Ministerio de Salud : .
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSICION w 7 4 6 0

ANMAT.
BUENOS AIRES,

20 DIC 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-7938/12-2 del Registro de esta
Administraciéon 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 de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. __

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento dé
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine 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 Jos
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

~ Que corresponde autorizar la Inscripcién en el RPPTM del producté
médico objeto de la solicitud. _

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

Por eflo:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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 I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran & fojas 12 a 16 y 17 a 28 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo IIl
de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma _
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Ié
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-105, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en [a normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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
Dispaosicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-7938/12-2

DISPOSICION Ne Hw gt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO Inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NC ....... 7450 .....

Normbre descriptivo: Hemodializadores, hemofiltros
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-232 Dializadores para
hemodialisis
Marca del producto médico: Fresenius Medical Care
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Hemofiltracion
Modelo/s: FX 50 Classix, FX 60 Classix, FX 80 Classix, y FX 100 Classix
Periodo de vida (til: 3 anos
Condicién 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° 1-47-7938/12-2
Ahh‘w &~
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,
ANEXO II

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

C£>/ | a‘rll:u:al‘-n

Dr. OTT0 A ORSINGHER
su.ﬂNTERVEN TuiR
AN, M. 4T,
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Dializadores

Fresenius Medical Care

Informacién de los Rétulos

Fx Classix

(] (=]

Fresenius Medical Care
AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 1689-105

re)
<

A
Importado por:

Fresenlus Medical Care Argentina S.A B fﬁ
«FC
Arenales 707 3° piso CABA. =l

F abricado por.

MM/AAAA
Fresenlus Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg, Alemania.
) mwwaans
Responsable Técnico: Gabriela Cividino

Mat Nac: 15202,

Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.
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Fragenius Medical Care

y
Figura 2.1.2. Roétulos provistos par el Fabricante {(colocados sobre la carcasa del Producto y sobre el
embalaje).

Fresenius Medical Cahs Argafitina 5.7
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Figura 2.1.2: Rétulos provistos por el Fabricante {colocados sobre la carcasa del Producto y sobre el
o

embalaje).

Fresanius Medic? foering SA.
Armin Sauer

Apoderado
Farnacdutica M.N. 12823
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Figura 2.1.2: Rétulos provistos por el Fabricante (colocados sobre la carcasa del Producto y sobre el
embalaje).

Fresenius Mecicat Came figenting S.A.
Armin Sauer

Fraganius Medical Care Argintina SA. 6
Apoderado

aria Gabriola Avila
Famnacéutica M.N. 12823
Co-Direacién Técnica
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Fresenius Medicat Care
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Figura 2.1,2: Rétulos provistos por el Fabricante {colocados sobre la carcasa del Producto y sobre el
embalaje).
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Armin Sauer
Apoderado
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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.
Razoén Social y Direccion (Rotulo del Importador):
Fresenius Medical Care S.A
Arenales 707 3° piso— CABA.
Identificacion def Producio:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Dializadores FX Classix
Marca: Fresenius Medical Care.
Modelo: FX 50 Classix, FX 60 Classix, FX 80 Classix, FX 100 Classix
En Rétulo del Importador:
Producto: Dializadores.
Marca: Fresenius Medical Care.
Modeio: FX 50 Classix, FX 60 Classix, FX 80 Classix, FX 100 Classix.

Meétodo de esierilizacion: Producto esterilizado mediante Vapor.

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

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 169-105".

ting SA
armin Sauer Maria Gabriela Avlia 8
Apoderadc Famnacutica M.N. 12823

Co-Diractidn TAmicA
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CED Instrucciones de Uso
FX classix Dializador Capilar

GENERALIDADES
Consufte ia etiqueta de L3 caja o del producto para:

- . Paso de sangre estéri|
LL‘] Material no reutitizable Estoril m vapor
E; Facha de caducidad @ Uniicase segin las
wr| Lot REF Codgo de producta

o 0% Temperatura de
@ Fecha de fabricacidn ..u&’ almacenamento
. Dehzar unicamente con
% Unidades E 2quipos ton control
__preciso de UF

Indicaciones: Los dializadores FX classix se han disefiado para un solo uso en

hemodidlisis crémica,

Conmraindicaciones: No se conoce contraindicacion especifica por el uso de

33:13 dializador, Se aplicardn generalmente ias mismas contraindicaciones que en
idlisis.

Reacciones secundarias: En raras otasiones pueden ocumr reacciones de

hipersensibiidad durante el tratamiento de didksis. En los casos severos, debent

interrumpirse fa didiisis & indciar (a2 medicacdn adecuada

El dializador estd esterdzado por vapor y fanto no contiene residuos da

estenlizacién. En pacientes con hipemnsﬂ)»% d eonocida al dwodo de etilenoc,

todos las componentes del circuito extracorpdrec deberdn estar fibres de B0,

Anticoagulacion: Se roconienda la anticoaguiacion del crcuilo extracorpdres,

Las caracteristicas, dosis y la forma de apiicacidn del anlicoagulante deben ser
prescntas por & médwo responsable (ef. bole mucial de hepanna de 2000 U

segudo de una dosis continua de 1000 Ulh hasta ia glima hora del ratamiento).

La léchog-;;uiat:it‘:n deberia monitofizarse mediante un test de iempo de coagulacion

estandar.

Materiales: Membrana: Helixone® (Mezcla de Polsulfona y PVR),

Carcasa: Polipropileno, Material de sellado: Poliuretano,

Juntas de estanquerdad: Siicona, Tapones esténies: Polipropienc.

Para mds imformacién, consulte al fabricante o distnbuidor. U

A

“reser i edicaMoars-Argenting S A, -
Armin Sauer ICare Argentina SA. 10
Apoderado & Gabrigla Avila

ammacéutice M.N. 12823
Co-Dirbédisn Téenice
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ATENCION

Debide a la elevada permeabdidad hédrdulica de la membrana, ios dializadores
sélo puedan ublizarse con momtores de didhisis con control volumétnico de la
ultrafitracidn muy preciso, Consultar {as inatrucciones y ef manual dat monitor de
didtisis para o uso de membranas de alta parmeabilidad.

Utihzar anicamente i la unidad de embalaje Se encuentra intacta, s tapones de
sellade se encuentran en sy ugar v of dalizador no presenta dafios.

Los dializadores no deben utlizarse una w2 caducados (mirar etkqueta).

Cada dializador pasa por un test de integrdad antes de sahr de fabrica. Si se
produce una fuga de sangre, & dializador ser cambiado.

El dializador esti previsto para un soko uso. S revtilizacion puede perjudicar al
usuarnio y al paciente. Las soluciones de fimpe2a y desinfectantes pueden dafiar
of matenal de encapsulacion, carcasa y membrana. En caso de reutiizacion, el
fabricante no se hace responsable, ya que no puede garantizar la segundad del
producto. La seguridad en ef uso del dialzador no va mas alka de la garantia, y €
fabricante no se hace responsable si ef producto estd caducado.

HEMODIALISIS
Cebado
Fijar ef hemodiafitro en posicion vermcal. Conectar asédpticamente 1as lineds
anternal y vanosa a s conectores inferor y supenor dal  iaiador,
respactivamente. Conecte en & puefto supeniol del dializador el conector de
entrada del liquide de didlisis v en el puerto inferior ef de retorno. Cebe of
diakzador segin las instrucciones proporcionadas con el mondor {O es
1ali . Recomendamos un cebado con ONLINEpius
{veiumen de cebado: mi). Alternativamente, el comparimento de [a sangre
se puede lienar y purgar en el modo recicculacion con suero (p.e. boisa de 500
mb). Asegure [a corecta eliminacion def aire en el compartimento de la sangre..

Conexidn del paciente

Canectar la linea anenal al paciets. Dejar pasar sangre por la linea y el
diatizador (velocidad de bomba aprox. 100 mimin). Conectar la linea venosa al
paciente.

Ajustar [os pardmetros de tratamiento a ks vaiores deseados.

Se debe monitorizar |2 pérdida de peso.

Fin de ratamiento

Realice ka reinfusion de ka sangre ai final del tratamiento segdn las instrucciones
pfoporcichadas ¢on el monidor. Recomendamas el procedimiento de cebado
ONLINEpfus. ARemativamente, se puede usar suero (pe. una bolaa de 500 mb)
para 13 reinfusidn. La sangre a reinfundirse completaments

GARANTIA

Los productos con defectos de fabricacibn seran sustituidos si el defecto es

infarmado y devueitos con el nimero de icte.

E! fabncane no se responsabiliza en caso de mal uso, manejo inadecuado,

incumplimiento de las instrucciones de uso y notas de atencidn, ni de ningun

?aabﬁo provocado postefiormente a la entrega dej-thalizador por parte del
ficante.

Fresenius Med 11
Armin Sauer 00Ica L8 fina SA
Apodsrado Maria Gabriala Avlia

Farmactutica M.N, 12823
Co-Dirsdalon Téénice
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INFORME TECNICO

1.1 Descripcidn detallada del Producto Médico

Los dializadores de Fresenius Medical Care (FME) se aplican para un s6lo uso para la
limpieza extracorpérea de sangre durante la terapia de reemplazo renal (hemodialisis).
Puede tratarse de una terapia temporal aguda hasta la restauracion de la funcion renal o
un uso permanente {crénico).

1.1. 2. llustracion de los dializadores

La siguiente ilustracion muestra los componentes de un dializador capilar tipico.

Estos componentes son el haz de la membrana, que consiste en miles de fibras huecas,
la carcasa, resina PU (material de encapsuiado), 0-nng, bridas (cabezales), tapas
estériles y de proteccion

Figura 3: ecomponentes de un dializador con carcasza de PP

El aspecto de los distintos dializadores capilares de Fresenius Medical Care difiere debido
a los distintos diametros de las carcasas que son necesarias para contener los haces de
capilares de distintos tamafos (distinta cantidad de fibras que dan como resultado una
superficie distinta). Ademas, existen diferencias de lumen, espesor de las paredes y
tamarios de los poros (dializadores de flujo alto [High Flux] y de flujo bajo [Low flux]) de
las membranas empleadas. Los dializadores de Fresenius Medical Care cubren un rango
de superficies que va desde 0.2 m? (FX-pediatrico) a 2.5 m? (FX CorDiax 120). El lumen
depende del tipo y oscila entre 185 pym y 220 um. Ei espesor de las paredes oscila entre
30 umy 50 um.

La resina PU sella las distintas fibras entre si y contra la carcasa. Por I0 tanto, se crean
dos compartimentos dentro del dializador. El lado de la sangre y el lado de! dializado.
Ambos compartimentos estan separados entre si por la membrana semipermeable del
dializador.

Frasenils Med nira S.A.

Armin Sauér
Apoderado Farmacdisica M.N, 12823

Co-Direccion Téenica
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Figurs § Froontin Pohemiifany® sembrone Figura 5

Cabe destacar que el disefio basico de todos los dializadores capilares modernos es
practicamente el mismo. Sin embargo, el uso de distintos materiales en }a membrana da
como resultado diferencias en cuanto al rendimiento y la compatibilidad (ver evaluacién
clinica).

A modo de ilustracion, [a Figura § muestra una membrana Fresenius Polysulfone.

1.1. 3. Poblacion de pacientes prevista

Los dializadores de Fresenius Medical Care estan disefiados para la limpieza
extracorpdrea de sangre durante la terapia de reemplazo renal. Los procedimientos
extracorpdreos para el tratamiento de la insuficiencia renal comprenden hemodidlisis
(HD), hemofiltracién (HF) o hemodiafiltracion (HDF) entre ofras variantes.

No se conocen contraindicaciones (especiales) de los Dializadores FME en el contexto de
la purificacion extracorpérea de la sangre (uso previsto). Por lo tanto, los Dializadores
FME son adecuados para todos los pacientes que reciben terapia de reemplazo renai

extracorpérea. /
1.1. 4. Principios para manejar el dispositivo

Comao se analizo previamente, un dializador consta de dos compartimentos, el lado de ia
sangre y el lado del dialisado. Ambos compartimentos estan separados entre si por una
membrana semi-permeable del dializador.

Se conduce la sangre a través del limen de los capilares que representa la mayor parte
del volumen en el lado de la sangre. ElI dialisadc circula por la parte exterior de los
capilares en la direccion contraria (ver Figura 6). De esta manera, la sangre y el dialisado
se separan mediante la membrana de fibras huecas semipermeable. Debido a las
diferencias de concentracion y presién, se intercambian entre Ia sangre y el dialisado
sustancias que son lo suficientemente pequefias como para pasar a través de la
membrana a través del transporte convectivo y difusivo. .Se extrae el agua de la sangre
debido a la diferencia de presién (presion transsmembra\f a) entr lado de la sangre y el

Armin Sauer
Apaderado

Farfiacéutica MN, 12823
Co-Diradtidn Tanicy



f1690105

N P
hrd Dializadores
Fresenius Medicai Care Legajo N° 169

dialisado. En el caso del transporte convectivo puro no se usa ningln dialisado. El agua
del plasma filtrado queda del "lado del dialisado” y se descarta,

Haz de capilares Entrada del
en la carcasa dialisado
Salida de la sangre
Salida del
dialisado

Transferencia del
soluio a través de
las paredes de los

Entrada de la capiares

sangre Figure &: Ssheme of a Freseniss Medical Care Diatyser

Para aplicaciones de diglisis, se debe seleccionar la permeabilidad de [a membrana de
modo tai que ias sustancias pequefias como Urea, creatinina, etc., asi como el agua
puedan pasar sin dificultad a través de la membrana. Lo ideal es poco o nada de
permeabilidad para las proteinas plasmaticas. Las sustancias de mayor tamario, como los
globulos sanguineos no pueden pasar a través de la membrana.

El posible rendimiento de un dializador se caracteriza principalmente por los valores de
clearance (su capacidad para depurar el torrente sanguineo de determinada sustancia),
los coeficientes de filtracidn (la "probabilidad” de que las moléculas de un determinado
tamafio pasen a través de fa membrana) y los coeficientes de ultrafiltraciéon que indican la
permeabilidad de la membrana para {sangre-} agua.

A menudo se especifica el K,A de urea constante del dializador, lo que permite calcular el

clearance de lrea para varios flujos de sangre. Se incluyen definiciones precisas y

condiciones de medicidon (rendimiento in vitro) para estos valores en "EN 1283
Hemodializadores, hemodiafiltros, hemofiitros, hemoconcentradores y sus circuitos
extracorpéreos (1996)" [EN 1283 Haemodialysers, haemodiafilters, haemofilters,
haemoconcentrators and their extracorporeal circuits (1996)} y en "ISC 8637 impiantes
cardiovasculares y 6rganos arificiales: hemodializadores, hemodiafiltros, hemofiitros y
hemoconcentradores (2010)" [/SO 8637 Cardiovascufar implants and artificial organs -
haemodialysers, haemodiafilters, hasmofilfers and hasmoconcentrators (2010}]. En el

documento "especificaciones del producto de hemodiatizadorfhemofiltre” se enumeran los

datos técnicos y los datos de rendimiento in vitro para los producios especificados. Q
1.1.5. Descripcion de los accesorios, otros dispositivos meédicos y otros produ

que no son dispositivos meédicos que deban fisarsg¢ en.combinacion con el
dispositivo. ’

Fresenfis MedicaNoarg 2oty g . neda 14
Armin Sayer el
Anorera-, ez M., 12823

Co-Dirpccitn Técnica
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Para realizar un fratamiento extracorp6reo, aparte del dializador, como minimo se
requieren una linea de sangre arterial y una venosa. En una configuracion estandar,

también se requieren lineas de maquina y dialisado.

La conexién de las lineas al dializador se especifica en las normas EN 1283, ISC 8637,
ISO 8638 (Hemodializadores, hemodiafiltros, hemofiltros, hemoconcentradores y sus
circuitos extracorpéreos) y EN 20584-2/iSO 594-2 (Accesorios conicos con una conicidad
del 6% (lLuer} para jeringas, agujas y otros equipos medicos. - Parte 2: Accesorios de
cierre}.

] Bomba d&  Prasion
Anticosgulante  Sangre  Arterial

T Q
i
y i

Bomba del

e s
I Al Dializador
Diatizador

1 Dializador

1 @ Presidn

Venosa

Lineas de Al Pacients =

Sangre

Figura 7. Configuracién extracorpdrea con dializador &

1.1.6. Descripcidén de los materiales incorporados en elementos funcionales clave
del dispositivo y los que tienen contacto directo o infirecto con el cuerpo humano.

Argantng S.A,
Armin Sauer

Brrdsendn
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Todos los materiales de! dializador que utiliza Fresenius Medical Care, son
cuidadosamente seleccionados y tienen que cumplir con altas normas de calidad. La
biocompatibilidad de los materiales que tienen contacto directo o indirecto con la sangre
se controla de acuerdo con DIN EN |1SO 10993 (Evaluacion Bioldgica de Dispositivos
Médicos [Biblogical Evaluation of Medical Devices)).

Los resultados de las pruebas se resumen y evaluan en los documentos especificos de
los materiales "biocompatibilidad de los materiales: — publicacion para aplicacion™.

En la siguiente tabla, se incluye un resumen de los materiales empleados para cada
componente de los distintos grupos de dializadores.
Para mas detalles, consulie |a "Lista de componentes de hemodializadores/ hemofiltros".

Componente Material ]
Dializador ' Grupo de productos 04
Haz de fibras Fresenius Polysulfone — Helixone®
{Polisulfona + PVP)
Carcasa Polipropileno
Masa de PUR
encapsuiado
Brida Polipropileno
0-ring Silicona
Tapa estéril para PP/Silicona {0-ring)
sangre
Tapa para dializado SEBS /PP
Pelicula de PA/PE
embuticién
Hoja/papel
transparente
Etiquetado del - : |
Etiqueta del producto PE 100 um
Etiqueta de la caja PE 100 um
Folleto Papel blanco

Tabla: descripcion general de los materiales desplegados para los hemodializadores/hemcfiltros
Fresenius Medical Care

Armin Saugy
Anndarad:

MagaGobriela Avila
“armactutics M.N, 12823 16
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En lugar de una tapa de proteccién se montd un adaptador Luer Lock hembra para
el dialisado con bloqueo integrado en el puerto del dialisade del modelo AV paed

Fresenius Medicai icenting S.A. ing SA
Armin Sauer 18
Apoderado Coutica MN. 12623
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Adaptador para dialisado

Freserius MedioACare Argentina S.A.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO IIT
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-7938/12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
7&6 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Medical Care Argentina
S.A., se autorizo 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: Hemodializadores, hemofiltros

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

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Hemofiltracion

Modelo/s: FX 50 Classix, FX 60 Classix, FX 80 Classix, y FX 100 Classix

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva 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 CarezArgentina S.A el Certificado PM-169-105 en
la Ciudad de Buenos Aires, a .........°0.. 0 ..!J..I..[;..g..c.’.!,zsiendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision. -

DISPOSICION No (
br. OTTO nﬁORSINGHEH

- SUB-INTERVENTOR
AMN.M.AT.



