
2011 -Año del Trab% Decente, la Salud Y Seguridad de lo, Trabo/ad"", 

DISPOSICION N' 15 3 8 
BUENOS AIRES, 23 FEB 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-919-10-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Fresenius Medical Care Argentina 

S.A solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

J1 de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 Inscrlpcion en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca, 

Fresenius Medical Care, nombre descriptivo, Bicarbonato de Sodio para 

hemodiálisis y nombre técnico Dializado para hemodiálisis, de acuerdo a lo 

solicitado, por Fresenius Medical Care Argentina S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 72 a 76 y 78 Y 79 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de InscripCión en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-87, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, 11 Y III. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-919-10-9"Z 8 
DISPOSICIÓN NO 1 5 .J 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PI~)Dp'1 '1ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ....... I.. .. ;) ... ;), .. D ... . 

Nombre descriptivo: Bicarbonato de sodio para hemodiálisis 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-641 Dializado para 

Hemodiálisis 

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care 

Clase de Riesgo: nI 

Indicación/es autorizada/s: utilizado para tratamiento extracorpóreo para 

hemodiálisis y hemofiltración. 

Modelo(s): Bibag 900 

Bibag 900 

Bibag 650 

Bibag 650 ( 5008) 

5060801 

5089911 

5089921 

5060781 

Período de vida útil: 3 años desde La fecha de elaboración 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA. 

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

Expediente NO 1-47-919-10-9 

DISPOSICIÓN N° 1 538 ro 
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ANEXO II 

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

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 



V Concentrado de Bicarbonato 
PM:169-87 

Fresenius Medical Care Bibag Legajo N°: 169 

INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado en: 

Fresenius Medical Care AG & Co. KgaA D-61346 Bad Homburg - Alemania 

Importado por: 

Fresenius Medical Care Argentina S.A. 

Dom. Legal: Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina 

Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111 

Bibag 900g 

Bibag 900g 

Bibag 650g 

Bibag 650 9 (5008) 

5060801 

5089911 

5089921 

5060781 

Bicarbonato de sodio para hemodiálisis 

Bicarbonato de sodio EP 

Lote: 

Fecha de elaboración: 

Fecha de vencimiento: (3 años de la fecha de elaboración.) 

Condiciones de conservación: Mantener a temperatura entre 5 a 30 oC. 

Utilícese según las instrucciones de uso. 

Precauciones: Para ser usado una única vez 

Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica. 

Autorizado por la ANMAT: PM 169-87 

Polvo para la preparación de concentrado de bicarbonato para hemodiálisis con 

bicarbonato. 

Indicaciones: Tratamiento extracorpóreo para hemodiálisis y hemodiafiltración con bicarbonato 

de acuerdo a la prescripción médica. Suficiente para una sesión de diálisis con bicarbonato de 

6 h (bibag 650g) o de 8 h (bibag 900g) a un flujo de líquido de diálisis de 500 mllmin y para una 

concentración de bicarbonato sódico de 32 mmolll en la solución de hemodiálisis preparada 

para su uso inmediato. Para una sesión de diálisis. 

Contraindicaciones: Hiperpotasemia (sólo para concentrados de hemodiálisis ofreciendo una 

concentración de potasio de 4 mmolll o mayor en el líquido de diálisis preparado para uso 

inmediato), hipopotasemia, 

concentración de potasio 

inmediato). Potencial 

;;il1 ::)",UGr 
;,pooemdo 

s reparado para uso 
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Bibag Fresenius Medical Cara Legajo N°: 169 

plasma deberán ser tenidos en cuenta cuando se prescriba la concentración de potasio en el 

líquido de diálisis. Anomalías no controladas en la coagulación. 

Efectos secundarios: Hipotensión, náuseas, vómitos, calambres musculares, mareos, dolor 

de cabeza y pérdida de consciencia han sido observados durante los tratamientos de 

hemodiálisis. 

Precauciones: utilizar sólo en combinación con el concentrado ácido para hemodiálisis con 

bicarbonato a la dilución apropiada. Una dilución diferente puede ser peligrosa para el paciente. 

Utilizar sólo con equipos para hemodiálisis 4008/5008 de Fresenius Medical Careo Para una 

utilización segura, las sesiones de hemodiálisis deben llevarse a cabo por personal cualificado 

que conozca las instrucciones de uso del equipo de diálisis. 

Nota: Los concentrados ácidos y básicos para hemodiálisis con bicarbonato deben diluirse 

inmediatamente antes de su uso con agua de calidad apropiada para hemodiálisis. Verificar la 

composición de la solución de hemodiálisis antes de su uso. No utilizar si el bibag esta dañado. 

Desechar residuos. El polvo no es apirógeno. En tratamientos de hemodiafiltración (incluyendo 

técnica online) se debe prestar especial atención a la calidad del agua a fin de conseguir los 

requisitos de la normativa aplicable y/o de la Farmacopea Europea para las soluciones de 

hemodiafiltración. 

Almacenamiento: Almacenar entre +5°C y +30°C. No refrigerar. Con el fin de evitar cualquier 

contaminación, mantener el bibag perfectamente cerrado hasta su conexión al monitor de 

hemodiálisis. 

Bolsa. PAlPE. 

Presentación: Bibag 900g y Bibag 650g para equipos para hemodiálisis 4008 y 5008. 

Instrucciones generales para el uso de Bibag durante la diálisis. 

Nota: se dan más detalles en Instrucciones de Uso del Bibag 

_~tl 
Armin Sauer 

Apoderado 

/ 

D 
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Bibag Fresenius Medical Cara Legajo N°: 169 

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) para los 

puntos: 2.1; 2.2; 2.4; 2.5; 2.6; 2.7; 2.8; 2.9; 2.11 y2.12. 

A continuación se detalla el rótulo del producto Bibag de origen Alemán: 

Fabricado en: 

Fresenius Medical Care AG & Co. KgaA 

0-61346 Bad Homburg - Alemania 

Importado por: 

Fresenius Medical Care Argentina S.A. 

Dom. Legal: Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina 

Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111 

Bibag 900g 

Bibag 900g 

Bibag 650g 

Bibag 650 9 (5008) 

5060801 

5089911 

5089921 

5060781 

Bicarbonato de sodio para hemodiálisis 

Bicarbonato de sodio EP 

Lote: 

Fecha de elaboración: 

Fecha de vencimiento: (3 años de la fecha de elaboración.) 

Condiciones de conservación: Mantener a temperatura entre 5 a 30 oC. 

Utilicese según las instrucciones de uso. 

Precauciones: Para ser usado una única vez 

Director Técnico: Gabriela Cividino. Farmacéutica. 

Autorizado por la ANMAT: PM 169-87 

Fresenius Medical Ca ..... • '"",', 
Armin Sauer 

Apoderado 

¿ 



V Concentrado de Bicarbonato 
Frasenius Medical Cara Bibag 

Rótulo original 

Cód. 5089921 

Fresenius Mooi rgenlina SA 
Armin Sauer 

Apoderado 

bi~ag 
NlttrlumbjearbQfl.at f¡1r di,," H~rn()di;tlyu 
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co: KGaA 0-

61346 Bad Hamburg Alemania. 

Material para usar por única vez. 

No utilizar si el envase no está integro. 

ImportadQ por: 

Fresenius Medical Care Argentina SA 

Dam. Legal.: Arenales 707 3* Piso. Buenos Aires. Argentina. 

Te!. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111, 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias, 

1 538 4 
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Fresenius Medical Care 

Concentrado de Bicarbonato 
Bibag 

Cód. 5089911 

Fresenius MediC<l! Ci!!1/Jllllf'/101 
Armin Sauer 

Apoderado 

I 

bi2ag 
Natriumblcarbonat für die Hamodla'ys('! 
Sodium Bicarbonato fOr naemodialys¡s 
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Ca; KGaA 0-

61346 Bad Hamburg Alemania 

Material para usar por única vez. 

No utilizar si el envase no está íntegro. 

Importado por: 

Fresenius Medical Care Argentina SA 

Dom, legal.: Arenales 707 39 Piso. Buenos Aires. Argentina. 

Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitalias. 

PM:169-87 

Legajo N°: 169 
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Fresenius Medical Care Bibag 

Cód. 5060781 

Fresenjus MedicaN':ar. AIlIléI 
Armin Sauer 
,~poderado 
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Ca; KGaA 0-61346 Bad 

Hamburg Alemania. 

Material para usar por unica vez. 

No ufilizar si el envase no eSfá íntegro. 

Importado por: 

Fresenius Medical Care Argentina SA 

Dom. legal.: Arenales 707 3" Piso. Buenos Aires. Argentina. 

Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Dirección Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica. 
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Fresenius Medical Care 

Concentrado de Bicarbonato 
Bibag 
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Elaborado por: Fresenius Medical CareAG & Ca: KGaA 0·61346 Bad 

Hamburg Alemania. 

Material para usar por única vez. 

No utilizar si el envase no está íntegro. 

Importado por: 

Fresenius Medical Care Argentina SA 

Dom. Legal.: Arenales 707 3° Piso. Buenos Aires. Argentina. 

Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Dirección Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica. 

Fl\Ioonlua Med~ Argo 
4r ":ii!"1 Sauer 

t\poderado 

Maria brlela Avila ' 
Fa M.N. 12823 

Co-Oilli<:d6n T éc:nlca () 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO 1-47-919-10-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

l¡cniJIPgÍf ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 1...:» ... 11 ... 0, y de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Medical Care Argentina 

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos 

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Bicarbonato de sodio para hemodiálisis , 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-641 Dializado para 

Hemodiálisis. 

Marca del producto médico: Fresenius Medical Careo 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: utilizado para tratamiento extracorpóreo para 

hemodiálisis y hemofiltración. 

Modelo(s): Bibag 900 

Bibag 900 

Bibag 650 

Bibag 650 ( 5008) 

5060801 

5089911 

5089921 

5060781 

Período de vida útil: 3 años desde la fecha de elaboración. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA. 

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

Se extiende a Fresenius Medical Care Argentina S.A. el Certificado PM-169-87, en 

I C· d d d B A' Z 3 FEB 2011 . d .. . a IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco 

(5) años a contar de la fecha de su emisión. 
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