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BUENOQS AIRES, 29 JUN 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-14867/09-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA 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 méedico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacidon 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 reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Fresenius Medical Care, nombre descriptivo Sistema de Purificacion de Agua y
nombre técnico Sistemas para Purificacion de Agua, por Osmosis Inversa, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
R instrucciones de uso que obran a fojas 32-34 y 36-48 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.

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

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

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

ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-8, con exclusidn de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
- ‘-—-)
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ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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
Disposicioén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.,

Expediente N© 1-47-14867/09-1 M“ "
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 1.482 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Purificacion de Agua.

Codigo de identificacibn y nombre téchico UMDNS: 14-437 - Sistemas para
Purificacién de Agua, por Osmosis Inversa.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: sistema integral de tratamiento de agua, disefado
para la producciéon de permeado para didlisis.

Modelo/s: AquaWTU 125 (Cdd. 6325691) y AquaWTU 250 (Cod. 6325701).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

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

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

Expediente N° 1-47-14867/09-1 -
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ANEXO 11

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

e umz%

Dr. OTTO A. ®RSINGHFR
SUB-INTERVEN fUIH
* AN M.AT



et
=

Fresenius Medical Care

Puntos que no aplican a este producto: 2.3; 2.5; 2.6; 2.10. _

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo IlI.B de la Disp. 2318/02 (TG 2004)
para los puntos: 2.1; 2.2; 2.4, 2.7, 2.8, 2.9; 211y 212

A continuacion se detalla el rétulo del producto AquaWTU 125 (Cod. 6325691) y
AquaWTU 250 (Céd. 6325701)

Elabotado en:
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

D-61346 Bad Homburg - Alemania
Teléfono: +49 (0)6172 / 609-0
www.fmc-ag.com

importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Suipacha 1067, 7° piso (C1008AAU) Buenos Aires, Argentina
Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111

AquaWTU 125 (Céd. 6325691)
AquaWTU 250 (Cod. 6325701)
Sistema de Purificacién de agua.

Identificacion de aparatos eléctricos y electrénicos
Requisitos de energia

Proteccion contra el ingreso de liquidos: a prueba de goteo
Precaucion: consultar los documentos adjuntos

Grado de proteccién contra descarga eléctrica: tipo B

Identificacion CE

Almacenar a temperatura ambiente entre +5°C y +40°C
Identificacién tipo, nimero de serie

Freseni 'Msdical Care Ar
Farm. Gabriala c,vg,:’:im SA

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéuticiesen wtiaSA MM 15202 - MR 15004
Armin Sauer Diranclén Téenies

Autorizado por la ANMAT: PM 169-8 Apodgrado

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias />

Suipacha 1067 7°Piso {C1008AAU) Capital Federal, T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta indus: Ruta 8 Km.60.
Calle 10 entre 9 y 11, Parque Industrial Pilar {1629) Prov. Buenos Aires. T.E.; 54-02322-496215. Telefax: 54-02322-496220
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Fresenius Medical Care

A continuacién se adjuntan los rotulos originales:

AquaWTU 125 (Cod. 6325691)

Fresenius Medical Care

AquaWTUu 125

[ T T e o . "
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08044 S 0670

Hersteller ! Maaiifacuter:

Fraaonius Medical Care AG 5 Cu KGaA
£3-61346 Bad Homburg
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Typ B IPX 1 c Em

FresmmA inS uer. * L/vejnnd
rmin Sa o
in S Fresantys Modical Care Angenting S.A
Farm. Gabrisla Chiding
M.N. 15202 . M.R 18093
Dirsceisn Thcnica

Suipacha 1067 7°Piso (C100BAAL) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111, Planta Indus: Ruta 8 Km £0.
Cake 10 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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AquaWTU 250 (Cod. 6326701)

Fresenius Medical Care

AquaWTU 250
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Herstatler / Manufaghiter

Freacnius Medica Care AQ 8 Su. KGaA
D-61346 Bad iHombug
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Fresanive Medical Carg Ar H
Apoderado Farm. Gabrigle Cf\rluteilnrmﬂ3 54
M.N. 16202 - M.p 180g3
Dirsccién Téenics

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E. 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111, Planta Indus: Ruta 8 Km.60.
Calie 10 entre 9y 11. Parjue Industrial Pilar {1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-023:2-496.:29
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Apoderado

Fresenlus Madicg) Care Argenting § 4
Farm. Gabriela Civiging -
MN. 15202 . MR 18009

'nccidn TAcnica

Suipacha 1067 7*Pisc (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax; 54-011-4130-1111. Planta Indus: Ruta 8 Km 60.
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pitar (1620) Prov. Buenos Aires. T.E. 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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Fresenius Medical Care

1. Datos del Rétulo

Elaborado en:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg - Alemania
Teléfono: +49 (0)6172 / 609-0

www.fmc-ag.com

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Suipacha 1067, 7° piso (C1008AAU} Buenos Aires, Argentina
Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111

AquaWTU 125 (Cod. 6325691)
AquaWTU 250 (Céd. 6325701)
Sistema de Purificacién de agua.

Identificacion de aparatos eléctricos y electrénicos
Requisitos de energia

Proteccion contra el ingreso de liquidos: a prueba de goteo
Precaucion: consultar los documentos adjuntos

Grado de proteccion contra descarga eléctrica: tipo B
Identificacién CE

Identificacion tipo, nimero de serie

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

—

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmaceutica. a
Autorizado por la ANMAT: PM 169-8 C/
'

%)omo\, W

g A,mln Sauer FWSWIFUJ Msdlcal C
are Ar
Apoderado Farm, Gabrigp, GVU‘:?ELH S
MN. 15202 . Mg 18093
Diraocion Téonjes

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax; 54-011-4130-1111. Planta Indus: Ruta 8 Km.60.
Calle 1C enire 9 y 11. Parqua Industrial Pilar (1629) Prov. Buanos Aires. T.E.; 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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Fresenius Medical Care

2. Descripcidn breve:
La unidad de 6smosis inversa AquaWTU (Cod. 6325691 y Cod. 6325701) es un si
integral de tratamiento del agua. El sistema consta de una unidad de osmosis inversa con
pretratamiento del agua integrado y estd disefiado para la produccion de permeado para
dialisis a un bajo costo y de manera compatible con ef medioambiente. Para producir permeado
para dialisis a partir de agua potable se utiizan una bomba reforzadora, médulos de membrana
y un equipo de monitoreo adecuado.

El permeado para didlisis se distribuye a través de una red circular directamente a las
maquinas de dialisis o puede almacenarse en un fanque de buffer.

3. Condiciones de operacion
El sistema AquaWTU {Céd. 6325691 y Cod. 6325701) unicamente puede ser operado bgjo las
condiciones de operacion especificadas:

— Se requiere pretratamiento de agua adecuado de acuerdo con los requisitos de entrada
especificados.

~ {a unidad de conirol debe estar protegida contra liquidos (salpicaduras de agua, agua de
condensacion) y humedad.

— En caso de que se produzca una falla en la unidad de control, el tipo de problema (efecto del
desperfecto) debe registrarse antes de desmontar el sistema. Un sistema que ha sido
desmontado Unicamente puede repararse si se encuentra disponible una descripcion detallada
del problema.

— No se debe superar |a produccion total del sistema de 6smosis inversa. .
El sistema unicamente puede ser operado por personas cuya capacitacion sobre la operacion
adecuada y manipulacidn del sistema esté certificada.

— Unicamente un técnico capacitado debe reallzar el encendido del sistema.

— Se deben proporcionar los adaptadores adecuados a fin de asegurar que el lado de entrada
de la alimentacién de agua esté razonablemente protegido contra la presidn de entrada del
agua que supere los 10 bar.

autorizadas por el fabricante m ok\,r-
e ialll Fra
Precaucién Armin Sauer iy ﬁglcaf Care Argenting § 4
El sistema Unicamente puede ser opti¥8reparado por personal capacltéﬁ‘b)' E“;‘:gs
’x'NAn "‘ﬁ'!lcg

Suipacha 1067 7*Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta Indus: Huta 8 Km 60
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires, T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54.02322-496229
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Precaucion
Desenchufe el sistema antes de abirirlo.

4. Advertencias y precauciones de seguridad

4 1. Seguridad del Paciente

- Si realiza modificaciones a las tuberias del permeado, siempre desinfecte los conectores.

-~ Se debe tener precaucion para evitar que se contaminen los conectores por.contacto con la

piel o con objetos no estériles.

— Se debe realizar la desinfeccion dei sistema AquaWTU (Céd. 6325691 y Céd. 6325701) de
acuerdo con las especificaciones para la desinfeccién y Gnicamente después de consultar al
fabricante del sistema AquaWTU y al personal autorizado para realizar dicho procedimiento.

Precaucion
Se deben realizar las pruebas adecuadas para verificar que no queden residuos de
desinfectante en el sistema ni en la red circular.
Al usar Puristeril plus®, se debe verificar que no queden residuos de desinfectante con:
- Prueba de acido peracético.
- Tiras reactivas de potasio-yoduro-almidon

4.2 Seguridad del operador
Al manipular el desinfectante scbre la unidad de desinfeccién, se debe tener precaucién para
evitar que se derrame concentrado de desinfectante. Para evitar quemaduras ¢on acidos,

siempre se debe manipular estos liquidos con cuidado: C/ .
.

- Utilice guantes de goma para evitar que la piel entre en contacto con el desinfectante.
- jUtilice prateccién para los ojos al trabajar coppsustancias que contienen acidos!

- iNo retire ei conector del desinfectante mis @ esta levando a calpo el

pracedimiento de desinfeccion! oo
¢ Fresshivs Med|
gseniuyfledical Cae-Argenita SA edlcat Care Argenting §.4.
Armin Sauer ;‘P"'"' Gabriela Cividing

.- N. 1 .
Precaucion Apoderado . onrff:,ﬁ., r::;;:m

Se deben usar guantes de goma (latex acrilonitrilo, recubiertos con algodén) para evitar el
contacto del desinfectante con (a piel.

Suipacha 1067 7°Piso {C1008AAL)) Capita! Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta indus: Ruta 8 Km 80.
Calle 10 enire 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-4965229
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Fresenius Medical Care
Al trabajar con sustancias que contienen acidos:

jUse proteccion para los ojos! {Cumpla con las precauciones de segundad del desinfeéla
utitizado!

En caso de que se produzca contacto con el acido:

Ojos: Enjuague de inmediato con agua corriente durante 15 minutos.
Piei: Use jabon debajo del agua corriente para la neutralizacion.
Ingestion: No debe provocar ei vomito, aunque debe hacer que a victima beba gran cantidad
de agua. Obtenga ayuda médica.

5. Operacidn de limpieza y desinfeccién

Nota
El sistema puede desinfectarse Unicamente después de recibir asesoramiento por parte del
fabricante de la unidad o del personai autorizado por el fabricante.

5.1. Limpieza (Eliminacion de precipitado de caicio)

Puede reducirse la salida del permeado si se tapa ia membrana de dsmosis reversa. Para
evitar que se precipiten depdsitos de caiclo, se recomienda decalcificar el sistema AquaWTU
(C6d. 6325691 y Cod. 6325701) o ia estacién del médulo con Citrosteril®.

Precaucién

La descaicificacién y la posterior desinfeccion unicamenie pueden realizarse después de recibir
asesoramiento por parte dei fabricanie de la unidad o de las personas autorizadas para
hacerlo.

5.1.1. Limpieza de la superficie C__/_

Precaucion
Antes de limpiar la superficie de la unidad AquaWTU (Céd. 6325691 y Cod. 6325701), apague
el sistema y desenchufelo.

1

Nota L...j; - r{_\d\r‘
No use ningln agentp dbrasivai agresivo de limpieza nisolvente.  Fresllus Modicat Carg Arganti
Farm, Gabrigla C!vldln:a S
N1 202 - M.P 18093
: hraenting SA. Dirsectdn Taenigs
Armin Sauar
Apoderado

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAL)) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Ptanta indus: Ruta 8 Km.60.
Caile 10 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buencs Aires. T.E_: 54-02322-496219. Telefax; 54-02322-496229
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Fresenius Medical Care

Humedezca el pafio con agua o con pequefias cantidades de agentes de limpieza asépticos.

Nota
Unicamente un técnico de mantenimiento puede limpiar la parte interior de la unidad AquaWTU
(Cod. 6325691 y Cod. 6325701),

5.2. Desinfeccion

Volumen y tiempo especificados para la limpieza/desinfeccion y el procedimiento de enjuague

relacionado.

Parametro Min, | Max. | Unidad | Incremento | Predeterminado

Tiempo de circulacion 1 5 Min. 1 min. 1 min.
distribucion)

Tiempo de permanencia 5 45 min. 5 min. 30 min.

Volumen de enjuague 20 | 500 I 201 1001

El volumen de enjuague para un enjuague (después de un procedimiento de desinfeccion) se
selecciona en forma independiente del volumen de enjuague normal.

Desinfectante: Utilice Puristeril plus®. Si se utilizan otros desinfectantes, no podran
garantizarse ni el efecto de desinfeccién deseado ni la seguridad -adecuada.

6. Instalacion y Encendido

6.1. Requisitos de instalacion M |

Precaucion

Unicamente un técnico capacitado debe realizar el encendido del sistema.

Se debe cumplir con los siguientes requisitos para la conexidn hidraulica durante la instalacion
de la unidad:
~ El agua de alimentacion debe ser de la misma calidad que :1

— Dureza del agua <30 °dH

— Presién de entrada del agua dinamica de 3,5 ~ 6 bar Fresenjin Madiea Cars Argonin 54

padicSam Alnonting SA .;;m1 Gabrlola Cividing
- SDI <5 Amin Sauer btrﬁ?»ﬁévﬁﬁ, 18083
Apodarado renice

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.; 54-011-4130-1000. Fax; 54-011.4130-1111. Pianta Indus: Ruta 8 Km.50.
Calle 10 entre 9y 11. Pamue Industriat Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Talefax: 54-02322.456229
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Fresenius Medicail Care

Precaucion

Segun la calidad del agua, es posible que sean necesarios otros componantas de.-
Oy
A DE X

pretratamiento del agua.

— Red circular del permeado - extremo de entrada DN 10

- Red circular del permeado - flujo de retorno DN 10

- Conexién de drenaje para ei desvio del concentrado al drenaje DN 10

— Conexién de drenaje para drenaje del ablandador DN 10

— Conexién de drenaje para linea de retorno de ia red circular DN 10

— Linea de drenaje en DN 50 con caida libre de 20-30 mm, altura'maxima de 350 mm
— Drenaje en el piso

— Separacion de cafieria

Precaucién
Para evitar las pérdidas (por ejemplo del ablandador) se requiere un detector de pérdidas
adicional que incluye una valvula de cierre.

Precaucién
Aseglrese de que la linea de drenaje no esté colocada en ningin caso directamente en el
drenaje. Se requiere un espacio de aire de caida libre de 20 — 30 mm al drenaje para evitar la

retrocontaminaciéon microbiana.

La linea de drenaje debe instalarse con un gradiente (desde |a unidad AquaWTU al drenaje del
edificio).

Se debe cumplir con los siguientes requisitos para la conexion eléctrica durante la instalacién

de la unidad:
- enchufe de pared de 230V AC/ 50 Hz.

6.2. Requisitos de conexion /

Precaucion

La linea de retorno del permeado de la red cir

7

© estar conectada al fonector de flujo de

retormno de la unidad AquaWTU. iy o.
Aq - :f(;nad_xf'
Frasanis ModicalCare Arghnfina SA. Fraseqlus Medical Care A
Armin Sauer arm. Gabrlala Cl?‘:tll:li:a SA
Apoderado M.N. 15202 - M.P 18083

Direcolén Thcnice

Suipacha 1067 7"Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111, Planta Indus: Ruta 8 Km.60.
Calle 10 entre 9y 11. Parque industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aites, T.E.; 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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Fresenius Medical Care
Nota

La longitud maxima permitida de la red circular es de 30 m,

Recomendamos el uso de lineas con un didmetro interno de 10 mm.

Conecte todas las lineas y caflerias de acuerdo con lo especificado en el diagrama de
instalacion (ver: Manual Técnico, Capltulo 7).

« Capacidades del AquaWTU125 y el AqQuaWTUu250

AquaWTU 125 | Para suministrar a 1-2 maquinas de didlisis. Las
(Cod. 6325691) | maquinas estan conectadas en forma directa. Es
posible la operacion del tanque.

AquaWTU 250 | Para suministrar a Smaquinas de didlisis.

(Cod. 6325701) | Es posible la operacion de una red circular
adicional. Es posible la operacion del tangue.
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 Diagrama de conexién para 1 a 5 maquinas de dialisis
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7. Suministro eléctrico y seguridad

7.1. Suministro eléctrico

Voltaje de linea 230 V (£ 10%)
Fuente de alimentacion 16 A
Potencia 0,75 kW
Fusible 2Xx5 AMT
Motor
Potencia del motor 0,55 kW
Corriente nominal 39A
Proteccitn del motor 5A

7.2. Seguridad eléctrica

El sistema refleja la ultima Tecnologia y cumple con ios requisitos de EN 60601-1(1EC 601)

Tipo de protetcion contra shock eléctrico:

Grado de proteccién contra shock eléctrico:

Proteccion contra ef ingreso de Hiquldos:

7.3. Etiqueta tipo

Clasificacién de-seguridad |

Equipo Tipo B, es decir, adecuado para uso
externo e interno en el paciente, excepto
para uso en el corazén. Simbolo: R

A prueba de goteo, Simboio: IPX1

La etiqueta tipo que se incluye es solo un modelo. El criterio decisivo son los datos

especificados en la etiqueta tipo del sistema.
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1 Identificacion de dis positivos eléctricos y
electrénicos

2 Requisilos de energiaeléctrica: tipo B
3 Proteccion contra el ingreso de liquidos: a

Referencias

prueba de goteo

4 Precaucion: consultar los documentos
adjuntos

§ Grado de proteccién contra shock
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Fresenius Medical Care

8. Transporte y Almacenamiento

Nota ,
Antes de transportar el sistema AquaWTU, vacie el tanque de salmuera.

8.1. Transporte

8.1.1. Traslado dentro de edificios

Antes de trasladar el sistema, se deben desbloquear los frenos de las dos ruedas delanteras.
Para evitar que se dafie o caiga el equipo AquaWTU (Cod. 6325691 y Cod. 6325701) se lo
debe empujar lentamente por las juntas de expansidén del piso, las superficies desparejas y al
entrar o salir de 10s ascensoOres. Se requieren dos personas para trasladar el sistema por
escalones o escaleras. Ambas personas deben levantar el equipo AquaWTU, si es posible sin

inclinar la maquina.

Nota
No levante, mueva ni empuje la unidad tomandola desde &l panei de control ni de los
conectores.

8.1.2. Traslado fuera de edificios

No empuje el sistema AquaWTU (Cod. 6325691 y Cod. 6325701) por superficies desparejas
(p. e]., adoquinado). Siempre se debe levantar el sistema entre dos personas, coOmo se
menciond anteriomente. Siempre se debe transportar el sistema AquaWTU en posicion
vertical. Al transportarlo en vehiculos, se debe proteger la estructura en forma adecuada para
que no se darie (si es posible en el envase de transporte original del fabricante). Para no
sobrecargar las ruedas, recomendamos también colocar la unidad AquaWTU sobre dos vigas
cuadradas. Asimismo, se debe cumplir con las temperaturas ambiente permitidas al transportar

Fresanius Medicat Care Argert
Apoderado Faim, Gatriess culenta S.A.

M.N. 15202 - M.P. 18002
Mraegian Thonieg

la maquina fuera de los edificios.
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8.2. Alimacenamiento -

10
Ei sistema AquaWTU (Céd. 6325691 y Cod. 6325701) debe almacenarse en habitacionesico q’

buena ventilacidén y con poca variacion de la temperatura.

El equipo puede almacenarse por un maximo de 6 meses cuando se lo conserva y por un
maximo de 4 semanas si no se lo conserva. Puede almacenarse a una temperaturade +5°Cy

+40 °C.

Para evitar €l crecimiento bacteriano, puede someterse el sistema AquaWTU a otro sistema de
conservacion en caso de perfodos de conservacion prolongados y, en particular, en caso de
temperaturas de almacenamiento elevadas (ver Desinfeccion y Conservacion).

9. Mantenimiento
El mantenimiento es necesario a fin de evitar que se asienten residuos o se produzca
crecimiento bacteriano en el médulo cuando no se usa el sistema AquaWTU por un periodo

prolongado.

9.1. Procedimientos de mantenimiento

Precauciones para descargas electrostaticas (electrostatic discharges, ESD)

Se deben tomar las precauciones para descargas electrostalicas (ESD) (EN 1000 1.5/1)
cualquier tipo de intervencion técnica en el sistema.

Repuestos C/

Toda instalacion, modificacién o trabajo de reparacion que requiera que se abra el sistema
unicamente debe ser realizado por el personal autorizado por el fabricante y se permite
unicamenie cuando se utilizan repuestos originales.

9.2. Riesgos residuales .
g Freseni.s Mo Catg Argeniina S.A “(iUNdw\r*
Armin Sauer -—
. ] Apodarado F’mﬂ’_!afm gs:fd'im él{aemlna SA
Contaminacién microbiana del agua de alimentaclion NN, 15200 _':‘_H";'ggg

La calidad del agua de entrada debe ser de la misma calidad que el agua potable (0% F&lig do
con la seccion §1 del Decreto de Agua Potable de la Republica Federal de Alemania). El
Decreto de Agua Potable estipula que el agua no debe contener patégencs. En algunos paises,
es muy dificil lograr esta calidad. Recomendamos, por lo tanto, que se verifique la calidad del
agua en forma permanente.
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Durante el uso y mantenimiento del sistema, es obligatorio adoptar en forma adeépa;\
%

meticulosa fas medidas de precaucion mencionadas anteriormente. Por dicha razén,
operador y técnico de mantenimiento deben conocer bien y aplicar las normas y

reglamentaciones de seguridad.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-14867/09-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidon N°
Ao b 8.1 . v de acuerdo a Io solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Purificacion de Agua.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-437 - Sistemas para
Purificacién de Agua, por Osmosis Inversa.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Fresenius I\;Iedical Care.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: sistema integral de tratamiento de agua, disefiado
para la produccién de permeado para didlisis.

Modelo/s: AQuaWTU 125 (Céd. 6325691) y AquaWTU 250 (Cdd. 6325701).
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.

Se extiende a FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-
169-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZSJUNZUII, siendo su vigencia
por cinco (5) afios-a contar de |la fecha de su emision.
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