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BUENQS AIRES, 1 7 JUL 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-21110-13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(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 Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la 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 e! RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 19.- 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 del producto médico de marca
FRESENIUS MEDICAL CARE, nombre descriptivo SISTEMA DE DIALISIS
PERITONEAL PEDIATRICO y nombre técnico UNIDADES DE DIALISIS
PERITONEAL 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 55 y 58 a 61 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
pretedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-116, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- 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 III, Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-21110-13-8 /ﬂ .
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Dr. OTTO A ORSINGHEX

Sub Administrador Naclons!
A.D.M AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 515%

Nombre descriptivo: SISTEMA DE DIALISIS PERITONEAL PEDIATRICO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-226 Unidades de Didlisis
Peritoneal.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FRESENIUS MEDICAL CARE.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema para el tratamiento de la insuficiencia
renal cronica o aguda para neonatos y nifios de hasta 10 Kg. de peso corporal
y/0 un volumen de llenado de hasta 200 ml. Estd disehado para uso clinico
solamente. Debe ser usado con soluciones de DP stay.safe® bicaVera®,
stay.safe® balance o stay.safe® CAPD/DPCA de Fresenius Medical Care.
Modelo(s): PD-Paed Plus (F 00005052).
Forma de presentacion: Unitaria y en cajas de carton de 10 unidades.
Periodo de vida util: 3 afos.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA.
Lugar/es de elaboracién: 61346 Bad Homburg, Alemania.
Expediente N© 1-47-21110-13-8.
DISPOSICION No 5 1 28 ;,m,',qlg

’ Dr. OTT0 A. ORSINGH:K

Sub Administracos Naciona
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N
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Dr. OTTD A. ORSINGHEFR

Sub Administrador Nacional
A.N.M AT,



._42\5 »
_ o PM: 1‘69-113._ p\r ﬂf*"
Sistema de Dialisis : REEYZ
Fresenius Medicat Care Peritoneal Pediatrico Legajo N° 169.
ROTULOS

Sistema de Dialisis Peritoneal Pediatrico

[1or] FO0005052

Modelo: PD-Paed Plus

Marca: Fresenius Medical Care

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169- 116. A @

importado por: . = Jﬂ,.m;
Fresenius Medical Care Argentina S.A. %g 3G

Arenales 707, 3° Piso, CABA. No utilizar si el envase esta dafiade
Argentina.

M MvaasA

Fabricado por;
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

61346 Bad Homburg, Alemania. 8 ' MM/AAAA

Responsable Técnico: Gabriela Cividino, M.P. 18.093.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Ratulo.

Frasenius Medical gnfina S.A.
Armin Sauer
Apoderado Ce-Direccidn Técnlica




Sistema de Dialisis
Fresenius Medical Care Peritoneal Pediatrico Legajo N°: 169,

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razdn Social y Direccidn (Rotulo del Fabricante):
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Alemania.

Razon Social y Direccion (Rotulo del importador):
Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Arenales 707, 3° Piso, CABA, Argentina.

Identificacion del Producto:
Producto: Sistema de Diél-isis Peritoneal Pediatrico.
Marca: Fresenius Medical Care.
Modelo: PD-Paed Plus {Articulo N° FO0005052).

- Advertencias y/o precaucion  (empaque del Producto Médico). Condiciones de
Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién

() Material no reutilizable | || Unidades

Lote Utilicese segun las instrucciones de uso

Fecha de caducidad Cédigo de producto

AN
i | REF |
Fecha de Fabricacion [:ﬂfm Temperatura de almacenamiento (5°C -
Libre de latex 30°C)

Paso de liquido de didlisis estéril. Estéril: Esterilizacion por Oxido de Etileno

Ham=nz

Responsable Técnico: Farmacéutica Gabrigela Cividino, M.P. 18.093.
Namero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 169-116",

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2
Fresenis Medkal GareArgertina S.A.

Armin Sauer
Apoderaot utica M.N. 12823 4

Frasenius Medical Oare Argentina SA.



_ Sistema de Dialisis
Fresenius Medical Cave Peritoneal Pediatrico
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Legajo N% 169.

Prestaciones atribuidas por el fabricante

El PD-Paed Plus es un sistema para el tratamiento de la insuficiencia renal crénica o

aguda para neonatos prematuros y nifios de hasta 10Kg de peso corporal 3}10 un volumen

de llenado de hasta 200ml. Esta destinado para uso clinico solamente. El PD-Paed Plus

debe ser usado con scluciones de DP stayssafe® bicaVera®, stay-safe® balance o

stay*safe® CAPD/DPCA de Fresenius Medical Care.

Contraindicaciones

Se desconocen confraindicaciones especiales. En general, Se refieren a las

contraindicaciones de Dialisis Peritoneal.

Instrucciones de uso

El PD-Paed Plus es un sistema cerrado que combina infusion 1 y drenaje 2, junto con la

bolsa de drenaje 3.

Figura 1: Esquema de PD-Paed Plus.

Apoderado

5
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PM: 169-116.

- Sistema de Didlisis
Fresenius Medical Care Peritoneal Pediétrico Legajo N°: 169.

Precaucién

* ElI PD-Paed Plus esta disefiado para el uso dentro de las 24 horas siguientes y
para un solo uso. El uso en periodos de mas de 24 horas y la reutilizacién puede
ser peligrosa para el paciente. Soluciones usadas para limpiar y desinfectar
pueden dafiar el material empleado para el PDPaed Plus. De este modo la
seguridad y el rendimiento de uso no puede ser garantizada, y el fabricante no
asume ninguna responsabilidad.

+ EI PD-Paed Plus sélo debe ser utilizado por profesionales de la salud dedicados
a dialisis peritoneal con conocimientos en las soluciones de DP antes
mencionadas y sélo después de la formacion con éxito por un especialista
corporativo. Ademas para cualquier consulta dirijase al manua! de entrenamiento.

+ El'mal uso o manipulacién inadecuada puede dar lugar a complicaciones graves.

» No utilizar si el embalaje estéril esta dafiado o las tapas no estan en correcto
estado. .

» Utilizar el material de forma totalmente aséptica.

» Aseglrese de que todas las tapas y las conexiones son seguras. Inspeccione el
sistema de didlisis peritoneal y los accesorios para detectar fugas durante el
cebado y el tratamiento, aplique medidas correctivas (por ejemplo, reforzar las
conexiones Luer-Lock/stay+safe®) o de cambiar el sistema si es necesario.

* No usar después de la fecha de caducidad (ver etiqueta).

» No utilizar agujas con didmetros mayores de 20 para la puncién en los puertos de
inyeccion.

» Los plasticos usados podrian ser incompatible con algunas medicaciones o
desinfectantes. Por favor compruébelo con anterioridad.

Aplicacién
Conecte el PD-Paed Plus como sigue:

* Una la bolsa de drenaje al conector amarillo del sistema de drenaje.
Instale el sistema PD-Paed Plus en la barra de infusién:

* Saque el PD Paed plus del envoltorio y coloque el conec del paciente en el

organizador.

Frasanius Medical Sare Argatifina SA Anjenting SA.

Armin Sauer
Apoderado M.N. 12623
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PM: 169-11

Sistema de Dialisis
Fresenius Medical Care Peritoneal Pediatrico Legajo N°: 169.

+ Sitle la bureta del sistema de drenaje en el soporte de la bureta de la parte de
abajo.
» Conecte las bolsas de solucién de Didlisis Peritoneal en el sistema PD-Paed Plus.

» Evite acodar las lineas.

Fresenius Medi rgenting SA
Armin Sauer
Apoderado
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21110-13-8

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos1y %c%logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO .4, . ¥ de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA S.A,, se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE DIALISIS PERITONEAL PEDIATRICO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-226 Unidades de Dialisis
Peritoneal.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FRESENIUS MEDICAL CARE.

6 Clase de Riesgo: Clase III. |

i

Indicacic’:n/es autorizada/s: Es un sistema para el tratamiento de la insuficiencia
renal crénica o aguda para neonatos y nifos de hasta 10 Kg. de peso corpdral
y/o un volumen de llenado de hasta 200 ml. Est& disefiado para uso clinlico
solamente. Debe ser usado con soluciones de DP stay.safe® bicaVera®,
stay.safe® balance ¢ stay.safe® CAPD/DPCA de Fresenius Medical Care.
Modelo(s): PD-Paed Plus {F 00005052).

Forma de presentacion: Unitaria y en cajas de carton de 10 unidades.

k Periodo de vida util: 3 afios.
\ "Condicidon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA.
Lugar/es de elaboracién: 61346 Bad Homburg, Alemania.
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Se extiende a FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A. el Certificado
PM 169-116, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... A.7.J...2014..., siendo su

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