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Ministerio de Salud o 7 L 5 9
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT,
BUENOS AIRES, 20 DIC 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-7936/12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Medical Care Argentina
S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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, 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
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 Iog
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la salicitud. )

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Ar‘ticulos
80, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. ]
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 hemodializadores, hemofiltros y
nombre técnico dializadores para hemodialisis, de acuerdo a lo solicitado, por
Fresenius Medical Care Argentina S.A, , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo ! de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 15 y 17 a 21 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 III
de la presente Disposicidn 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-169-103, con exclusién de toda otr?
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd poi-

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

=
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ANMAT,
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-7936/12-5

DISPOSICION No ¢
i 7459

Hu;n\‘»
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN .M AT,




Ministerio de Salud
Secretaria de Pokiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 71;5.9

Nombre descriptivo: Hemodializadores, hemofiitros

Cédige de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-232 Dializadores para
hemodialisis

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Hemofiltracién

Modelo/s: FX CorDiax 40, FX CorDiax 50, FX CorDiax 60, FX CorDlax 80, FX
CorDiax 100 y FX CorDiax 120

Periodo de vida atil: 3 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & CO. KGaA.

Lugar/es de elaboracién: D-61346 Bad Homburg, Alemania

Expediente N® 1-47-7936/12-5

DISPOSICION No 7 l. 5 g A uu'-o\‘-,
/ Dr. OTTO A, (;RS#NGHF.R
SUB-INTERVENTOUR

ANMAT.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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ANEXQ 11

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

............ R
o= A"“f‘["

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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Fraesenius Madical Care

Informacion de los Rétulos

Fx Cordiax

(]

Fresenius Medical Care
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 189-103.

A B

Z)

|
tmportado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A ‘&"’”
Arenales 707 3° pisa CABA, = =

Fabricado por:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA MMIAAAA
D-61346 Bad Homburg, Alemania.

E MM/AAAA
Responsable Técnico: Gabriela Cividino

Mat Nac: 15202.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modeio de Rétulo.

Carn daring B.A.

Fresenius MeCia 2L

Armirt Sa;':’ Maria Gabriela Avila

Apoder® Farmacdutica M.N. 12823
Co-Diraddidi Téchica
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Figura 2.1.2: Rotulos provistos por el Fabricante {colecados sobre la carcasa del Producto).
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Fresenius Medlcal Care

Craryearar - Diglyser « Ddyear - Dhalizzatorn - Dhabivanger - Toisaddar o B ratriar o Mauzater - Dadeeaflrar
CAulyseAl o]« LA wtsd 100+ Jhaisde tor - Dl wlon CANEy aAE - DAl i - Loy oar s il

Oyt erow » @hips - 22y A1 9 2HR e 3 710 R

CorDiax__

TR

5 B E § SEAsm

Frasenive Modicad Capn AG & Co KGaA -— Haifxenc' piis HiphJSiux
D-01348 Rad Hombug v TME,, €00 ey
& v ) 6 7S SUB-0 Fresalius Menboal Ceane

Digtysa ¢ - Diddyser - Diglysew - Ciclecature - Die calder » Dealiacda - Waist oo -
Chaysaaton « Searvaatons Nzlisastoe o Phalitmiaeas « Mal satars -

[wvigizdr = ok grs - 90 a0

,,
g

EEE=ILT

&
(€]
G)
Y| =3

Fanciis Mrdiea Car &G R Co K0ak
D=G13dC Bad Hamburg )
¥ o450 1 rAF R0 Freserius Medicdl Care

FX60 |

[C €

5 8 0 SEOEEL]

Fresen us Medheal Care AG & Co. KGaA —"r Helicone pius HighF ui
[-61346 Bad Hu nisiy hd TMF. |, 500 iy
& +49 (015172 B0G-0 Fresanus Medicat Care A, tamd

Figura 2.1.3: Rotulos colocados sobre ef embalaje.

Frasa. Medoat BAEAM
Armin 3auet
Apederado

Fromariue Modicpl Care Argenting SA.

Finaséutica M.N. 12823
Co-Direccidn Técnica



5 Dializadores
Fresenius Medical Care Legajo N°: 169.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccion (Rotulo del Fabricante):
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg, Alemania.
Razon Social y Direccion (Rétulo del Importador):
Fresenius Medical Care S.A
Arenales 707 3° piso— CABA.
Identificacion del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Dializadores FX Cordiax
Marca: Fresenius Medical Care,
Modeio: FX CorDiax 40, FX CorDiax 50, FX CorDiax80, FX CorDiax 80,
FX CorDiax 100, FX CorDiax 120.
En Rétulo del Importador:
Producto: Dializadores.
Marca: Fresenius Medical Care.
Modelo: FX CorDiax 40, FX CorDiax 50, FX CorDiax60, FX CorDiax 80,
FX CorDiax 100, FX CorDiax 120.

Método de esterilizacion: Producto esterilizago mediante Vapor.

Responsable Técnico de Fresenius Medical Care legalmente habilitado: Gabriela Cividing,
Mat. Nac.: 15.202.

Numero de Registro del Producto Médico. “Autorizado por la ANMAT PM 169-103”,

Arm
Angrizranin
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Fresenius Medical Care
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Dializadores

Haemodialysis
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Diatysate
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CED Instrucciones de Uso

FX CorDiax Dializador Capilar

GENERALIDADES

Consulte {a etiqueta de a ¢aja o del producte para:

@. Material no reutilizable

A

Fresenius Meadical Care

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
-51346 Bad Homburg
Tel +49 7/ (061727 609-0

—

Paso de sangre estéril.
Esterilizado por vapor

Y

S

Fecha de caducidad

Utilicese segun las
instrucciones de uso

Lote

Cédige de producto

|
=
|

@ Facha de fabricacién

Temperatura de
almacenamiento

l Unidades

Utilizar unicamente con
equipos con control
preciso de UF

Indicaciones: Los dializadores FX CorDiax se han disefado para un solo uso en
hemadialisis cranica o hemo(dia)filtracién.

Confraindigaciones: No se conoce contraindicaci
dializador. Se aplicaran generalmente las mismas ¢

Apmin Sauer

eﬂ;eciﬁca por el uso de este
indi

nes que en dialisis,

naciutica MN. 12823
Ca-Dirncsidn Toenica
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Fresenius Medical Care

Reacciones secundarias: En raras ocasiones pueden ocurrir reacciones de
hipersensibilidad durante el tratamiento de didlisis. En los casos severos, debers
imterrumpirse la dialisis e iniciar la medicacion adecuada.

Ei dializador esta esterlizado por vapor y por tanto no contiene residuos de
esterilizacidn. En pacientes con hipersensibiidad conocida al 4xido de etileno, todos los
componentes del circuito extracarporeo deberan estar libres de EtO.

Anticoagulacién: Se recomienda la anticoaguiacién del circuito extracorpdreo. Las
caracteristicas. dosis y la forma de aplicacion del anticoaguiante deben ser prescritas
por et médico responsable (ej. bolo inicial de heparina de 2000 Ul seguido de una dosis
continua de 100C Ulh hasta la ultima hora del fratamiento). La coagulacidn deberia
monitorizarse mediante un test de tiempo de coagulacion estandar.

Materiales: Membrana: Helixone®plus (Me2¢la de Polisulfena y PVP),
Carcasa: Polipropileno, Material de seflado: Poliuretano,
Juntas de estanqueidad: Siticona, Tapones estériles: Polipropileno.

Para mas informacién, consulte al fabricante o distribuidor,

ATENCION

Debido a la elevada permeabiiidad hidraulica de la membrana, los dializadores sélo
pueden utilizarse con monitores de didlisis con control volumétrico de la ultrafiltracidn
muy preciso. Consultar las instrucciones y el manual del monitor de dialisis para el uso
de membranas de alta permeabiiidad.

Durante la HDF y HF postdilucién con un flujo de filtracién ajustado de manera
manual. &l flujo maximo de filracidén (tasa de sustitucion + tasa de ultrafiltracion) no
debe superar el 25% del fujo de sangre efectivo. De este modo, se mantiene el
contenido de agua en sangre dentro de un cierto rango no critico, evitandose el riesgo
de hemocgncentracibn y coaguiacidn en el circuito extracorpéreo. La PTM debe ser
manitorizada,

Utilizar unicamente si la unidad de embalaje se encuentra intacta, (os tapones de
sellado se encuentran en su lugar y el dializador no presenta dafios.

Los dializadores no deben utilizarse una vez caducados {mirar etiqueta},

Cada dializador pasa por un test de integridad antes de salir de fabrica. Si se produce
una fuga de sangre, el dializador debe ser cambiado.

E! dializador esta previsto para un solo use. Su reutilizacién puede perjudicar al usuario
y al paciente, Las soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafar el material de
encapsulacion, carcasa y membrana. En caso de reutilizacion, ei 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.

Pueden ajustarse flujos de sangre por debajo de los flujos recomendados. Debe
monitorizarse la coagulacion, y 1a bajada de los valores de los astaramientos podria ser
mas pronunciada de lo esperado.

Freseri S MegicAGrre AT rina S.A
Arrnin Sauer
Anpderano

CorDirsccidn fécmca
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Pueden ajustarse fiujos por encima de los recomendados. Esto puede resultar en una
bajada en el coeficiente de cribado de medianas moléculas (p.ej. § -m, mioglobina) y un
ingremente en el coeficiente de cribado de 1a albumina cuanda se realiza HOF ¢ HF. El
incremento de los aclatamientos de moléculas medianas podria ser inferior al esperado
para fiujos de sangre y flujos de filtracidn elevados.

HEMODIALISIS

Cebado

Fijar el hemodiafiltro en posicion vettical. Conectar asépticamente ias iineas arterial y
venosa a los conectores inferior y superior del diaiizador, respactivamente, 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 el monitor {no_es necesgrio girar el dializador). Recomendamos un cebado con
ONLINEplus (voiumen de cebado: mL). Alternativamente, &l compartimento de la
sangre se puede lienar y purgar en el modao recirculacion con suero (p.e. boisa de 500
mL}. Asegure ia correcta eliminacién del aire en el compartimento de la sangre..

Conexién del paciente

Conectar [a linea arterial al Bgciente. 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 monitorizar la pérdida de peso,

Fin de tratamiento

Realice la reinfusidn de la sangre al final del tratamiento segun las instrucciones
proporcionadas con el monitor. Recomendamos el procedimiento de cebado
ONLINEplus. Alternativamente, se puede usar suero {p.e. una boisa de 500 mL) para la
reinfusion. La sangre deberia reinfundirse compietamente

GARANTIA

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

El fabricante no se responsabiliza en ¢aso de mai uso, manejo inadecuado,

incumplimiento de las instrucciones de uso y notas de atencién, ni de ningin dafio
provocado posteriormente a ia entraga del dializador por parte del fabricante.

Fresenivs Med '
i oArmIl n Sauer
ponderandt
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7936/12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
7['59 y de acuerdo a fo solicitado por Fresnius Medical Care Argentina
S.A., se autorizd fa inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica {RPPTM}, de un nuevo producto con fos siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptive: Hemodializadores, hemofiitros

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-232 Dializadores para
hemodidlisis

Marca del producto medico: Fresenius Medical Care

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacion/es autorizada/s: Hemofiltracion

Modelo/s: FX CorDiax 40, FX CorDiax 50, FX CorDiax 60, FX CorDiax 80, FX
CorDiax 100 y FX CorDiax 120
Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exdiusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante; Fresenius Medical Care AG & CO. KGaA,

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

Se extiende a Fresenius Medical Care Argentina S.A. ei Certificadc PM-169- 103
en la Cludad de Buenos Alres, a . 20 D,_]Q 2 Elz siendo su vigencia por

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

y**ﬂ”g ] it

Dr. OTYO A'ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN M. & T



