2014 - Ao de Homenaje al Almirante Gutllermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevidea”

Mlnestoin . St MsrOGICION N
Stiri e T 417 2
‘@;{4&3@2 o Sstiteetts 7
SN T

BUENOS AIRES,
17 JUN 2014
VISTO el Expediente N¢ 1-47-1159-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 elaboracién 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 N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Gestién de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién 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 los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.



‘2014 - Adto de Homenaje al Almirante Guillersno Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

g R J
P oisposic0N e 4§ 7 2
Sorotiaseis b ot
%Mé’«éz o Sorstiteetes

AN AT

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fresenius Medical Care, nombre descriptivo Dializador y nombre técnico
Dializadores, para hemodidlisis, de fibra hueca 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 118 a 120 y 145 a 150 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
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-113, 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 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
Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-1159-13-5
DISPOSICION No /¢ { 7 2 At -T
>0 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AJNM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 4372

Nombre descriptivo: Dializador,

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234 Dializadores, para

hemodialisis, de fibra hueca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: estdn disefiados para la depuracién de la sangre

extracorpbrea durante la terapia de reemplazo renal (hemodialisis) que puede

ser aguda hasta la restauracion de la funcién renal (transitoria) o permanente

(crénica).

Modelo: 5009771 Ultraflux EMIC2.

Forma de presentacién: Pouch hecho de PA/PE film 30/60 um, en cajas de

carton por 12 unidades.

Periodo de vida atil: 3 afios.

Condicion 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° 1-47-1159-13-5, \

DISPOSICION No - | Dy
EYV17 2 br. OTIO A ORSNGHER

Sup Administradof Nactonal
AN .0 AT,
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ANEXO 11 ‘

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.......... 4§?2 ALM L

Dr. OTTIO A. DRSINGHER

Sub Adminfstrader Nacional
AJM. AT,
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ROTULOS

Dializador
5009771

Modelo: Ultraflux EMiC2

Marca: Fresenius Medical Care

*

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169- 113. /[\ |®|

Importado por: . lﬁ,oao-c
Fresenius Medical Care Argentina S.A. . 5
Arenales 707, 3° Piso, CABA. ) No utilizar si el envase esté
Argentina. danado

Nl LYY

Fabricado por:
.| Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

61346 Bad Homburg, Alemania. g ' MM/AAAS

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

Figura 1. Modelo de Rotulo.

Frasenius Medical entina S.A,
Armin Sauer
Apoderado
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Armln Sauer
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Figura 3.: Rétulo provisto por el Fabricante (colocado sobre el embalaje).

Fresenius Medical Caf atina S.A,

Armin Sauer
Apoderado
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA .
D-61346 Bad Homburg, Alemania.

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

Identificacion del Producto:
Producto:; Dializador.
Marca: Fresenius Medical Care.
Modelo: Ultraflux EMIC2 (5009771).

Advertencias y/o precaucién  (empaque del Producto Médico). Condiciones de

Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion

Q) Material no reutilizable | -|@@y|  Unidades
Lo Paso de sangre estéril, Utilicese segun las instrucciones
[smmLE ;] Zk
]  Esterilizado por vapor Mot de uso

I 8 Fecha de caducidad Cédigo de producto

(«vﬂ Fecha de Fabricacion Jﬂm Temperatura de
@ Lote =2 almacenamiento (5°C - 30°C)
. ) o Utilizar unicamente con equipos
No utilizar si el envase esta dafiado Control| _
con control preciso de UF
Yl / LA

Fresenius Medical Cﬁnﬁna SA

' Armin Sauer
Apoderado
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Responsable Técnico de Fresenius Medical Care legalmente habilitado: Farmacéutica
Gabriela Cividino, M.P. 18.093.

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por ia ANMAT PM 169-113”

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

Los dializadores Ultraflux® EMIC®2 estan disefiados para un solo uso en didlisis de
agudos con maquina de hemodidlisis venovenosa continua (CVVHD) al igual que para
SLEDD (Dialisis Diaria Lenta y Prolongada).

Efectos secundarios: Raramente pueden darse casos de reacciones de hipersensibilidad
durante el tratamiento de dialisis de agudos. En casos severos la dialisis debe ser
interrumpida, suministrandose la medicacién apropiada.

El dializador esta esterilizado por vapor de agua y por tanto no contiene residuos de

esterilizacién.

Combinacion con otros productos médicos

Para llevar a cabo e:l tratamiento se requiere, ademas del Dializador Ultraflux® EMiC®2,
como minimo una Linea de sangre arterio-venosa (ver “Tratamiento”), esta opcién esta
disponible mediante Genius 90 Kit SLEED EMIC2 (el dializador Ultraflux® EMIC®2
conectado a las Lineas de sangre Genius® 90 XL).

En una configuracién estandar también se requiere una maquina de didlisis y lineas de

dializado.

Anticoagulante

Se recomienda introducir un anticoagulante en e! circuito extracorpéreo durante el cebado
y el tratamiento. Obviamente, la cantidad y el método de aplicacién del anticoagulante
deben ser prescritos por el médico responsable teniendo en cuenta Ia\condicic')n del
paciente {p.ej. un bolus inicial de-heparina de 30-50 Ullké de peso cqgrporgl seguido de

Fresenius Medical C fiina SA. . M2A4 Gabrisla Avila 5
Armin Sauer - “céutica M.N. 12823
Apoderado Crellireccitn Téoniza
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una dosis continua de 5-20 Ul/h/kg de peso corporal). A un peso corporal de 70 kg le

corresponde una dosis inicial de 2000-3500 Ul, seguida de uha dosis continua de 350-

1400 Ulh.

La coagulacion debe ser monitorizada a intervalos regulares’ (p.ej. medicidén horaria de!

tiempo-activado de coagulacién de sangre total ACT o tiempo parcial de tromboplastina

PTT). Espectalmente, para pacientes con tendencia a sufrir hemorragias se recomienda

un control regular mediante el ACT y/o el PTT.

Trafamiento
1. Cebado

Para el cebado, el dializador Ultraflux® EMIC®2 debe llenarse con solucién salina

isoténica y deber ser desgasificado. No es necesario un proceso largo de lavado.

E! procedimiento detallado del cebado depende del equipo utilizado, y deben

seguirse las instrucciones suministradas con la maquina de didlisis. En general,

son validas las siguientes recomendaciones:

Para mejorar ta efectividad,

la sangre y el liquido de dialisis deben ir

contracorriente, con la entrada de sangre en la parte superior de! dializador y fa

salida en la parte inferior, mientras que la entrada de liquide de dialisis se coloca

en el puerto inferior y la salida en el puerto superior del dializador {ver diagrama).

Frasenius Medica! Care

Armin Sauer
Apoderado

Entrada d= sangre

Dializado

«;f:j Entrada

Dializado

Saliga de sangre

rama de direcciones de flujo para CvVHD / SLEDD.

1
Freserius edical Cagd Argontina SA
Maria Gabviela Avila 6

Famacdutita M.N. 12823
e=Liine ocddn Tonics
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2. Conexion de paciente

El procedimiento detallado depende del sistema de dialisis utilizado, y deben
seguirse las instrucciones suministradas con la maquina de dialisis. En general,
son validas las siguientes indicaciones:

Conectar la tinea de sangre arterial a la circulacion del paciente. Evitar la entrada
de aire. Dejar que la sangre fluya en el sistema de lineas hasta que casi toda la
solucion salina sea desplazada (se recomienda fijar la velocidad de bomba aprox.
a 100 mL/min).

Comprobar de nuevo todas las conexiones y componentes para descartar

fugas y para un ajusie apropiado.

4 100 200 300 400
Fiujo sangui‘neo{mUmin]
Figura 2: Rango de flujo de sangre recomendado.
3. Cambio del dializador Ultraflux® EMiC®2
Si el dializador se coagula (color irregular en los capilares, alarma continua de la
PTM) o si el dializador tiene una fuga de sangre (color rojizo en el liquido de
didlisis}, el dializador debe ser sustituido. El médico debe decidir si es posible
reinfundir la sangre del circuito con una solucién salina (por ejemplo con 250 mL

de salino).

En general, para tratamientos de larga duracion, es recomendable cambiar

el dializador Ultraflux® EMIC®2 conjuntamente con las lineas de sangre

tras un tiempo de usoyxi}mo de 72 horas. /\ N
, i ] !

Fresenius Medica %emma SA,

Armin Sauer
Apoderado




. T
= ERESENIUS il
™ MEDICAL CARE . Dializador Legajo N°: 168

4. Finalizacion del tratamiento
Para la finalizacion del tratamiénto, consultar las instrucciones de uso de la maquina
de didlisis que se esté utilizando.
l.a sangre debe ser completamente reinfundida al paciente junto con solucién salina
(p.ej. una bolsa de 250 mlL), a una velocidad de bomba de 100 mL/min

aproximadamente.

Precauciones y contraindicaciones

Precauciones:

- o Las terapias continuas de reemplazo renal requieren una monitorizacién minuciosa
del paciente. Asimismo, se debe utilizar un sistema de didlisis equipado con las
'medidas de séguridad apropiadas, como detector de fuga de sangre,
monitprizaciones de presion, detector de aire, etc.

» Un registro exacto del volumen del balance negativo debe estar asegurado por un
sistema adecuado.

* Debido a la elevada permeabilidad de la membrana, que puede causar pérdidas de
albumina, estos dializadores no deben ser usados para modos de tratamiento
convectivos (hemofiltracién, hemodiafiltracion).

¢ El volumen total de balance negativo generado en 24 horas, incluyendo el volumen
de anticoagulacién, no debe superar los 12000 mL. Debido a la alta permeabilidad
a la albumina del dializador Ultraflux® EMIC®2, al principio del tratamiento no
deben usarse mas de un dializador en 24 horas.

» Para asegurar el correcto manejo de los dializadores Ultraflux® EMIC®2 durante su
cebado, tratamiento y finalizacién del tratamiento, deben ser seguidas las
instrucciones que acompafian la maguina (por ejemplo multiFiltrate de Fresenius
Medical Care, Genius® 75 / 90).

e Utilizar Unicamente si la unidad de embalaje se encuentra intacta, los tapones de
sellado se encuentran en su lugar y el dializador no presenta dafios.

¢ Los dializadores Uliraflux® EMIC®2 no deben ser utilizado ¥5nde la fecha de

caducidad (ver etiqueta).

Tracautica M.N. 12823

i I ;C (4] .
Fresarius Madizal Car fitna S.A Co-Direccitn Técnica 8

Armin Sauer
Apoderado
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¢ Cada dializador Ultraflux® EMIC®2 pasa un test de integridad antes de salir de
fabrica. Si ocurriera una fuga de sangre, el filtro debe ser cambiado.

e E| dializador esta previsto para un solo uso. Su reutilizacion puede perjudicar al
usuario y al paciente.

elLas soluciones de limpieza y desinfectantes pueden daflar el material de
encapsulacion, carcasa y membrana.

«En caso de reutilizacion, el fabricante no se hace responsable ya que no puede
garantizar la seguridad del producto. La seguridad en el uso del dializador no va mas
alla de la garantia, y el fabricante no se hace responsable si el producto esta

caducado.

Contraindicaciones: El dializador Ultraflux® EMIC®2 no debe ser usado en modalidades de

tratamiento convectivo. Ademas, son aplicables las contraindicaciones de didlisis para
agudos.

Fresenius Madical Ca na S.A. B
Armin Sauer Fiessn'us Modleal Qe Afgenting SA.
Apodsrado Maria Gabrisla Avila
Farm ica M.N. 12823
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ANEXQ II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1159-13-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Iecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposici6n
No 41?2 y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcibn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dializador. |

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: estan disefiados para la depuracién de la sangre
extracorporea durante la terapia de reemplazo renal (hemodidlisis) que puede
ser aguda hasta la restauracion de la funcién renal (transitoria) o permanente
(crénica).

Modela: 5009771 Ultraflux EMIC2.

Forma de presentacion: Pouch hecho de PA/PE film 30/60 um, en cajas de
cartén por 12 unidades.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicion 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



A
Se extiende a FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A el Certificado PM
169-113, en la Ciudad de Buenos Aires, a 7JUN2014, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No % 7 2

jdh rhc\L,

Dr, OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administragor Nacional
ADLM AT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016

