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BUENOS AIRES, N7 JuL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2219-14-1 del Registro de esta
vAdministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Medical Care 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 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Fresenius Medical Care, nombre descriptivo Desinfectante Yy nombre
técnico Desinfectantes, de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Medical Care
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién
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 390 a 394 y 268 a 269 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-169-118, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 40.- |3 vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afnos, 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 el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
Uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2219-14-1
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wer FRESENIUS Desinfectante

v  MEDICAL CARE Legajo N°: 169.

INSTRUCCIONES DE USO 895
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Indicaciones del Rétulo

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A. Arenales 707, 3° Piso, (C1061AAA), Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Fabricante Iégal:

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

Producto: Desinfectante.

Marca: ClearSurf® :

Modelo: ClearSurf 1 x 2L. (GB/E/P/SLO) (art. 5085831)
ClearSurf 6 x 2L. (GB/E/P/SLO) (art. 5085731)

Responsable Técnico: Farmacéutico Ignacio Di Pietro, M.P. 19.021.
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 169-118” ,

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Prestaciones atribuidas por el fabricante
Limpieza y desinfecciéon de superficies de equipos médicos (p.ej; monitores de

hemodialisis).

Propiedades y accién: ,
Bactericida (incl. MRSA), fungicida, inactiva VHB/ VHC/VIH/ virus Vaccinia/ rotavirus, alta

eficacia de limpieza, olor agradable.

Concentraciones de uso:

Para desinfeccion y limpieza: 1.0 % - 15 min.; 0.5 % - 1 h.; 0.25 %- 4 h.
Para inactivacion de virus encapsulados*: 1,0 %- 15 min.
Rotavirus 0.25% - 15 min.
Papovavirus 1,0%-1h;0,5%-4h
Calicivirus felino** - 1,0% - 2h

*VacciniaBVDV vy virus relacionados como VHB/ VHC/VIH
**Virus de la familia de Norwalk-like virus e.j: Norovirus

Frageniiss Medical Ue-Avgenting S.A.
Armin Sauer
Apoderado




=" FRESENIUS
v MEDICAL CARE

Desinfectante

Nombre Genérico

Cloruro de benzalkonio, Diacetato propilendiamino-guanidinio de coco

Composicion cada 100 g:
16,0 gr de cloruro de benzalkonio

9.2 gr de Diacetato propilendiamino-guanidinio de coco, adyuvantes y fragancias

Para usar:

Preparacién:

-
Dilucién al 1%, preparacién Diaria en los Centro de Dialisis, (duracion de la dilucion: 1
Dia)

Emplear sélo en areas bien ventiladas.

Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.

Fresenivs
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ROTULOS |
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Proyecto de Rétulo del producto C)’e H S
Desinfectante
"~ FRESENIUS
v MEDICAL CARE ClearSurf 1 x 2L.

COD:
LOTE:
VTO:

Contenido 2 litros.
Composicién cada 100 g: 16,0 gr-de cloruro de benzalconio, adyuvantes y aromatizantes

Indicaciones:

Limpieza y desinfeccién de superficies de equipos médicos ( p.ej; monitores de hemodialisis)

Propiedades y accién:

Bactericida (incl. MRSA), fungicida, inactiva VHB/ VHC/VIH/ virus Vaccinia/ rotavirus, alta eficacia de limpieza, olor
agradable.

Concentraciones de uso: Para desinfeccion y limpieza: 1.0%-15min.;05%-1h.;0.25%- 4 h.

Para inactivacion de virus encapsulados*; 1,0% - 15 min.
Rotavirus 0.25% - 15 min.
Papovavirus 1,0%- 1h; 05%-4h
Calicivirus felino** 1,0%-2h

*VacciniaBVDV y virus relacionados como VHB/ VHC/VIH
Virus de la familia de Norwalk-like virus e.j: Norovirus
Para usar: diluir en agua ClearSurf® en las cantidades indicadas.
Antes de usar lea las instrucciones del rétulo
Prohibida su venta libre
CUIDADO! Irritante para los ojos, piel y mucosas
No mezclar con otros productos.
Usar guantes para su aplicacion
Usar mascara para su aplicacion.
No ingerir. No aplicar sobre personas, alimentos y animales. i
CONSERVE FUERA DEL ALCANCE DE NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.
Mantener el producto en su envase original.
No reutilizar los envases.
En caso de contacto con los ojos y piel, lavar con abundante agua durante 15 minutos. Si la irritacién persiste
consulte a un médico, llevando el envase o rétulo del producto.
Precauciones especiales: En caso de ingestion accidental, no inducir el vomito. Consulte un médico
inmediatamente, llevando el envase o rotulo del producto a los siguientes centros asistenciales:
Centro Toxicolégico del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez Tel. 4962-6666/2247; Centro Nacional de
Intoxicaciones, Policlinico Prof. A. Posadas Tel. 4658-7777/654-6648;
Catedra de Toxicologia y Quimica Legal de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de U.B.A. Tel: 4962-3822/4263.
Sala de Toxicologia Hospital de Nifios de La Plata Sor Maria Ludovica Tel: (0221) 451-5555
Hospital Central de Agudos Dr. Juan A. Fernandez Tel: 4808-2600/2655
Hospital General de Nifios Pedro Elizalde Tel: 4307-7491 / 4300-2115.
Peligro! Causa dafio si es ingerido.
Corrosivo causa quemaduras graves en contacto con los ojos, piel y mucosas.
Usar equipamiento dé proteccion adecuados, tales como guantes, lentes de proteccion, delantal, etc.
No comer, beber offumar durante la aplicacion
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AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 169-118 8 ' 5 ’7
Responsable Técnico: Farmacéutico Ignacio Di Pietro, M.P. 19.021. ’

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIO

Fabricante legal:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA 61346 Bad Homburg. Alemania

Fabricante:

Dr. Schumacher GmbH Am Roggenfeld 3, 34323 Malsfeld. Alemania

Importador:

Fresenius Medical Care Argentina S.A. Dom. Legal: Arenales 707 3° Piso (C1061AAA). Buenos Aires.
Argentina

£resenius Medical Gare Argenting SA
Rosana M. Hilal
Farmacéutica M.P. 19_.119
Co-Direccién Técnica
Jefe Asuntos Regulatorios
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Rétulo multilingiie del producto

2L ClearSurf

For Surface Disinfection of Dialysis Machines

DANGER
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wky {2 16idmatiybarcylammoniumodionde: Buaridins, NN Spropanssdy ks,
B-coen alfyd dusies.

Yy Para la Desinfeccion de superficies de Maquinas
de Dialisis
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5085734

The batch related data is printed online during production.
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Imagen de la botella

Fresenius Medical

are Argentina S.A.
N Rosana M. Hiial
Carlos Al"‘ ggﬂdm Coria Farmacéutica M.P. 19.119

Co-Direccién Técnica
y‘ﬁ‘ SA. Jefe Asuntos Regulatorios



- CRESENIUS ,
™ MEDICAL CARE Desinfectante

Legajo N°: 169~ |

Rotulo externo de la caja (ejemplo cajax6 unidades)

6x2L ClearSurf

KX For Surface Disinfection of Dialysis Machines
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Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Rosana M. Hital
Farmacéutica M.P. 19.119
Co-Direccién Técnica
Jefe Asuntos Requlatorios
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2219-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AIimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
....... 1 ,7,y de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Medical Care S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desinfectante.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-278 - Desinfectantes.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Medical Care.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Para limpieza y desinfeccion de superficies de equipos
meédicos, especialmente maquinas de dialisis.
Modelo/s: Clearsurf® 1 x 2L, Clearsurf ® 6 x 2L.
Periodo de vida util: 36 meses a partir de la fecha de fabricacion.
Forma de presentacidon: Bidon contenido neto 2L.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1) Dr. Schumacher GmbH.

() 4



2) Fresenius Medical Care AG & Co KGaA.
Lugar/es de elaboracién:
1) Am Roggenfeld 3 34323 Malsfeld, Alemania.

2) 61346 Bad Homburg, Alemania

Se extiende a Fresenius Medical Care S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién del PM-169-118, en la Ciudad de Buenos Aires, a n7JUL2017,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 8 ‘ 5 \'L

[ Dr CARLOS CHIALE
i ¢ Nactonat

pdministrado
AN MLASE.




