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Ministerio de Salud ICODAQICIMING l°2 8 6 4
Secretaria de Politicas, Dist OVC'O\ N
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, ¢ 3 MAR. 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-5606-16-9 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS MEDICAL
CARE ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-169-35, denominado: Dializadores capilares.
Filtro para hemodidlisis de alto flujo serie FX, marca Fresenius Medical Care.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de Ia
normativa aplicable.
| Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO 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.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-169-35, correspondiente al producto medico denominado:
Dializadores capilares. Filtro para hemodialisis de alto flujo serie FX, marca
Fresenius Medical Care, propiedad de la firma FRESENIUS MEDICAL CARE
ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6774 de fecha 4
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de octubre de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicidn.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-169-35, denominado: Dializadores capilares. Filtro para
hemodialisis de alto flujo serie FX, marca Fresenius Medical Care.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-169-35.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidon conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para
que efectlie la agregacién del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5606-16-9

DISPOSICION No
GS 2 8 6 4

Or. ROBERTH LEBE‘M’\
“h-aministrader Naclonal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién.:
:\2?36 ..... ,i los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
eI'RPPTM NO PM-169-35 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRESENIUS
MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Diélizadores capilares. Filtro para hemodialisis de
alto flujo serie FX.

Marca: Fresenius Medical Care.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6774 /11,

Tramitado por expediente N° 1-47-14864-09-9.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 4 de octubre de 2016 4 de octubre de 2021
Certificado
Fresenius Medical Care AG & Fabricante Legal: Fresenius
Co. KGaA. D-61346 Bad Medical Care AG & Co.
Hamburg, Alemania KGaA, 61346 Bad Homburg,
Alemania '
Fabricado en:
1- Fresenius Medical Care
Fabricante
Deutschland GmbH, St.
Wendel Plant, Frankfurter -
| Strape 6-8, 66606 St.
Wendel, Alemania
2- Fresenius Medical Care
(Juangsu) Co. Ltd., Guli
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Industry Park, Guli Zhen,
Changshu City, Jiangsu
Province, China
3- Fresenius Medical Care
SMAD. ZI de la Pontchonniere,
Route de la Chanade / Savigny
69591 L'Arbresle Cedex,
Francia

Proyecto de Aprobado por Disposicion N°

, . 137
rotulo 6774/11 Fs. 1362

Proyecto de o,

o truce Aprobado por Disposicion N©

instrucciones . ) 149

6774/11 Fs. 145 a
de uso .
Caja de cartdn conteniendo 20
Formade | unidades empacadas

presentacion _ individualmente en envase de

PA/PE Flexovac ®

E| presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma FRESENIUS MEDICAL CARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscnpcuon eHAﬁ RPPTM No PM-169-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias.....0.M. 000 '
Expediente N© 1-47-3110-5606-16-9
DISPOSICION N©

286 4

Dr. ROBERT® LEBE
Subadmintstrador Nacional
AN N AT
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Y= enEs Filtro para hemodidlisis de alto flujo

— SENIUS
Y MEDICAL CARE serie FX % @PM 469 35(
El etiquetédo L:umple con los requisitos del Anexo IIL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004).
A continuacion se detalla el rotulo del producto, en particular para los modelos FX 40, FX 50, FX
60, FX 80, F)(I 100 y FX paed.

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

Fabricado emi

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
St. Wendel Plant, Frankfurter Strafe 6-8
86606 St. Wendel, Alemania

Fresenius Medical Care (Juangsu) Co. Ltd.
Guli Industry Park, Guli Zhen
Changshu Cily, Jiangsu Province, China

Fresenius Medical Care SMAD
ZI de la Pontchonniére

Route de la (llhanade I Savigny
69591 L'Arbresle Cedex, Francia

Importado Qo|r: Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal: Arenales 707, 3° piso (C1061AAA)
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
T.E. +054 11| 4130-1000 Fax: +054 11 4130-1006

Dializadoresf capilares. Filtro para Hemodialisis de alto flujo serie FX.
Marca: Fresenius Medical Care

Modelos: seguin corresponda

Lote: |

Fecha de elaboracién:

Fecha de vencimiento:

i Frasenius Medical Care Argent ina S.A.
i Rosana M. Hital
Ao Sauer Farmacéutica M.P. 19,119

rado Go-Direccin Técnica
APOde Jofe Asuntos Reguiatorios

Planta Elaboradora; Calte 10 N® 169 entre 9 y 11, Parque Industrial Pilar (1629}, Pilar, Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-0230-4496219.

| Telefax: 54-0230-4496229
|



? FRESENIUS Filtro para hemodialisis de alto flujo

Almacenar a temperatura ambiente entre +5 / +30 °C
Utilicese segun las instrucciones de uso.

Debido a la elevada permeabilidad hidraulica de la membrana, los dializadores sélo
pueden utilizarse con monitores de didlisis con control volumétrico de la ultrafiltracion
muy preciso. Consultar las instrucciones y el manual del monitor de didlisis para el uso

de membranas de alta permeabilidad.

Estéril. No utilizar si el envase no esta integro.
Método de esterilizacién: Vapor
Material para ser usado por Unica vez.

Identificacion CE

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias
Director Técnico: Ignacio N. Di Pietro M.P. 19.021
Autorizado por la ANMAT: PM 169-35

Planta Elaboradora: Calle 10 N° 169 entre 9 y 11, Parque Industrial Bilar (1628), Pitar, Prov. Buenos Alres. T.E.: 54-0230-4496219.

Telefax: 54

Fresenius Medical Carg Ajertina S.A. Freseniué Medical Care Argentina S.A,
i Rosana M. Hilal
Armin Sauer Farmacéutica M.P 19.118
Apoderado Co-Direccién Técnica

Jafa Asuntos Regulatorios
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v HEQICAL CARE . serie FX

1. Datos d!el Rétulo
Fabricante Legal: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA

61346 Bad Homburg, Alemania.

Fabricado en:
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
St. Wendel Plant, Frankfurter Strape 6-8

o
66606 St. Wendel, Alemania

Fresenius Medica! Care (Juangsu) Co. Ltd.
Guli Industry Park, Guli Zhen
Changshu City, Jiangsu Province, China

Fresenius Medical Care SMAD
Zl de Ia: Pco| tchonniére

Route de la Chanade / Savigny
89591 L Arbresle Cedex, Francia

Importado por: Fresenius Medical Care Argentina S.A.
Dom. Legal: Arenales 707, 3° piso (C1061AAA)
Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, Argentina

T.E. +054 11 4130-1000 Fax: +054 11 4130-1006

Dializadores capilares. Filtro para Hemodidlisis de alto flujo serie FX,
Marca: Fresenius Medical Care
Modelos: segun corresponda

| |
Almacenar a temperatura ambiente entre +5 / +30 °C
Utilicese segin las instrucciones de uso.
Debido a la elevada permeabilidad hidraulica de fa membrana, los dializadores soélo

pueden utilizarse con monitores de didlisis con control volumétrico de fa ultrafiltracion

muy precislo. Consultar las instrucciones y el manual del monitor de dialisis para el uso

de membrd|nas de alta permeabilidad. - b

Fresarius Medical Care Argentina S.A.
Rasana M. Hilal

Fresenius Megical Cere Argenra figentina SA. Farmacéutica M.P. 19.119
Armin Satipr S Co-Direccién Técnica
Rt auer Jefe Asuntps Regulaterios
Apoderagaderado

Planta Elaboradpra: Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629), Pilar, Prov. Buencs Aires. T.E.: 54-0230-4496219.
o Telefax: 54-0230-4496229



= CRESENIUS Filtro para hemodialisis de alto flujo
v MEDFCAL CARE serie FX

Estéril.l No utilizar si et envase no esta integro.
Método de esterilizacion: Vapor.

Material para ser usado por (nica vez.
Identificacién CE.

Venta exclhsiva a Profesionales e Instituciones sanitarias. i

Director TTécnico: Ignacic N. Di Pietro M.P. 19.021
Autorizado por la ANMAT. PM 169-35.

2. Descripc{ién breve: _
Los dializadores FX {(Cod. 5008841, 5008851, 5008861, 5008881, 5008901) se han disefiado
para un solo uso en hemodialisis, hemofiltracién o hemodiafiltracion, esterilizados por vapor,
estan destin'ados para su uso en la purificacién extracorpérea de la sangre en el marco de la
terapia de reemplazo renal. .
En particula:r el dializador FX paed {Cod. 5008221), esta previsto especialmente para uso
pediatrico, para nifios con un peso menor a 10 kg.
3. Contrainélicaciones.
No se conoce confraindicacion especifica por el uso de este dializador. Se aplicaran
generafmentle las mismas centraindicaciones que en didlisis. No debe tratarse con el dializador
a aquellos pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los materiales con los que
esta fabricado.

|
4. Reacciones secundarias.
Durante la didlisis pueden aparecer algunos efectos secundarios producidos por factores
especificos ilel paciente, parametros de funcionamiento, equipo, procedimiento de cebado,
solucién de didlisis, dializador, anticoagulacién, farmacos, etc. Po} fo tanto la elecciéon de un
dializador y|la eleccion y seguimiento de los parametros del tratamiento en base a las
caracteristicas individuales del paciente, la tolerancia a la terapia y las necesidades clinicas,
asi como el cumplimiento de los estandares de agua y liquidos de dialisis, son esenciales para
minimizar log efectos secundarios. Los dializadores FX estan disefiados para una didlisis de
alto rendimiento. Para permitir una adecuada adaptacién, la intensidad del tratamiento debera
incrementarse gradualmente en pacientes no tratados previamente con este dializador y en
pacientes inc|identes que comienzan HD o HDF.
En raras ocasiones se ha observado hipersensibilidad o reacciones similares a las de

hipersensibili?ad durante el tratamiento de didlisis, sobretodo la primera hora del tratamiento y

Planta Elaboradora: Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (162 ilar, Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02304496219.
Telefax: 54-0230-44962

i Rosana M. Hilal
Armin Sauer Farmacéutica M.P. 15_!.119
Apoderado Ca-Direcclén Técnica

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Jefe Asuntos Regutatorios
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v MEDTCAL CARE serie FX

en las primeras semanas de tratamiento con el dializador. La sintomatologia puede variar y
puede inclhir: disnea, opresidon toracica, broncoespasmo, paro respiratorio, hipotension,
taquicardia, urticaria, eritema, rubor, angioedema, hiperemia ocular, prurito, dolor abdominal,
nauseas, convulsiones y pérdida del conocimiento. Controlar cuidadosamente a los pacientes
que no han sido tratados previamente con el dializador ¢ que han mostrado posibles sintomas
de hipersensibilidad durante un tratamiento previo o que tienen antecedente de alergia como el
asma. Si abarece hipersensibilidad o reacciones similares a las de hipersensibilidad severas,
debe interrumpirse la dialisis.

No debe retornarse, al paciente, la sangre del sistema extracorpdreo. Iniciar el tratamiento
médico de e'mergencia apropiado.
El dializador esta esterilizado por vapor y por tanto no contiene residuos de esterilizacion. En
pacientes cobn hipersensibilidad conocida al éxido de etileno, todos los componentes del
circuito extracorpdreo deberan estar libres de Eto.

i
5. Anticoagulacion.
Se recomie-lnda la anticoagulacion del circuito extracorpéreo. Las necesidades de
anticoagulacion pueden variar con las condiciones especificas del paciente, lugar de
aplicacion, cairacteristicas del dializador y modalidad de tratamiento. Las caracteristicas, dosis y
la forma de aplicacién del anticoagulante deben ser prescritas por el médico responsable. (ej.
holo inicial de heparina de 2000 Ul seguido de una dosis continua de 1000 Ul/h hasta la dltima
hora del tratiamiento). La coagulaciéon deberia monitorearse mediante un test de tiempo dej
coagulacion estandar.

|
6. Materiales
Membrana: I-llelixone® (Mezcla de polisulfona y PVP). Carcasa: Polipropileno. Material de
sellado: Poliuretano. Juntas de estanqueidad: Silicona. Tapones estériles: Polipropileno
7. Atencién |

Debido a la elevada permeabilidad hidraulica de la membrana, los dializadores solo pueden

utilizarse con monitores de dialisis con control volumétrico de la ultrafiltracion muy precisos.

Consultar las instrucciones y el manual del monitor de dislisis para el uso de membranas de |

alta permeabilidad.
En el caso del uso de FX paed se debe controlar el peso del nifio en intervaios controlados.

Planta Elaboradora: Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar {(1629), Pilar, Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-0230-4496219.
Telefax: 54-0230-4490 .‘Q
| "

PN

Frasenids Medical Cafe-Agentna S.A. Fresenius Medical Care Argenting SA.
in Rosana M. Hilal
| Armin Sauer Fa:mggéutica M.P 19.119
ApOderadD Ca-Direccion Técnica

Jefe Asuntos Regulatorios
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Utilizar inicamente si la unidad de embaiaje se encuentra intacta, los tapones de sellado se
encuentran en su lugar y el dializador no esta danado.

Los dializadores no deben utilizarse una vez vencidos (mirar etiqueta).
i

Cada dializador pasa por un test de integridad antes de salir de fabrica. Si se produce una fuga

de sangre, el! dializador debe ser cambiado.

El dializador| esté previsto para un solo uso. El reuso puede perjudicar al usuario y al paciente.
Las soluciones de limpieza y desinfectantes pueden dafar el material de encapsulacion,’
carcasa y membrana. En caso de reuso, el fabricante no se hace responsable ya que no puede
garantizar lalseguridad del producto. La seguridad en el uso del dializador no va mas alla de la

garantia, y el fabricante no se hace responsable si el producto esta vencido.

8. Cebado del filtro
Fijar el dializador en posicién vertical. Conectar asépticamente las lineas arterial y venosa a las
salidas inferior y superior del dializador respectivamente. Conecte en el puertc superior del
dializador el tonector de entrada del liquido de didlisis y en el puerto inferior el de retorno.
Cebe el dializador segun las instrucciones proporcionadas con la maquina (no es necesario
girar el dializador). Recomendamos un cebado con ONLINE plus ™ (volumen de cebado: 500
mi). Altemati\.iramente, el compartimento de la sangre se puede llenar y purgar en el modo
recirculacion con suero (p.e. bolsa de 500 ml). Asegure la correcta eliminacion del aire en el
compartimenio de la sangre.

|
9. Conexion del paciente i
Conectar la linea arterial al paciente. Dejar pasar sangre por la linea y el dializador (velocidad |
de bomba aprox. 100 ml/min). Conectar la linea venosa al paciente.
Ajustar los par?metros de tratamiento a los valores deseados. |
Se debe monitorizar la pérdida de peso.

|
10. Recomendlaciones para postdilucién-HDF y postdilucion-HF
Si el contenido de agua de la sangre se reduce demasiado, p.ej. cuando el flujo de filtrado es
demasiado alto, el riesgo de coagulacion del circuito extracorpéreo aumenta. Por lo tanto, es
recomendable mantener el contenido de agua en sangre dentro de unos limites que no sean
criticos. Recorrllendamos determinar el volumen maximo de sustitucion de acuerdo con la

siguiente férmula:

Planta Elaboradora: Calle 10 N° 168 entre 8 y 11. Parque Industrial Pilar (1829), Pilar, Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-0230-4496219.

I Telefax: 54-0230-44

Fresentus Medical Care Argentina S.A. Frasenius Wedica Iare Alig?nﬁlna SA.
. Rosana M, Rila
Armin Sauer Farmgcéutica M.2 16.919
Apoderado Co-Direccidn Técnica

Jele Asuntos Regulatorios
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Het,,, 7xTP. Qu
Qs< Qg (1- 2y (1~ i
5= Qs (1 -7557 (' =50 )~ %0

Qg: Flujo efectivo de sangre [mL/min]
| Hct: Hematocrito [%]
TP: Proteina total [g/dL]

i Qur: Ratio de ultrafiltracién [mL/h] |

Como estimallcién aproximada, el 25% del flujo de sangre efectivo deberia ser el flujo maximo,
de sustitucién.

11. Fin de tratamiento

Realice la reinfusién de la sangre al final de tratamiento, segun las instrucciones
proporciohadlas con la maquina. Recomendamos el procedimiento de cebado ONLINE plus™,
Alternativamelmte, se puede usar suero (p.e. una boisa de 500 ml) para ia reinfusion. La sangre
deberia reinfundirse completamente.

-

12. Garantia
El fabricante |garantiza que el dializador se ha fabricado de acuerdo a las especificaciones .
requeridas y cumpliendo con las leyes reguladoras de ia GMP.

Los productos con defectos de fabricacién seran sustituidos si el defecto es informado y |
devueltos con el niumero de lote. ‘
El fabricante fo se responsabiliza en caso de mal uso, manejo inadecuado, incumplimiento de !
las instrucciones de uso y notas de atencién, ni de ningin dario provocado posteriormente a la -

entrega del dializador por parte del fabricante.

|

Planta Elaboradora: Calle 10 N° 169 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629
I Telefax: 54-0230-4 9

jlar, Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-0230-4486219.

<, ) . . .
| Fresenius Medical tgentina S.A, Freseniug-Medical Cars Argentina S.A.
Armin Sauer Rosana M. Hilal
F éuti M.P 19.1189
Apoderads acr?-a;i{:clgi?sn Técnica

Jefe Asuntos Reguiatorics
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