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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQS AIRES, 10 JUN 2005

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-14859-09-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Medical Care Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn 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 Disposicibn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por [a Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producteo cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar [a inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnofogia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Fresenius Medical Care, nombre descriptive Dializador Capilar y nombre
técnico Dializadores, para Hemodidlisis, de Fibra Hueca, de acuerdo <c¢on lo
solicitado por Fresenius Medical Care Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 205 a 208 y 209 a 213 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-169-2, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco {5) afios, a partir de_ la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direcciéon Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidon de
Gestibn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente., Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-0000-14859-09-2

DISPOSICION N© 4 6 2 @
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Neclonal
ANM.AT,



4
10 4uN 2555 6»:9

PM:169-2.

Dializador capilar
Fresenius Medical Care Legajo N°: 169.

Rétulos

Dializador Capilar

XXXXXX 5oo7xxx

Hemoflow F4 HPS[_] Hemoflow F5 HPS[L]  Hemofiow F6 HPS[ ]

Hemoflow F7HPSL]  Hemoflow FSArs[] Hemoflow F10 nesl]

Fresenius Medical Care
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-2.

A B

Esterilizacion mediante Vapor

[mportado por:
Fresenius Madical Care Argentina $.A.
Arenales 707, 3° Piso, CABA,

Argentina. ll/‘m
+ %0

Fabricado por: {\Nﬂ MM/AAAA
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg, Alemania. ;

E I MM/AAAA

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

Figura 1: Modelo de Rétulo.

Fresenius ied fenting SA.
Armin Sauer
Apoderads Fammacéutica MN. 12823
Co-Direccién Tocnica
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V Dializador capilar

Fresanius Medical Care Legajo N° 169,

+ Dializador capllar = {isfcador capllar « Capidair kuymyinier
¥ Hadtipwdislypntor * Bapdlect dlal + HapidlRroinlysstor. + Wmclmmuttntl

KN ARATMANTOD ¢ Kagitinardiallsaator * Easikarinis oiglizetonus piien oflalyritnr

Kaptlarny disigsitor + Kaplilirls dalizdos: « Kopilarn) dlallzster + KepDared :I]alimt :» piiar « Kagalkor diyalizir
Kammnspss gugnwserop < Tpgnedig pibtps + ﬂiﬂ‘ﬂ?i? ; HEL 4

Hemoflow

FAHPS

Fresenius Polysuffone®

Kaplkaedialystar + Laplilaey disterer + Distysaur oapilsice + Elwizzntora capfting

fresenius Medical Care Al & Ca, KGad
D-G1345 Bad Homburg
49 {U) 61 7246 05D

Kannnnapaml guanniatop » Kagidoacdiaileanior + iinis dializatorius » Kapldidm
Mapisny dislyrdior + Kapillinis dabzio: + Kaplami distizalos loni dipslaator = Dis
Kamenon amansazaros 1 TpoonaSing giks UFHYNIRYI -

Hemoflow

FSHPS

Fresenius Polysuffone®

Fresenius Medisel Care AG & Co. KGak
D+61348 Bid Homhurg
@r448 (D) B 7245 00-0

C . ©
£resenius Hedical Car ™ gentina S.A.
Armin Sauer
Apoderado

“Co Direocion Técnica 2
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Fresenius Medicat Care , Legajo N°: 169.

Kupidarcaadrantor » 13

oy didlyealor * Hapildcis tie
Ranseanpii peamarag © Tpxocdich eilizge » NEHE

Hemoflow

FOHPS

Fresenius Polysuifone®

gior « Capllary distyzer + Diglyseurcapitalng « Diatizatorm
Ridlizator kapKasey * Kaaﬂlﬂrdk:.mlior . Kaplimrld!

¢ + Kapiliris dishabior * Sapiiac chmlizstor * Keploenl diskzator ® 4
Kennmrpen suanvaesop * TprgneiBim wiktao = ?Iiﬁ&;’i-

Hemoflow

F7HPS

Fresenius Polysulfona®

Sr‘nssnar;%l; rdbg?cz b:fe AU K Co. Kak
1. ol g »
D80 () 61 126 00-0 Frosenius Msadical

Figura 2.d: Rétulos provistos por el Fabricante (modelo Hemoflow F7 HPS).

Armin Sauer
Apoderado
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Y Dializador capilar
Fresenius Medical Care Legajo N% 169,

Kephkirdistetattar = Gopiery dighaar ¢ Dialyseur ire * DiaNzcitore capillare = [NAKE;
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Hemoflow

FSHPS

Fresenius Polysulfone®

£1348 Aad Homburg
3¢ (0) 61 7246 080

+ ¥apllordalysalor « Kapitert daly + Hapficdimsator » Kepdiraciitynnition
K: Had RAnmaatep ¢ Hepdlsatiahlaanizy + Kapitarink diclizatorius » Kagk: ?
Kaplarny clsyritsy * Kapitanis debritor « Kl dlaflriter % Rapteont agaiteaior + £
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Hemoflow

F10HPS

Fresenius Polysulfone®

Frovasivs Madical Care AG 8§ Go. KA
D-831346 Bad Homburg
Dr+45 {0 61 T/ 090

Figura 2.f: Rétulos provistos por el Fabricante {modelo Hemoflow F10 HPS).

Fresenius Hed| wgenfina S.A,
Armin Sauer
Apoderado ica MN. 12823
Co-Direccidn Tacnica
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Dializador capilar
Fresenius Medical Care Legajo N°: 169.

INSTRUCCIONES DE USO

Datos del Rétulo

Fabricado por:
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg, Alemania.

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Arenales 707, 3° Piso, CABA.
Argentina,

Producto: Dializador Capilar.

Modelos: Hemoflow F4 HPS (500704 1), Hemoflow F5 HPS (5007051), Hemoflow F6 HPS
(5007081), Hemoflow F7 HPS (5007071), Hemoflow F8 HPS (5007081), Hemoflow F10
HPS (5007201).

Método de esterilizacion: Praoducto esterilizado mediante Vapor.
Plazo de validez: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.
Almacenar a temperatura ambiente entre +5°C y +30°C.
Utilicese segtin las instrucciones de Uso

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

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 169-2”.

Armin Sauer
Apodsrado

¥ N.
Co-Direccién Técnica
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- Dializador capilar
Frasenius Madicat Care Legajo N°: 169,

Simbologia
Consulte la etiqueta del producto o de la caja para:

@ Material no reutilizable

8 l Fecha de caducidad
Lote

Fecha de Fabricacion

% Unidades

srerie] || Paso de sangre estéril. Esterilizado por vapor

=
| A Utilicese segln las instrucciones de uso

Cddigo de producto

30°C
- j’ Temperatura de almacenamiento

Indicaciones .
Los dializadores de Polysulfone® Hemoflow F4 HPS (Cod. 5007041), Hemoflow F5

HPS (Céd. 5007051), Hemoflow F& HPS (Céd. 5007061), Hemoflow F7 HPS (Cod.
5007071), Hemoflow F8 HPS (Céd. 5007081) y Hemoflow F10 HPS (Céd. 5007201)
esterilizados a vapor estan disefiados para ser usados en la purificacién
extracorpérea de la sangre en el contexto de la terapia de reemplazo renal, en

hemodialisis crénica o hemodiafiltracion.

Contraindicaciones

No se conoce contraindicacion especifica por el uso de este diajizador. Se_aplicaran

generalmente las mismas contr, iones que en didlisis.

Fresenius #edical Cateragenting SA, .
Armin Sauer M.N. 12823
Apoderado
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Reacciones secundarias

En raras ocasiones pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad durante el tratamiento
de didlisis. En los casos severos, deberd interrumpirse la didlisis e iniciar la medicacion
adecuada.

Los dializadores estan esterilizados por vapor y por tanto no contienen residuos de
esterilizacién. En pacientes con hipersensibilidad conocida al dxido de etileno, todos los
componentes del circuito extracorpéreo deberan estar libres de Eto.

Anticoagulacién

Se recomienda la anticoagulacion del circuito extracorpéreo. Las caracteristicas, dosis y la
forma de aplicacidn del anticcagulante deben ser prescritas por el médico responsable {g].
bolo inicial de heparina de 2000 Ul seguido de una dosis continua de 1000 Ul/h hasta la
ultima hora del tratamiento). La coagulacién deberia monitorearse mediante un test de

tiempo de coagulacién estandar.

Precauciones y Advertencias

Debido a la elevada permeabilidad hidrdulica de la membrana, los dializadores (Céd.
5007041, 5007051, 5007061, 5007071, 5007081 y 5007201} solo pueden utilizarse con
monitores de didlisis con control volumétrico de la uitrafiltracién muy preciso. Consultar
las instrucciones y el manual del monitor de dialisis para el uso de membranas de alta

permeabilidad.

30lo usar si los tapones de sellado estan intactos y el dializador (Céd. 5007041, 5007051,
5007061, 5007071, 5007081 y 5007201) no esta dafado.

Los dializadores no deben utilizarse una vez vencidos (mirar etiqueta).

Cada dializador pasa por un test de integridad antes de salir defabrica. Si se produce

chutica M.N. 12823
Apoderado Gu-aDlreOdbl:A Técnlca
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Frasenius Medical Care Legajo N® 169.

Los dializadores (Céd. 5007041, 5007051, 5007061, 5007071, 5007081 y 5007201) est4
previsto para un sélo uso. El reuso puede perjudicar al usuario y al paciente. Las
soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafiar el material de encapsulacion,
carcasa y membrana. En caso de reuso, el fabricante no se hace responsable ya que no
puede garantizar la seguridad de! 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
vencido.

Cebado del filtro

Fijar el dializador en posicion vertical. Conectar asépticamente las lineas arterial y venosa
a las salidas inferior y superior del dializador respectivamente. Conecte en el puerto
superior del dializador el conector de entrada del liquido de dialisis y en el puerto inferior
el de retorno. Cebe el dializador segun las instrucciones proporcionadas con la maquina
(esto supone girar el dializador 180 °C). Recomendamos un cebado con ONLINE plus ™
(volumen de cebado: 500 mi). O bien, el compartimento de la sangre se puede llenar y
purgar en el modo recircutacién con suero (p.e. bolsa de 500 ml). Asegure la correcta

eliminacion del aire en el compartimento de la sangre.

Conexidn del paciente

Conectar la linea arterial al paciente. Dejar pasar sangre por la linea y el dializador
(velocidad de bomba aprox. 100 ml/min}. Conectar la linea venosa al paciente.

Ajustar los parametros de tratamiento a los valores deseados.

Se debe monitarizar la pérdida de peso.

Recomendaciones para postdilucion-HDF y postdiluciéon-HF
St el contenido de agua de la sangre se reduce demasiado, p.ej. cuando el flujo de filtrado

es demasiado alto, el riesgo de coagulacion del circuito extracor, 0 aumpenta.

."

Fresaniu€ MadisdhEsn 21in
Armin Saut . .
Apoderado i oM .
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Fresenius Medical Care Legajo N°: 169.

Por lo tanto, es recomendable mantener el contenido de agua en sangre dentro de unos
limites que no sean criticos. Recomendamos determinar el volumen maximo de
sustitucion de acuerdo con a siguiente formula

Qg Flujo efectivo de sangre [mL/min}

Het Y 7« TP ) Our Hct: Hematocrito [%]
100 100 60 TP: Proteina total [g/dL)
Que: Ratio de ultrafiltracion {mL/h}

Qg < Qp (1

Como estimacion aproximada, el 25 % del flujo de sangre efectivo deberia ser el flujo
maximo de sustitucion.

Fin de tratamiento

Realice la reinfusién de la sangre al final de tratamiento, segun las instrucciones
proporcionadas con la maguina. Recomendamos el procedimiente de cebado ONLINE
plus™. O bien, se puede usar suero {p.e. una bolsa de 500 ml) para (a reinfusién. La
sangre deberia reinfundirse completamente.

Garantia

El fabricante garantiza que el dializador (Cod. 5007041, 5007051, 50070681, 5007071,
5007081 y 5007201) se ha fabricado de acuerdo a sus especificaciones requeridas vy
cumpliendo con las leyes reguladoras de la GMP.,

Los productos con defectos de fabricacién serdn sustituidos si el defecto es informado y
devueltos con el nimero de lote.

El fabricante no se responsabiliza en caso de mal uso, manejo inadecuado,
incumplimiento de las instrucciones de uso y notas de atencién, ni de ningun darfo

provocado posteriormente a la entrega del dializador por parte del fabricante.

Froserits Hedical ina SA Frasenius Modical CAe Argentina SA.
Armin Sauer Maria Gabriela Avila
Apodarado Céutica M.N. 12823

Co-Direccién Téchlca Q
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-0000-14859-09-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

ﬁinéwtéyﬁcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................. , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Medical Care

A'rgentina S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Jlos
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dializador Capilar

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: III |

Indicacién/es autorizada/s: Purificacidon extracorporea de la sangre en el
contexto de la terapia de reemplazo renal, en hemosialisis cronica o
hemodiafiltracién

Modelo/s:

Hemoflow F4 HPS 5007041

Hemoflow F5 HPS 5007051

Hemoflow F6 HPS 5007061

Hemoflow F7 HPS 5007071

Hemoflow F8& HPS 5007081



Hemoflow F10 HPS 5007201

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Forma de presentacidén: Unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

Lugar/es de elaboracion: 61346, Bad Homburg, Alemania

Se extiende a Fresenius Medical care Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién
e Inscripcion del PM-169-2, en la Ciudad de Buenos _Aires, a

de su emisidn.

DISPOSICION No €} 62 )

Ing. ROGELIO LOPEZ

adminlstrador Nacional
AVNM AT
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