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BUENOS ATRES, 1+ UL 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-10342-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS MEDICAL CARE
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, v
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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que tos
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 la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por [as dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autprizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. 1
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Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FRESENIUS MEDICAL CARE, nombre descriptivo DESINFECTANTE y nombre
técnico DESINFECTANTE de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL
CARE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 581 a 582 y 272 a 276 respectivamente,
" figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de 1a misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-112, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-10342-11-8

DISPOSICION No 4 9 9 ﬁ . hvi_n elf'“
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Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Adminigtrader Naclonat
A.N.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4991

Nombre descriptivo: Desinfectante.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-278 - Desinfectante.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: Indicado para limpieza y desinfeccién de equipos de
hemodidlisis con sistema de mezcia proporcional o suministro central de
desinfectantes. Limpieza y desinfeccion de instrumental y equipo de laboratorio.
Para desinfeccién en frio de hemodializadores.

Modelo(s): Puristeril 340.

Forma de presentacion: Bidones de 6 litros.

Periodo de vida util: 18 meses.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Lugar/es de elaboracién: Parcela 8, Calle 10 entre 9 y 11, Ruta 8 Km 60, Parque
Industrial Pilar, Prov. De Buenos Aires, Argentina.

Domicilio legal: Arenales 707, 3° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.

Expediente N° 1-47-10342-11-8.

DISPOSICION N 4 ) 9 ﬂ “"“f‘l‘\

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administradar Naclonal
A NMAT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

»miﬂk

Dr. OMo 4, ORSINGHER

Sub Adming
Strador N
NMAT cl'ﬂﬂal
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10342-11-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 4 9 y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA S.A., .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: Desinfectante.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-278 - Desinfectante.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase I1.

Indicaciéon/es autorizada/s: Indicado para limpieza y desinfeccién de equipos de
hemodialisis con sistema de mezcla proporcional o suministro central de
desinfectantes. Limpieza y desinfeccion de instrumental y equipo de laboratorio.
Para desinfeccion en frio de hemodializadores.

Modelo(s): Puristeril 340.

Forma de presentacién: Bidones de 6 litros.

Periodo de vida util; 18 meses.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Lugar/es de elaboracion: Parcela 8, Calle 10 entre 9 y 11, Ruta 8 Km 60, Parque
Industrial Pilar, Prov. De Buenos Aires, Argentina.

Domicilio legal: Arenales 707, 39 piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.
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Se extiende a FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A. el Certificado

PM 169-112, en la Ciudad de Buenos Aires, @ .......... H.iULZUH ...... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No A O 9 t ﬂ“*ﬁ@

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrader Naclana)
AN.M, AT,



7
W
y

w3 r
TR

e 4991 Kgé’)

PM: 169-112.

"~
war FRESENIUS

v MEDICAL CARE Desinfectante

Legajo N°: 169.

Desinfectante Puristerii® 340

A4
wer FRESENiUS

v  MEDICAL CARE Peréxido de Hidrégeno ~ Acido Peracético
Composicién cada 100 g: coD.. Contenido 6 Kg.
Peroxido de hidrageno. ... min. 26 g, LOTE: : Bidén: PEAD.
Acido Acético...... ... min. 2.7 g. VTO.

cido Peracético,............ min 3.5 g
Agua purificada CS.p........... 100 g
Indicaciones:

Para limpieza y desinfeccion de equipos de hemodialisis con sistema de mezcla proporcional o suministro
central de desinfectantes, Limpieza y desinfeccién de instrumental Y equipo de faboratorio. Para desinfeccion
en fric de hemodializadoreg.

Nota: antes de efectuar e procedimiento, consulte con el fabricante de equipos, instrumental, etc. Si los
materiales de los mismos son compatibles con los componentes del producta.

Propiedades: bactericida, fungicida, tuberculicida, virucida (inactivante del virus de I Hepatitis B), disolvente
de sangre e inhibidor de Ja produccion de pirdgenos. :

Instrucciones para el uso:

Limpieza y Desinfeccién de maquinas de hemodialisis: Ingresar Puristeril 340 por la conexién para
desinfectantes. Se obtiene asi, por dilucion 1:35 una concentracion de uso que contiene 0,1% de &cido
peracetico. Duracidn de Ia accion: 15 minutos. Pasteriormente enjuagar con agua hasta que no se detecte
Puristeril 340 con papel impregnado con yaduro de potasio,

NOTA: no retorne Purister]| 340 concentrads o diluido que no haya utilizado al envase original del mismo.
Descarte el sobrante.

Limpieza y desinfeccion de instrumental y equipamiente de laboratorio {plastico, vidrio o goma): utilizar una
solucion de Puristeril 340 a) 3%. Duracién de la accidn: 15 minutos.

maquina respectivo. Limpiar el dializador ¥ enjuagar cuaiquier resto de agente limpiador,

NOTA: na reusar dializadores con menos del 80% del volumen sanguineo total ariginal (VST)

Llenar el dializador completamente con la dilucion preparada por la maquina (solucién al 3%).

El contacto minimo recomendado es de 11 horas,

Chequear af dializador por la presencia de solucion germicida anies de enjuagario. La solucién de Puristerii
debe ser enjuagada del lado sanguineo y de! dializado con solucian salina estéril previo a iniciar Ja dialisis.
Usando técnica aséptica, chequear una pequefia porcién de liquido de! lado Venoso con tiras reactivas
residuzles para determinar si el residual de desinfectante es menora 3 ppm.

NOTA: algunas maquinas reprocesadas utilizan una dilucion previa del producto (a! 21%).

Desinfeccién manual de hemodiatizadores: realizar una dilucion al 4% de Puristeril 340 con agua purificada
para hemodialisis. Lavar y enjuagar el dializador como se indica en “Desinfeccién de hemodializadores con
maquinas reprocesadoras”

Llenar ambos lados del dializador (sanguineo y dializado) con la solucisn del desinfectante preparada
anteriormente. Seguir las instrucciones indicadas en “Desinfeccion de Hemodializadores con maquinas
reprocesadoras”

NOTA: Desinfeccion de hemodializadores sélo para paises donde e! reuso con maquinas o manual es
legaimente aceptado.

CUIDADOQ! irritante para los ojos, piel y mucosas. Fabricado por: Fresenius Medical Care Argentina
Usar guantes para su aplicacion. Usar mascaras para S.A. - Arenales 707 3° piso Ciudad Auténoma de
su aplicacién. No ingerir. Ne aplicar sobre personas, Buenos Aires, Argentina. Tel: 54-1 1-4130-1000. Fax:

alimentos y animales. . 54-11-4130-1111.
CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE NINOS Y Elaborado en: Parcela 8, Calle 10 entre g y 11, Ruta
ANIMALES DOMESTICOS, 8 Km 60. Parque Industrial Pilar. Prov. de Buenos

Aires, Argentina.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-112.
Responsable Técnico: Farmacéutica Gabriala Cividino, M.P. 18.093,
Venta exclusiva a profesionaies e institucicnes sanitarias- Prohibida su venta libre - v

L -
Figura 1: Rétul& coldcado sobre el envase (Visia lateralt).

Freseniug Medical entina S.A.
Armin Sauer e
Apoderado .
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Legajo N®: 1869.

== FRESENIUS

Nota: no retorne Puristeri] 340 concentrado o diluido que no haya utilizade ai envase original
del mismo. Descarte g sobrante. Mantener el producto en su envase original. No reutilizar
los envases. No mezciar con ofros productos.

Condiciones de almacenamiento: Los envases deben permanecer slempre hien cerrados
¥ almacenados en posicion vertical. No obstruir el orificio del filtro de venteo ubicado en ia
tapa. Conservar a temperaturas inferiores g los 25°C en ambientes bien aireados. No
exponer a la luz solar directa.

Recomendaciones de se uridad:

IMPORTANTE: UTILICE SIEMPRE LA TAPA ORIGINAL VALVULADA.

Quitarse inmediatamente las fopas que se hubiesen mojado.

En caso de contacto con los ojos y piel, lavar con abundante agua durante 15 minutos. Si g
irritacion persiste consulte a un médico, llevando ef envase o rétule de! producto.

Usar guantes para su aplicacion,

Usar mascaras para su aplicacidn,

Usar equipamiento de proteccién adecuados tales como guantes, lentes de proteccién,
delantat, etc.

Lavar con abundante agua aun pequefas cantidades del producto si este hubiese goteado o
derramado.

No absorber residuos con papel, puesto que existen riesgos de ignicién espontanea del

material,

CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.

No comer, beber o furnar durante la aplicacion.

Precauciones especiales: En caso de ingestion accidenta!, no inducir el vdmito. Consulte un
médico inmediatamente, llevando el envase o rétulo del producto a los siguientes centros
asistenciales:

Centro Toxicolégico del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez Tel. 4962-6666/2247:
Centro Nacional de intoxicaciones, Policlinico Prof. A. Posadas Tel. 4658-77?7!654-6848;
Catedra de Toxicologia y Quimica Legal de Ia Facultad de Farmacia y Bioquimica de UB.A.
Tel: 4962-3822/4263.

Sala de Toxicologia Hospital de Nifios de La Plata Sor Maria Ludovica Tel: (0221) 451-5555 -
Hospital Central de Agudos Dr. Juan A, Fernandez Te!: 4808-2800/2655 )
Hospital General de Nifios Pedro Elizalde Tel: 4307-7491 /4300-2115,

Peligro! Cauda dario si es in
Corrosival Causa Quemaduras graves en contacto con 0jos, piel y mucosas.
Antes de usar lea las instrucciones de! rétuls.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-112,
Responsable Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino, M.P. 18.003.
Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias- Prohibida su venta libre

. Desinfectante Puristeril® 340
v  MEDICAL CARE Perdxido de Hidrégeno ~ Acido Peracético

gerido. Ne—

Figura 2: Rétulo colocado sobre el envase (Vista |

Fresenius Medical Care™fentina S.A )
Armin Sauer srmacéutica M.N. 12823
Apcderado Co.Di Téenica
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccion: Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Arenales 707 3° piso Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina. Tel: 54-11-4130-
1000. Fax: 54-11-4130-1111.

Efaborado en: Parcefa 8, Calle 10 entre 9y 11, Ruta 8 Km 60, Parque Industrial Pilar.
Prov. de Buenos Aires, Argentina.

Producto: Desinfectante.
Marca: Fresenius.
Modelo: Puristeril® 340.

Responsable Técnico: Farmacéutica Gabriela Cividino, M.P. 18.093.

Nimero de Registro del Producto Médico: “A utorizado por la ANMAT PM 169-112"

Prestaciones atribuidas por el fabricante

Para limpieza y desinfeccién de equipos de hemodidlisis con sistema de mezcla
proporcional o suministro central de desinfectantes. Limpieza y desinfeccion de
instrumental y equipo de laboratorio. Para desinfeccién en fric de hemodializadores.

Propiedades
+ Bactericida.
» Fungicida.
» Tuberculicida.

» Virucida (inactivante del virys de la Hepatitis B).

Armin Sauer
Lpoaerado
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* Disolvente de sangre e inhibidor de |a produccién de pirégenos.

Nombre Genérico
Peroxido de Hidrogeno — Acido Peracético

Composicion

Cada 100q:

Peréxido de hidrégeno min. 26 g
Acido Acético min. 2.7 g
Acido Peracético min3.5¢g
Agua purificada c.s.p. 100 g

Instrucciones de utilizacion
Limpieza y Desinfeccién de maquinas de hemodialisis

Ingresar Puristeril 340 por la conexion para desinfectantes. Se obtiene asi, por dilucién
1:35, una concentracién de uso que contiene 0,1% de acido peracético. Duracién de Ja
accién: 15 minutos. Posteriormente enjuagar con agua hasta que no se detecte Punsten[
340 con papel impregnado con yoduro de potasio.

Nota: no retorne Puristeril 340 concentrado o diluido que no haya utilizado al envase

original del mismo. Descarte el sobrante.

Limpieza y desinfeccién de instrumental vy equipamiento de Jaboratorio (pldstico, vidrio o
oma
Utilizar una solucién de Puristeril 340 al 3%. Duracion de la accion: 15 minutos.

Desinfeccién de hemodializadores con maaquinas reprocesadas

Seguir las instrucciones del fabricante de ja maquina respectivo. Limpiar el dializador y

enjuagar cualquier resto del agen impiador.

Fresenius Me te Argentina S.A.
Armin Sauer
Apoderado
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Legajo N°; 169.

Nota: no reusar diafizadores con menos del 80% del volumen sanguineo total original
(VST).

Lienar el dializador completamente con la dilucién preparada por la maquina (selucion al
3%).

El contacto minimo recomendado es de 11 horas.

Chequear el dializador por Ia presencia de solucién germicida antes de enjuagario. La
solucion de Puristeril debe ser enjuagada del lado sanguineo y del dializado con solucisn
salina estéril previo a iniciar Ia dialisis. Usando técnica aséptica, chequear una pequeda
porcion de liquido del lado venoso con tiras reactivas residuales para determinar si el
residual de desinfectante es menor a 3 ppm.

Nota: algunas maquinas reprocesadas utilizan una difucién previa det producto (al 21%).

Desinfeccién manual de hemodializadores

Realizar una ditucién al 4% de Puristeril 340 con agua purificada para hemodialisis. Lavar y
enjuagar el dializador como se indica en “Desinfeccion de hemodializadores con maquinas
reprocesadoras”.

Llenar ambos lados del dializador (sanguineo y dializado) con la solucién del desinfectante
preparada anteriormente. Seguir las instrucciones indicadas en “Desinfeccion de
Hemodializadores con maquinas reprocesadoras”

Nota: Desinfeccion de hemodializadores solo para paises donde el reuso con maquinas o

manual es legalmente aceptado.

Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto
Antes de efectuar el procedimiento, consulte con el fabricante de equipos, instrumental,
entre otros, Si los materiales de los mismos son compatibles con los componentes del

producto.

Recomendaciones de seguridad
* IMPORTANTE: UTILICE SIEMPRE LA TAPA ORIGINAL VALVULADA.

= Quitarse inmediatamente las rg i.—g- ue se hubiesen

’0‘/)'5
Fresenius Madica rgenti

Armin Sauer
Apoderado
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En caso de contacto con los ojos y piel, lavar con abundante agua durante 15
minutos. Si la irritacion persiste consulte a un meédico, llevando el envase o rétulo
del producto

= Usar guantes para su aplicacién,

* Usar mascaras para su aplicacion.

* Lavar con abundante agua aun pequefias cantidades del producto si este hubiese
goteado o derramado.

*No absorber residuos con papel, puesto que existen riesgos de ignicion
espontanea del material.

* CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.

Precauciones

Puede explotar si es calentado.
Puede causar quemaduras de acido.
No ingerir.
En caso de ingestion accidental de la solucién, consultar al médico, al centro
asistencial mas proximo o a los siguientes centros asistenciales:
1. Centro Toxicolégico del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez Tel. 4962-
6666/2247;
2. Centro Nacional de Intoxicaciones, Policlinico Prof. A. Posadas Tel. 4658-
7777/654-6648:;
3. Cétedra de Toxicologia y Quimica Legal de la Facultad de Farmacia vy
Bioguimica de U.B.A. Tel: 4962-3822/4263.
4. Sala de Toxicologia Hospital de Nifios de La Plata Sor Maria Ludivica Tel:
{0221) 451-5555
5. Hospital Central de Agudos Dr. Juan A. Fernandez Tel: 4808-2600/2655
6. Hospital General de Nifios Pedro Elizalde Tel: 4307-7491 14300-2115.
Concurra con la etiqueta o envase del producto.

Antes de usar lea las in nes.

Fresenus Medica! rgertina SA
Armin Sauet
Apodarado
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* No retorne PURISTERIL, concentrado o diluido, que no haya utilizado al envase
original del mismo. Descarte el sobrante.

Condiciones de almacenamiento

Los envases deben permanecer siempre bien cerrados y almacenados en posicion
vertical. No obstruir el orificio del filtro de venteo ubicado en la tapa. Conservar a
temperaturas inferiores a los 25°C en ambientes bien aireados. No exponer a la luz solar
_ directa,

Simbologia

Producto oxidante

Producto corrosivo

T Este lado arriba

Fresenius Medital Cére Argentina S.A, ' 4 MiN, 12623
Armin Sauer F EPNPAY TARIER
I Apoderado -
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