica).

PREPARACION Y ADMINISTRACION

Refrigerar la solucion entre 2°- 8° C. Retirar el envoltorio exterior antes de usar. Apretar la bolsa
para verificar que no presente filtraciones. Si se detecta alguna filtracion, desechar la bolsa de la
solucién. Una vez retirado el envoltorio, inspeccionar visualmente la solucion para detectar la
presencia de particulas. No utilizar si hubiera particulas, precipitados o si la solucién no estuviera
limpida, incolora o amarilla péalida.

IF-2021-84236575-APN-INPM#ZANMAT
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Proyecto Instrucciones de uso

Antes de conectarlo al érgano, el envase de la solucién debe estar suspendido a una altura
suficiente para permitir un flujo estable de solucién y obtener velocidades de flujo de 30 ml/min
como minimo durante la irrigacién. Abrir la pinza para comenzar la irrigacion.

La irrigacion debe continuar hasta que el érgano esté uniformemente palido y el efluente esté
relativamente claro.

Voliumenes minimos sugeridos

Irrigacion adrtica in situ: adultos: 2-4 litros

Nifios: 50 ml/kg

Infusion ex vivo:

Higado (a través de la vena porta y el &rbol biliar) adultos: 1200 ml
Nifios: 50 ml/kg

Péncreas o rifién adultos: 300-500 ml

Nifios: 150-250 ml

Verter una cantidad adicional de solucién en el recipiente donde se coloque el 6rgano hasta que
resulte inmerso. Sellar el recipiente asépticamente. Mantener el recipiente de conservacion del
organo, dentro de un contenedor de transporte bien aislado. Utilizar hielo para rodear el recipiente
de conservacion del 6rgano, pero no dentro, ya que el hielo puede entrar en contacto directo con
el organo. Los 6rganos de los donantes deben irrigarse con solucién fisiolégica para
eliminar todo resto de SOLUCION CONSERVADORA DE ORGANOS W UNC antes de la
anastomosis (ver PRECAUCIONES). A fin de minimizar la presencia de residuos de la solucién
en el higado, inmediatamente antes de la anastomosis se debe irrigar con un litro de solucién de
Ringer a través de la vena porta hepética.

INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS
No se han descripto interacciones ya que la solucién es eliminada, del 6rgano, mediante perfusiéon
o irrigacion con solucidn fisiolégica u otra adecuada, antes de realizar el trasplante.

MODO DE CONSERVACION

Conservar el producto refrigerado a temperaturas entre 2° y 8°C y al abrigo de la luz, hasta el
momento de usar. No utilizar soluciébn congelada. Debe ser utilizado antes de la fecha de
vencimiento indicada en el envase

Descartar cualquier remanente de solucion y material que haya estado en contacto con la misma,
segun normativa local.

SOLUCION PARA CONSERVACION

NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

NO UTILIZAR PARA INYECCION DIRECTA O INFUSION ENDOVENOSA

NO UTILIZAR PARA LA PERFUSION CONTINUA DEL ORGANO EN MAQUINA DE
PERFUSION

NO UTILIZAR LA SOLUCION SI NO ESTA LIMPIDA, INCOLORA O AMARILLA PALIDA O
PRESENTAN PARTICULAS O PRECIPITADOS

IF-2021-84236575-APN-INPM#ZANMAT
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Proyecto Instrucciones de uso

CONSERVAR EN HELADERA ENTRE 2-8°C AL ABRIGO DE LA LUZ. NO CONGELAR
ATOXICO, ESTERIL Y LIBRE DE PIRETOGENOS.

ESTERILIZADO POR FILTRACION ESTERILIZANTE

SOLUCION DE USO UNICO.

DESCARTAR EL REMANENTE.

NO REESTERILIZAR

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Laboratorio de Hemoderivados “Presidente illia”
UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
Av. Valparaiso s/n — Ciudad Universitaria - X5000HRA Coérdoba - Republica Argentina
TE: 0054 351 433-4122/3 — 3034/5 FAX: 0054 351 433-4124
Email: laboratorio@hemoderivados.unc.edu.ar - http://www.unc-hemoderivados.com.ar
Director Técnico: Romina M. Kedikian
Planta Habilitada por Ministerio Salud Prov. Cordoba Res. N° 0032/2003
y Ministerio de Salud Leg. N° 1007
Autorizado por ANMAT PM 1007-5.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-106115464-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003637-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003637-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laboratorio de Hemoderivados "Presidente Illia" de la Universidad Nacional de
Cordoba, se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SOLUCIONES PARA LA CONSERVACION DE ORGANOS

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18004 - Soluciones para la Conservacion de Organos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SOLUCION CONSERVADORA DE ORGANOSW UNC

Model os:
NA

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
La solucién esta destinada a la irrigacion y conservacion de organos tales como rifidon, higado y pancreas en el
momento de la ablacion del donante para prepararlo para la conservacion, transporte y eventual trasplante a



receptor. La utilizacion de la solucién a las temperaturas recomendadas permite lograr una eficaz refrigeracion del
Organo y reducir sus reguerimientos metabdlicos.

Periodo de vida Util: 24 Meses.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Envase por 1000 ml

Método de esterilizacion: Filtracion Esterilizante Final

Nombre del fabricante:
Laboratorio de Hemoderivados "Presidente llia" de la Universidad Naciona de Cérdoba

Lugar de elaboracion:
Av. Vaparaiso S/N - Ciudad Universitaria- CP X5000HRA - Cordoba - Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1007-5 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003637-20-5
N° Identificatorio Tramite: 19563
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