
"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

:Ministerio áe Sa(uá 
Secretaría áe IJ'o(íticas, 

<J¡fgufación e Institutos 
)!.N. :M.)!. 'L OISPOSICION N 3 3 0 1 

BUENOS AIRES, 1 0 MAY 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-14861/09-8 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 de 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 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 

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 inscripción 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 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 Medica! Care, nombre descriptivo Sistema Pediátrico de Diálisis 

Peritoneal y nombre técnico Catéteres para Diálisis Peritoneal, de acuerdo a lo 

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

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 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 38 a 43 y 4S a 47 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

\S precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-42, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO S0- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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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, II y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente No 1-47-14861/09-8 

cs::=ICIÓN NO 3 3 o ,-
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del P~O~~O ,ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .... J ... ,l ... U .......... .. 
Nombre descriptivo: Sistema Pediátrico de Diálisis Peritoneal 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10.742 - Catéteres, para 

Diálisis Peritoneal 

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care 

Clase de Riesgo: III 

Indicaciónes autorizadas: Especialmente diseñados para proporcionar acceso a 

la cavidad peritoneal en la diálisis peritoneal. Fabricados en silicona y un sulfato 

de bario para radio detección. 

Modelos: 

1) Catéter Swan-Neck- Catheter 416 (Cód. 5019711) 

2) Catéter Tenkhoff- Catheter 835 (Cód. 5019731) 

3) Catéter Swan-Neck- Catheter (fast flow) (Cód. 5019971) 

4) Catéter Paed. Swan-Neck Curl Tenkhoff - Catheter 283/115 (Cód. 

5020021) 

5) Catéter Paed. Swan-Neck Curl Tenkhoff 

(Cód.5020031) 

Período de vida útil: 5 años 

Catheter 315/115 

Condición de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias 

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

Lugar de elaboración: D-61346 Bad Homburg, Alemania 

Expediente NO 1-47-14861/09-8 

~!~POSICIÓN NO 3 3 o 1 
~/ 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~···3··0···1··········· 
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Fresenius Medica! Care 

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo 111.8 de la Disp. 2318/02 (TO 2004). 

A continuación se detalla el rótulo de los siguientes productos: 

CatéterSwan-Neck-Catheter416 (Cód. 5019711) 
Catéter Tenckhoff-Catheter 835 (Cód. 5019731) 

Catéter Swan-Neck -Catheter (fast flow) ( Cód. 5019971) 
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 (Cód. 5020021) 
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 (Cód. 5020031) 

Elaborado en: 

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA 

D-61346 Bad Homburg, Alemania. 

1m portado 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 

Catéter Swan-Neck -Catheter 416 (Cód. 5019711) 
Catéter Tenckhoff-Catheter 835 (Cód. 5019731) 
Catéter Swan-Neck -Catheter (fast flow) (Cód. 5019971) 
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 (Cód. 5020021) 
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 (Cód. 5020031) 

Catéter para diálisis peritoneal. 
Lote: 
Fecha de elaboración: 
Vida útil de estantería: 5 años. 
Almacenar a temperatura ambiente entre +5/ +30 oc 
Utilícese según las instrucciones de uso. 

El catéter sólo debe colocarse y retirarse por un médico licenciado o por otro profesional 
sanitario autorizado y bajo la dirección de un médico. 

Estéril. No utilizar si el envase no está íntegro. 

Método de esterilización: Oxido de etileno 

Identificación CE 

Venta exclusiva a profesionales de la salud y a Instituciones sanitarias 

Material para ser usado por única vez. 

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica 

Autorizado por la ANMAT: PM 169-42 
F1esenius Med'ICSI 

Armin Sauer 
Apoderado 

Suipacha 1067 ?"Piso (C100BAAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54'011-4130- .ídi);aw~uta B Km.60. 
Calle 1 O entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E. 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229 
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A continuación se adjuntan los rótulos originales: 

Swan-Neck -Catheter 416 (Cód. 5019711) 

Swan-Neck-Catheter 416 

Swan- N""" lf"'lheler 
Swar1- Nocl< c~U~et 
Swan· Nock <:atheler 
Gatél<.>r 5war>-Ned< 
Calllter Swan-Ned; 
K<xett!lP~ swan-Neck 
CatMII!r SWM·Nedl 
Catewre Swan-Neck 
Swan· Nocl< Kato;>~er 
Swan· N¡¡o¡;l< k<!h>tti 

S wan- Neck kateteor 
Sw<~n· Ne<:k k¡ll.eler 
Karerep 10111a 
"fle6t,t!>1Hllll WtR" 
Gul>la kakla kate!rs 
Catetéf Swan·Necl\ 
Swan-Neck kat~t~ris 
Cewniloi typu Swan· Neok 
Swan· Neck ka!e!!l@t 
swan· Neci'. kaleter 

·Hatlyú ny>lku" katél1c" • 
Sw;1n· N<i!<:k katliler 
Swau- N<i!<:k kaleter · ~ 
Swan Neck kat<lt!u J 
Kawtr Swan·Ne'-"k " 
KaTen.p SWán·Neck ! 
ó\'"l(Jil11J L l!111il~ \1 ~J LL UU 

SWanNock (\J9'~~tc'J,I 

(' ;u, 1"'*-1 t 'J. 1 

REF 5019711 

[Lor] 
i( Eom "g" '" 

:::¡:~:: Fresenius !edical cal 
r.H''""''~t,¡; ~ro~.\'C.)t~AC ,\ ( <· ~-J:üaA 

D-·rn JM) tt\4 H\m'l'J·'t:~ r ~L ~ ~ "(H~ 1 :·;;: -i:'.::,r.q-

Elaborado por: Fresenius Medica! Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad 
Hamburg Alemania. 
Material para usar por única vez. 
Estéril. 
No utilizar si el envase no está Integro. 
Método Esterilización Oxido de Etileno. 
Consulte instrucciones de uso. 
1 mportado por: 
Fresenius Medica! Care Argentina S.A. 
Dom. Legal.: Suipacha 1067 7' 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. 
Autorizado por ANMAT. PM 169-42 

··resenlus Medical 
Armin Sauer 

Apoderado 

Suipacha 1067 ?•Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130·1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta lndus: Ruta 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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Tenckhoff-Catheter 835 (Cód. 5019731) 

Tenckhoff-Catheter 835 
r encklloll Katheter 
T enckhott catheler 
T enckholf cathete r 
Catéter Tenckhoff 
Cateter T enckhoff 
Kaem'¡pa<; T enckhofl 
Cathéter de T enckhofl 
Catetere T enckholf 
T¡;>nckhoff·katetl?r 
T enckhoff katetri 

~. 

REF' 5019731 
· .. _! 

Tencklloll kateter 
Tenckholl-kateter 
Karerep TeHKxo!fxPa 
Tenkhola katelrs 

Cateler Tenckholl 
Tenckholt kateteris 

Cewmk Tenckhofla 
Tenckhott kateeter 
T enckhoff kateter 
T enchkoff kaléter 

Teneklloff katéter 
T enckhoff katett>r 
T enckhofl kateter 
Kalélr Tenc.kholl 
KareTl>p Tenckholl 

~1UI1UlBl~a~na~uuu 

Tenckhoff 

11 '··.' ' 
\ 

" 

o.4~n'r':l ~u t 

0,26 1r•rr. =G \ 

ILOT Fresenius Medical Care 
Fre&enim .. Medtc<d C..ti t:r AG & Cü.~.G~lA 

D·61:l4ü B,.d Hor:>IJ<;r a T ~i. • • 49·61 l2·i30'i- ü 

Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad 
Hamburg Alemania. 
Material para usar por única vez. 
Estéril. 
·No utilizar si el envase no está integro. 
Método Esterilización Oxido de Etileno. 
Consulte instrucciones de uso. 
Importado por: 
Fresenius Medical Care Argentina S.A. 
Dom. Legal.: Suipacha 1067 r 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. 
Autorizado por ANMAT. PM 169-42 

Fr&SiilkJsMedil~~~ SA 
Armin Sauer 

Apoderado 

r 
1 

~~~Aigen. SA 
Gabriela Avila 

'FaaJl86i,utlca M.N. 12823 
Suipacha 1067 rPiso (C1008AAU) Capital Federal. T. E.: 54·011-4130·1000. Fax: 54-011-41~1~iéonioa< Kuta 8 :~m.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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Fresenius Medical Care 

Swan-Neck -Catheter (fast flow) (Cód. 5019971) 

Swan-Neck-Catheter (Fast Aow) 
Fas! Flow KalhPhi!r 
Fast flow catheler 
Hog<:J llow cath<:!ter 
Cateter oo alto !lujo 
Catete¡ Fast flow 
Ko9m'¡pa¡; raxtio¡; 
po~<; 
Cathéler haut·débit 
Catetere fnstllow 
Fast flow kateter 
f'ast flow katetri 

REF 5019971 

Rask flow k<~l!>l!=!r 
Hurligllobs kaleter 
Karerep "Fas! flow" 
Á tras plasmas katetrs 
Cateter de flux rapid 
Greitos tékmés 
kateteris 
Cewnik o s;:ybkim 
przeptywie 
Kiire voolu k.ateeter 
Hitro pretocm kateter 

F ast llow katl?t~?r 
Rychlopnetokovy katétet 
Fas! flow kateter 
F ast Flow kateter 
Rychlonapouslécí kalólr 

Karen.p .Ja 6'1>~3 noTOK 

r:I11Ja1'U l 11 1'llil-J 11 iH 

uuuhua~, 

r : 
1( Eom 

(\? 4~ 'Tf'l) t \i.1 
o 3 2:(_)!)"-(t¡ ~ 11 1 

:---¡ 
'•LO TI • J 

¡ ¡ ·»'C 
->0\f: .................. -_J Fresenius Medica! Care 

Fr 

fr"""""'s M~"al C«t" AG & C•;..l'f.ii\A 
D·? ·, 'J4G 8.-d h')l1100rq T ~L: • ... 49·<·17¿.,f,;J:...) 

Elaborado por: Fresenius Medica! Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad 
Hamburg Alemania. 
Material para usar por única vez. 
Estéril. 
No utilizar si el envase no está Integro. 
Método Esterilización Oxido de Etileno. 
Consulte instrucciones de uso. 
1m portado por: 
Fresenius Medica! Care Argentina S.A. 
Do m. Legal.: Suipacha 1 067 7' 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. 
Autorizado por ANMAT. PM 169-42 

Suipacha 1067 ?"Piso (C1 008AAU) Capital Federal. T. E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta lndus: Ruta 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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Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 (Cód. 5020021) 

Paed. SWan Nock Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 

PMialri&ch!'>r Katheter 
Pae-cllatriG calheler 
Pediatrische catheter 
Calé ter pediátrtco 
Cate ter Pediatrico 
nai~IC!TpiKÓ~ Ka6Uf'I¡XI'> 
Cathéter pédlatrique 
Catetere pediatrico 
Barnkateler 
PediatríMn katetri 

REF] 5020021 

Pedi<ltrisk kateter 
Pé!!diatnsk kateter 
ne.Q11aTpl14ecKHil 
KaTerep 
Berrn.l katetrs 
Ca!eter pediatnc 
Pedíatrinis kateterí$ 
Cewnik pediatryczn·i 
Pe<.liaalriline kitleelcr 
PediatriEni kateler 

Kalél<'!r gy¡:¡rm!lkei<Mk 
Pediatncky kateter 
Pedíjatrijskí ka te ter 
Pedíatrik kateter 
Pedíatricky katétr 
ne.Q11aTpl14eH KaTen.p 
1'11 Ul'l'l1.H tlili iN11 iN 

i'iit~~ur:nJ;urf.in 

• ' . ·1· ·'' i, 1 ! '·· } ;; 

i\4 q,.-,,,,. f, 1 
n; h fl",~-- ~ (; 1 

•LOT Freseníus Medícal Care 
Fr-?S~n~J~ M.,dir::f C~rt:-AC;. .S. C-.. K(l),A 

D €11346 E:ht0 HJPt!.JUrg h:L ••4:J H1 ?;:: ce:: ·:J 

Elaborado por: Fresenius Medica! Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad 
Hamburg Alemania. 
Material para usar por única vez. 
Estéril. 
No utilizar si el envase no está Integro. 
Método Esterilización Oxido de Etileno. 
Consulte instrucciones de uso. 
Importado por: 
Fresenius Medica! Care Argentina SA 
Dom. Legal.: Suipacha 1067 r 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. 
Autorizado por ANMAT. PM 169-42 

F re 
Armin Sauer 

Apoderado 

Suipacha 1067 rPiso (C1008AAU) Capital Federal. T. E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta lndus: Ruta 8 Km.60. 
Calle 1 O entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T. E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229 
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Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 (Cód. 5020031) 

Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 

Plkfialrischer Kathet<>r 
Paedíatr~~ catheter 
Pedíalrísche r::alheler 
Catéter pediátrico 
Cateter Pediátrico 
na<1l!ClTpiKQ\ K08tT~po~ 
Catheter pédíatrique 
Catelere ped1alríco 
Oamkateter 
Pediatrinen katetri 

,•~•nn ''\ 

<REfl 5020031 

[lO~ 

~ 

Pedialrisk kateter 
P<edi<llrisk kateter 
neA,.arp,.'4ecK~I1 

Karerep 
Bernu kaletrs 
Caleter pedíatric 
Pediatrlnís kateterís 
Cewnik pedkrlryc•~ny 
Pediaalrilíne kalooter 
Pediatricní kateler 

{E)l23, 
. . . 
·-;~~'iY~' 

'''·' 

Kaléler gy<>rmekeknek 
Pediatricky katéter 
Pedi¡atriíski ka le ter 
Ped1atrík kateter 
Pediatricky katétr 

neAHarpu'leH Karerop ~W. ..... 
<l1Ua)'IH 11 1tliH\1il~ 

ii1l-l~l.l~111u 1 ~n 
,1,; ¡ \ ·> ,::! <¡ ·!:, 

:.. <tfri 

{~ ! ~mn • ,, 1 

o~z.&rrw~OI 

Fresenius Medical Care 
ff':"~f\'f"¡~,., ~.1j(:¡t ~:.ve Ai1 'lo Cc,J((\D.A 

D·C 1:546 s..~J ~-h,ITU>t.Jig r uL - ~ o!f) 617~ 6(-\> '> 

Elaborado por: Fresenius Medica! Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad 
Hamburg Alemania. 
Material para usar por única vez. 
Estéril. 
No utilizar si el envase no está integro. 
Método Esterilización Oxido de Etileno. 
Consulte instrucciones de uso. 
Importado por: 
Fresenius Medica! Care Argentina S.A. 
Do m. LegaL: Suipacha 1067 r 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. 
Autorizado por ANMAT. PM 169-42 

Fresenius Medic¡J 
Armin Sauer 

Apoderado 

( 
F16S6111 SA 
'-.-'Maria Gabriel& A a 

Farmacéutica M.N. 12823 
Co-Dirección Técnica 

Sulpacha 1067 ?'Piso (C1008AAU) Capital Federal. TE.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-Q114130-1111. Planta Jndus: Ruta 8 Km.s(} 
Calle 10 entre 9 y 11. Parque industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T. E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229 



Fresenius Medica! Care 

1. Datos del rótulo 

Elaborado en: 

Fresenius Medica! Care AG & Co. KGaA 

D-61346 Bad Homburg, Alemania. 

Importado por: 

Fresenius Medica! Care Argentina S.A. 

Dom. Legal: Suipacha 1067, 7° piso (C1008AAU) Buenos Aires, Argentina 

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

Catéter Swan-Neck -Catheter 416 (Cód. 5019711) 
Catéter Tenckhoff-Catheter 835 (Cód. 5019731) 
Catéter Swan-Neck -Catheter (fast flow) (Cód. 5019971) 
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 (Cód. 5020021) 
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 (Cód. 5020031) 
Catéter para diálisis peritoneal. 
Lote: 
Fecha de elaboración: 
Vida útil de estantería: 5 años. 
Almacenar a temperatura ambiente entre +5/ +30 oc 
Utilícese según las instrucciones de uso. 

El catéter sólo debe colocarse y retirarse por un médico licenciado o por otro 
profesional sanitario autorizado y bajo la dirección de un médico. 

Estéril. No utilizar si el envase no está íntegro. 

Método de esterilización: Oxido de etileno 

Identificación CE 

Venta exclusiva a profesionales de la salud y a Instituciones sanitarias 

Material para ser usado por única vez. 

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica. 

Autorizado por la ANMAT: 

Fresenils Madi ·naSA 
Armln Sauer 

Apoderado 

(~ 

Suipacha 1067 7"Piso (C1 OOSAAU) Capital Federal. T. E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta lndus: Ruta 8 Km.6ll. 
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Fresenius Medical CIDq1íÍ¡¡enina. SJ 
Armin Sauer 

Apoderado 

Fresenius Medical Care 

u-
Carrpo deaplmción la Diálisis Peritoneal. Implantación del ooti>t..- peritoneli en 
Clé.liois Pertonool. 

Referent-e o.la.e c<:.ntrnln<Jicecbnee documents.doe mtf.e. oomunGe~ pruu la Di6.M 
P9ritct'lMI. los c:¡f~eR!I& prit":'t'l@@lN euminila.tmdoa por Fne&eniua Media\~ Can? no 

doben - usrufoo l'"lffl otros prop:ísitoio que no o_, loo indicados. Loo pooen1eo 
con hipersonsbilidad a ETO en"'"'" cirrunstanci.., pueden do"'rrollor ,..,.,aonoa 
aJérgiCIU. 

P!Hible• compllcllelonee 

lnfeoción.hornorregia peritonaá.P«ilrnitio,~, Hemia.P10blornao de dnonoje por 
mol pooicicnomiento del C81ét.,.,infección del orificio do oolida y del túnel,lugo.a 
intemao o ext"""", perlomción dol irteotino, hernotomao y omgmdoo; olbcutllrlooo 
y da~o oo lt """kJud abdomh•!l. 

Oatéter. oilbona, Drecoo. Otroo componont ... : PVDF, Peb!l8. Todo• los 
componen1es no contienen látex y eetedfizldos por EtO. 

Eep6olfic;•oion• 

Deecripeión de los cornponenla: 

® Tlbo do catéter. Mlterial de olli<:ona con knoa rn:JiopBCil (con uno o doo 
rnong.liwo) 
Tipoe: tubo aetándlr. d~ro ht•no2,6 rrm; diámetro •xt.,.no ll,Q mm 

Ttho FM! 1k>w: diómetro intomo 3.2 mm: niim<tro externo 5,49 mm 
Ttbo SPT 1 BO:diótnetro intemo 1,5'2,6 nm;diámet10 exterro 4,CV4,9mm 

(j¡) ~de oateter \Luer-Lock): •• une al prolonoad<>r ,;, m! <ter ot~ifkl" 
Luer-Lock 

@) T ooón:Pom cemar ol adaptador de catéter 

@ Uave de ~r::&c.a/deiEíni'Oilcar Luw-lock P.QI'Il taclitar el 9~ 

Suipacha 1067 ?'Piso (C1008AAU) Capital Federal. T. E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1 
Calle 1 O enlre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. 
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Fresenius Medica! Care 

Anteo do la rnplnntacion del catéter loo cuffo •• deben lijar oon un pegamento de 
olicma adecuodc 

• Eetire el catéter ou..,mante por loo doo oxlremos 
• ApliQUe el P<lOliTIOilto de sikrna on la posieión deoeoda de los cull3. cobQuelo!. 

sobre eote y deje oecer el pegamento entre 6-8 horae 
• El Cllléter deb> aer eote~izodc de nuevo Mtee del ueo 

lmplartlción del catétllr 

t-Ia. y trea téenicaa pam le in-plantación~ 
1. lrnplontnción e cioogu 

~ lmplanuwlón q ulrOrgm por lapurctomla 

a Vi&uafización perl1oneoe::ópica en el tr'nrfiCUillo del catéter en el peritoneo 

La técnba no2 eela rniio U88do.. 

loe cuflo internoo m.., profundoe deben es\!lr unidoo al múocub de la p¡red 
rodominol anterior. 

Z loe cuflo e>c!e100o olbcutaneoe no dobon ...tEr a moooo de 2 cm del orificio de 
solida 

3 El Ollfici:> de solido deb<> eot6r en une pcsioi:>n lotera! o descendente 

Mon'*Jot cMI ""Mter con el adaptador de ""ütar .........,ok 
Ror lav<lr diríjase a las ínotrucci:>n"" do uso. (lncluíde.o en el envoltorio del cetet6") 

~~~ ntindar; Loryuttud {on un) rnuftPfi!,.iQ.dv por 0,0531 

C:..tétereo faet Flow: Longutud (on cm) mulliplícadi:> por 0,01104 

SPT1SO. 0.63ml 

Fresenius m SA 
Mana bliela Avila 

Fann utica M.N. 12823 
Dirección T ácnlca 

Suipacha 1067 rPiso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Planta lndus: Ruta 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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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-14861/09-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología· Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

........ 3 .. 3 .. 0 .... 1 .......... · Y de acuerdo a lo solicitado por 

Fresenius Medica! 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: Sistema Pediátrico de Diálisis Peritoneal 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10.742 - Catéteres, para 

Diálisis Peritoneal 

Marca del producto médico: Fresenius Medica! Care 

clase de Riesgo: III 

Indicaciónes autorizadas: Especialmente diseñados para proporcionar acceso a la 

cavidad peritoneal en la diálisis peritoneal. Fabricados en silicona y un sulfato de 

bario para radio detección. 

Modelos: 

1) Catéter Swan-Neck- Catheter 416 (Cód. 5019711) 

2) Catéter Tenkhoff- Catheter 835 (Cód. 5019731) 

3) Catéter Swan-Neck- Catheter (fast flow) (Cód. 5019971) 

4) Catéter Paed. Swan-Neck Curl Tenkhoff - Catheter 283/115 (Cód. 

5020021) 

5) Catéter Paed. Swan-Neck Curl Tenkhoff 

(Cód.5020031) 

Período de vida útil: 5 años 

Catheter 315/115 

Condición de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Fresenius Medica! Care AG & Co. KGaA 

Lugar de elaboración: D-61346 Bad Homburg, Alemania 



// .. 
Se extiende a Fresenius Medical Care Argentina S.A. el Certificado PM-169-

42 1 C. d d d B A" 1 O MAY 2011 · d · · , en a 1u a e uenos 1res, a ................................ , s1en o su v1genc1a por 

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

DISPOSICIÓN 


