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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-6030-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-356-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-356-18-7 del Registro de esta Administracion 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 inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FRESENIUS MEDICAL CARE, nombre descriptivo
Hemodializadores Hemofiltros y nombre técnico Dializadores para Hemodidlisis, de acuerdo con lo
solicitado por FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-21388172-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-169-105 con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion.

ARTICULO 6°.- 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 Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Hemodializadores Hemofiltros
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-232 Dializadores para Hemodialisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FRESENIUS MEDICAL CARE
Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es Autorizad/as: Los dializadores FX Classix han sido disefiados para ser utilizados en
hemodialisis cronica.

Modelo/s:FX 50 classix, FX 60 classix, FX 80 classix, FX 100 classix



Vida util: 3 afios

Meétodo de Esterilizacion: Esterilizacion mediante vapor

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: 1-Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

2- Fresenius Medical Care Deutschland GmbH St. Wendel Plant

3- Fresenius Medical Care SMAD Z.1. de la Pontchnniére

4- Fresenius Medical Care Japan KK Buzen Plant

5- Fresenius Medical Care (Jiangsu) Co. Ltd. Guli Industrial Park, Guli Zhen
Direccion: 1- 61346 Bad Homburg, Alemania

2- Frankfurter Strafe 6-8 66606 St. Wendel, Alemania

3- Route de la Chanade/Savigny 69591 L Arbresle Cedex, Francia

4- 92-7 Ohaza Kaimo Buzen City, Fukuoka Pref 828-0045, japon

5- Changshu City, Jiagsu Province, China

Expediente N° 1-47-3110-356-18-7

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Fresenius Medical Care Legajo N°: 1

Proyecto de Rétulos

Fx Classix

Hemeodializadores, hemofiltros

Fabricante Legal: . Sl —
Fresenius Megical Care AG & Co. KGaA FX 50 classix F00002385
D-61346 Bad Homburg, Alemania. FX 60 classix | FO0002386

FX 80 classix | FO0002387
Fabricado en: FX 100 classix | FO0002388

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
St. Wendel Plant

. N
Frankurtr Stia 69 Qe =

Alemania

Fresenius Medical Care SMAD @ svene] || J/”"'c
Zl de la Pontchonniére i +5°C

Route de la Chanade / Savigny

69591 L' Arbresle Cedex.

Francia ZB

Fresenius Medical Care Japan K.K
Buzen Plant

92-7 Ohaza Kaimo

Buzen City, Fukucka Pref. 828-0045,
Japdn

Fresenius Medical Care (Jiangsu) Co_, Ltd.
Guli Industriai Park, Guli Zhen

Changshu City, Jiangsu Province

China

Impaortado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A

Domicilio Legal: Arenales 707, 3° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel: (+54-11) 4130-1000. Fax: (+54-11} 4130-1111

Vida dtil: 3 afios

Método de esterilizacion: Producto esterilizado mediante Vapor,

iNo utilizar si el envase no esta integro!

Direccién Téenica: Ignacio Di Pietro M.P 18021
AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT. PM 169-105

VENTA EXCLUSIVA A WESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

20 G4 3BT A RANEDNPM#ANMAT
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V Dializadores

Fresenius Medical Care

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Fx Classix

Hemodializadores, hemofiftros

Fabricante Legal: Sy

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA FX 50 class!x F00002385

D-61346 Bad Homburg, Alemania. FX 60 classix FQ0002388
FX B0 classix FO0002387

Fabricado en: FX 100 classix | FO0002388

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
St. Wendel Plant

Frankfurter Strape 6-8 [1
66606 St. Wendel. @J I""I

Alemania
|
Fresenius Medical Care SMAD @ !STEHILE“I Ji/d":
Z| de la Pontchonniére ===l +3%
Route de la Chanade / Savigny
69591 L’ Arbresle Cedex.
Francia

Fresenius Medical Care Japan K.K
Buzen Plant

92-7 Ohaza Kaimo

Buzen City, Fukucka Pref. 828-0045,
Japon

Fresenius Medical Care (Jiangsu) Co., Ltd.
Guli Industrial Park, Guli Zhen

Changshu City, Jiangsu Province

China

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S A

Domicilio Legal: Arenales 707, 3° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel: (+54-11} 4130-1000. Fax; (+54-11} 4130-1111

Método de esterilizacion: Producto esterilizado mediante Vapor.

iNo utilizar si el envase no esta integro!

Direccién Técnica: Ignacio Di Pietro M.P 19021
AUTORIZADO POR LAANMAT. PM 169-105.

VENTA EXCLUSIVMI%R@IONALES E INSTITUCIONES SANITARIA/Sfj

200 A VAP OEN PUAANMAT

Gerente de Calidad y Directora Técnice G g
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PM:169-105

? Dializadores

Fresenius Medical Care Legajo N° 169

@ Instrucciones de Uso
FX classix Dializador Capilar

GENERALIDADES
Consulte la etiqueta de la caja o del producto para;

®| Material no reutilizable

g Fecha de caducidad

Paso de sangre estént.
Estenlizado por vapor

Utilicese segin las
instrucciones de uso

Lot Lote REE Cadigo de producio
@ Fecha de fabricacion N o ;I?’ﬁg%ee{:;:'nriaegt%
Ulilizar Gricamente con
% Unidades 2quipos ton control
preciso de UF

indicaciones: Los dializadores FX classix se han disefiado para un solo uso en
hemodialisis cronica.

Contraindicaciones: No se conoce comraindicacion especifica por el uso de
este dializador. Se aplicarin generalmente las mismas contraindicaciones que en
dialisis.

Reacciones secundarias: En raras ocasiones pueden ocumir reacciones de
hipersensibilidad durante el tratamiento de didlisis. En los casos severos, debera
interrumpirse |a dialisis e iniciar ia medicacion adecuada.

El dializador esta esieriizado por vapor y por tanto no contiene residuos de
esterilizacion. En pacientes con hipersensibilidad conocida al éxido de elileno,
todos los componenties del circuito extracorpdrec deberan estar libres de EtO.

Anticoagulacion: Se recomienda [a anticoagulacion de! circuito extracorpéreo.
i as caracteristicas, dosis y la forma de aplicacién del anticoagulante deben ser
prescritas por el médico responsable (ej. bolo inicial de heparina de 2000 Ui
sequido de una dosis coninua de 1000 Ulh hasta la Gitima hora del tratamiento).
La coagulacion deberia monitorizarse mediante un test de tiempo de coagulacian
estandar.

Materiales: Membrana: Helione® (Mezcia de Polisulfona y PYP),

Carcasa: Polipropileno, Matenal de sellado: Poliuretano,

Juntas de estanqueidad: Silicona, Tapones esiérles: Polipropileno.

Para mas informasion, consulie al fabricante o distribuidor.

\
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ATENCION

Debido a la elevada permeabilidad hidraulica de la membrana, los diakzadores
solo pueden ufilizarse con monitores de dialisis con control volumétrico de la
ultrafiltracion muy preciso. Consultar las instrucciones y el manual del monitor de
didlisis para el usc de membranas de alta permeabilidad.

Utibizar dnicamente si la unidad de embalaje se encuentra intacta, los tapones de
seflado se encuentran en su lugar vy el dializador no presenta dafios.

{ os dializadores no deben utilizarse una vez caducados (mirar etiqueta).

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

El dializador esta previsto para un solo uso. Su reutifizacién puede perjudicar al
usuario y al paciente. Las soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafiar
el matepal de encapsulacion, carcasa y membrana. En caso de reutilizacion, el
fabricante no se hace responsable, ya que no puede garantizar la segundad del
producto. La sequridad en el uso del dializador no va mas alla de la garantia, v €l
fabricante no se hace responsable si & prodacto esta caducado.

HEMODIALISIS

Cebado

Fiar e hemodiafiltro en posicion vertical. Conectar asépticamente las lineas
arterial y venosa a los coneclores inferior y supenor del dializader,
respectivamente. Conecle en el puerlo superor del dializador el conector de
entrada del liquide de didlisis y en el puertc inferior el de retoma. Cebe el
dializador segin las instrucciones proporcionadas con el monitor (no es

necesario girar el dializador) Recomendamos un cebado con ONLINEplus
{volumen de cebado: 500 ml). Altemativamente, el compartimento de la sangre

se puede llenar y purgar en el modo recirculacion con suero (p.e. bolsa de 500
mL). Asegure la comecta eliminacion del aire en el comparimentio de la sangre..

Conexion del paciente

Conectar la linea arterial al paclemte. Dejar pasar sangre por la linea y el
dializador (velocidad de bomba aprox. 100 mUmin). Conectar la linea venosa al
paciente.

Ajustar los parametros de tratamiento a los valores deseados.

Se debe monitonzar la pérdida de peso.

Fin de tratamiento

Realice la reinfusion de Ia sangre al final del fratamiento segin las instrucciones
proporcionadas con el monitor. Recomendamos el procedimiento de cebadoe
ONLINEplus. Altemativamenie, se puede usar suero (p.e. una bolsa de 500 ml)
para la reinfusion. La sangre deberia reinfundirse completamente

GARANTIA

Los producios con defectos de fabricacidn seran sustituidos si el defecto es
informadeo y de 05 con ef numero de lote.

se responsabiiiza en caso de mal uso, manejo inadecuado,
de las instrucciones de uso y nolas de atencidn, ni de ningin
o posteriormenie a la enfrega del dializador por parte del

i

Carlos Alsjandro Gorla Fregepiialety e g
S3ia A _
Frasenius Medical Cefa Arg, S.A. |F-2018-33a38§$32ﬁ€d:?mnp{i\ééw#ANMAT
/ Gerente de Calidad y Directora Técnica
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-6030-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Junio de 2018
Referencia; 1-47-3110-356-18-7

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y
Gestion Sanitaria
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-356-18-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS MEDICAL
CARE ARGENTINA S.A., se autoriza 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: Hemodializadores Hemofiltros
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-232 Dializadores para
Hemodialisis
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FRESENIUS MEDICAL CARE
Clase de Riesgo: lll
Indicacion/es Autorizad/as: Los dializadores FX Classix han sido disefiados para
ser utilizados en hemodialisis crénica.
Modelo/s: FX 50 classix, FX 60 classix, FX 80 classix, FX 100 classix
Vida util: 3 afios
Método de Esterilizacion: Esterilizacion mediante vapor
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesidnales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: 1-Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
2- Fresenius Medical Care Deutschland GmbH St. Wendel Plant

3- Fresenius Medical Care SMAD Z.1. de la Pontchnniére



4- Fresenius Medical Care Japan KK Buzen Plant

5- Fresenius Medical Care (Jiangsu) Co. Ltd. Guli Industrial Park, Guli Zhen
Direccion: 1- 61346 Bad Homburg, Alemania

2- Frankfurter Strape 6-8 66606 St. Wendel, Alemania

3- Route de la Chanade/Savigny 69591 L Arbresle Cedex, Francia

4- 92-7 Ohaza Kaimo Buzen City, Fukuoka Pref 828-0045, japén

5- Changshu City, Jiagsu Province, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
169-105 con una vigencia de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-356-18-7
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