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

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

mgfﬁﬁgtﬁum DISPOSICION N 3 3 0 1

BUENOS AIRES, 10 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14861/09-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Medical Care
Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de
un nuevo producto médico. '

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contemplé la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
I1) 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 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fresenius Medical Care, nombre descriptivo Sistema Pedidtrico de Dialisis
Peritoneal Yy nombre técnico Catéteres para Dialisis Peritoneal, 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
Disposicion 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 38 a 43 y 45 a 47 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM,.ﬁgurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber§ figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-42, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

=
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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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente NO© 1-47-14861/09-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD TEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO %icb ............
Nombre descriptivo: Sistema Pediatrico de Didlisis Peritoneal
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10.742 - Catéteres, para
Didlisis Peritoneal
Marca del producto meédico: Fresenius Medical Care
Clase de Riesgo: III
Indicacidnes autorizadas: Especialmente disefados para proporcionar acceso a
la cavidad peritoneal en la didlisis peritoneal. Fabricados en silicona y un sulfato
de bario para radio deteccion.
Modelos:

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

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

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

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

5020021)
5) Catéter Paed. Swan-Neck Curl Tenkhoff - Catheter 315/115
(C6d.5020031)

Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Lugar de elaboracion: D-61346 Bad Homburg, Alemania

Expediente N° 1-47-14861/09-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

I SR \



Fresenius Medical Care

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo 1l1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004).
A continuacion se detalla el rotulo de los siguientes productos:

Catéter Swan-Neck —Catheter 416 (Cod. 5019711)

Catéter Tenckhoff-Catheter 835 (Céd. 5019731)

Catéter Swan-Neck —Catheter (fast flow) (Cod. 5019971)

Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 (Cad. 5020021)
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 (Cod. 5020031)

Elaborado en:
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg, Alemania.

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

Catéter Swan-Neck —Catheter 416 (Cod. 5019711)

Catéter Tenckhoff-Catheter 835 (Céd. 5019731)

Catéter Swan-Neck —Catheter (fast flow) (Céd. 5019971)

Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 (Cod. 5020021)
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 (Cod. 5020031)
Catéter para dialisis peritoneal.

Lote:

Fecha de elaboracion:

Vida Util de estanteria: 5 afos.

Almacenar a temperatura ambiente entre +5/+30 °C

Utilicese segun las instrucciones de uso.

El catéter solo debe colocarse y retirarse por un médico licenciado o por otro profesional
sanitario autorizado y bajo a direccién de un médico.

Estéril. No utilizar si el envase no esta integro. — :
Método de esterilizacion: Oxido de etileno y
Identificacién CE

Venta exclusiva a profesionales de la salud y a Instituciones sanitarias
Material para ser usado por unica vez.

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica '
Autorizado por la ANMAT: PM 169-42

Armin Sauer

Apoderado
Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54:011-4130-1¢
Calle 10 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov, Buenos Aires. T E.. 54-02322-496219. Telefax; 54-02322-496229
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Fresenius Medical Care

A continuacion se adjuntan los rétulos originales:

Swan-Neck ~Catheter 416 {Cod. 5019711)

Swan-Neck-Catheter 416

Swarr Mook Katholer  Swan- Neck katetes “Hattyii soyaki” katétor
Swan-Meck cathedar Swan-Neck katetar Swarn Neok Ratély
Swan-Neck catheter  Baretep twna Swan Meck kateter
Caleter Swarnr-Neck "Nebepu-an wes” Swane Heck kateter

Caleter Swarr-Neok Guibia kakla kalalys Katet: Sean-beck
raditipag Swan-Neck Cateter Swan-Neck Karetbp Swar-Neck
Calbéler Swan-Neck  Swarnr-MNeck Katehwis AWRATUIE TR TILUY

Catelere Swan-Nock  Cewnlk typu Swan-Neck Swan Nech O, 48 w270
Swan Neck kaleler Swan-Neck katester S ST RN SRR
Swan-Neck katewi Swan-Neck kateter LgbeE T

AR b o

{ A
_ﬁwj_w Fresenius Med:c:a! Care

! [isgarasd Sacding Coaon AT & S0 BiGal
ISTERRLE: .
: b Do taas Bad by Tel oo o 2601 280

AR

Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Hamburg Alemania.

Material para usar por (nica vez.

Estéril.

No utilizar si el envase no esta Integro.

Método Esterilizacion Oxido de Etileno.

Consulte instruccicnes de uso.

Importado por:

Fresenius Medical 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,
Direccién Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica.
Auterizado por ANMAT. PM 169-42

“rggenis Medical ntina SA.
Armin Sauer
Apoderado

. Co-Direccién Técnlca

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 Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229



Fresenius Medical Care

Tenckhoff-Catheter 835 (Cod. 5019731)

Tenckhotf-Catheter 835

Tenckholf Katheter  Tenckholf kateter  Tenckholf Kateter

Tenckho!f catheter Tenckhoft-kateter Tenckhoft katetet
Tenckhoff cathetes Karetep Tenkxothda Tenckhoff kateter

Catélsr Tenckhoft Tenkhota kaletrs Katetr Tenckholf

Cateter Tenckholf Caleler Tenckhoff Karerwp Tenckholl _
Kaeempag Tenckholf  Tenckholt kateteris awa‘qum‘;ﬁaqﬁaqunu
Cathater de Tenckhoff  Cewnik Tenckhofla  Tenckhoft

Catetere Tenckhoft Tenckhoft kateetor T EIRIN RS SUF

Tenckhot-kateter Tenckholf Kateter o BEI T SR R S 4% 0
Tenckhoff katetri Tenchkoff katéter o | 028 m a3 !
REF 5019731
‘.‘.‘..v........: . I §

| Fresenius Medical Care

. Fresenius Medical Cae AG & Lo RGad
;381346 Had Homburg Tel: » 44981725040

Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Hamburg Alemania.

Material para usar per unica vez.

Esteril.

No utilizar si el envase no esta integro.

Metode Esterilizacién Oxido de Etileno.

Consulte instrucciones de uso.

Importado por:

Fresenius Medical 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.
Direccién Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica.
Autorizado por ANMAT. PM 169-42

adical hwale AR
Armin Sauer
Apoderado

Argentl
Marig/Gabrlela Avila
utica M.N. 12823

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.; 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4150‘“'%%: Ruta 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) (Cod. 5019971)

Swan-Neck-Catheter (Fast Flow)

Fast Flow Katheter  Rask flow kateter Fast flow katater

Fast flow catheter  Hurtigt lobs kateter Hychioprielokovy kateter
Hoge flow catheter  Karetep “Fast How" Fast flow kateter

Cateter do alto flujo  Atras plismas kalelrs £ g Flow kateler
Cateter Fast flow Cateter de flux rapid
KaBeripag yayeiag  Greitos iéhmes

Rychlonapoustéci katélr
Katerop 3a Gbp3 noTok

oo kateteris

Cathéter haut-debit  Cewnik o szybkim AWHIVBIYIINDY

Catetere fast flow  przeplywie uytwaid L
Fast flow kateter  Kiire voolu kateeter = 11/ B3 %m0
Fast flow katetri Hitro pretoéni kateter  wj) 7 = o oy vd

REF 5019971 ( 6oz emzﬂ ?

; Fresenius Medical Care

; i STEALE j Freternus Mahoal Care AG & Co KA
L, s Dee G Badd Fromiourg Tell 4440817 2-00% 0

Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Hamburg Alemania.

Material para usar por unica vez.

Estéril.

No utilizar si el envase no esta integro.

Método Esterilizacion Oxido de Etileno.

Consulte instrucciones de uso.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica.
Autorizado por ANMAT. PM 169-42

Armin Sauer
Apoderado

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax 54- 011-4130—1111 Planta indus: Ruta § Km.60.
Calle 10 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229



Fresenius Medical Care

Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 (Céd. 5020021)

Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115

Padiatrischar Katheter  Padiatrisk kalater Katatar gyarmekaknek
Paediatric cathetar Pmdialrisk kateter Pediatricky kateler

Pediatrische catheter  Nepuartpudeckun Pedijatrijski kateter L
Caleler pediatrico xaterep Pediatrik kaleler :
Cateter Pediatrico Bernu katetrs Padialricky katélr

Nadiorpxdg xaberppag Caleter pediatne Re,anarpuuen rareTep *
Cathéter padiatrique  Pediatrinis kateteris  mygatuunygoasvae |3

Catelere padiatrico Cewnik padiatryczny  grudumilimén =
Barmkaleler Pediaatiiline kateeter - o0 opan Py
Pediatrinen katetsi Padiatriéni kateter , } IR

e, = %

| Fresenius Medical Care

Frecsapis Medicw Doare AG K Do KOk
oD 8146 Bad Homburg Tol, <« 8172 605 2

Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Hamburg Alemania.

Material para usar por (nica vez,

Estérit.

Ne utilizar si el envase no esta integro.

Método Esterilizacion Oxido de Etileno.

Consulte instrucciones de uso.

Importado por:

Fresenius Medical 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.
Direccion Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica.
Autorizado por ANMAT, PM 169-42

A

Armm Sauel
Apoderado

Co-Direocién Técnica .

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax; 54-011-4130-1111_ Planta Indus: Ruta 8 Km.60.
Caile 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar {1629) Prov. Buenos Aires. T E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229



Fresenius Medical Care

Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 (Cod. 5020031)

Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115

Padiatrischer Katheler  Padiatrisk kateler Katétar gyermaekeknek

Paediatric catheter Padiatrisk kateter Pediatricky katéter

Pediatrische catheter  Neguarpudeckui Pedijatrski kaleter

Catéter pediatrico KaTetep Pediatrik katater

Cateter Padiatrico Barnu katetrs Pediatricky katatr i/
Nad:arpxoc xaBetipag Caleter pediatric MeanarpuueH xateTsp X
Catheter pédiatrique Padiatrinis katelens  gigaiuiuitdasvias

Catetere pediatrico Cewnik pedialrycany  gyndueshigidn ) ‘
Barnkateter Pediaatriine kateeter . 1| o 1oy S e o
Pediatrinen katetri Pediatritni kateler s é:F- N

REF 5020031 Hied ? %
e c = &
{me% 2 «4__ Fresenius Medical Can
i 5 Fregermus Medoal Dae 877 4 Coiliab
ﬁ . T 061546 Bad Mok Tul. -t 8175 606

Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Hamburg Alemania.

Material para usar por (nica vez.

Estéril.

No utilizar si el envase no esta integro.

Método Esterilizacion Oxido de Etileno.

Consulte instrucciones de uso.

Importado por:

Fresenius Medical 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.
Direccion Técnica: Gabriela A. Cividino. Farmacéutica.
Autorizado por ANMAT. PM 169-42

Armin Sauer
Apoderade

Farmacéutica M.N, 12823
Co-Direccin Técnlca

Suipacha 1067 7*Piso (C1008AAL) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111, Planta Indus: Ruta 8 Km.50:
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T E.: 54-02322-496219, Telefax. 54-02322-498229



Fresenius Medical Care

1. Datos del rétulo

Elaborado en:
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
D-61346 Bad Homburg, Alemania.

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

Catéter Swan-Neck —Catheter 416 (Céd. 5019711)

Catéter Tenckhoff-Catheter 835 (Cod. 5019731)

Catéter Swan-Neck —Catheter (fast flow) (Cod. 5019971)

Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 283/115 (Cod. 5020021)
Catéter Paed. Swan Neck Curl Tenckhoff-Catheter 315/115 (C6d. 5020031)
Catéter para didlisis peritoneal.

Lote:

Fecha de elaboracion:

Vida util de estanteria: 5 afos.

Almacenar a temperatura ambiente entre +5/+30 °C

Utilicese segun las instrucciones de uso.

El catéter sdlo debe colocarse y retirarse por un médico licenciado o por ofro
profesional sanitario autorizado y bajo la direccion de un médico.

Estéril. No utilizar si el envase no esta integro. T "
Método de esterilizacion: Oxido de etileno -
Identificacion CE

Venta exclusiva a profesionales de la salud y a Instituciones sanitarias
Material para ser usado por Unica vez.

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica.
Autorizado por la ANMAT: P 59-42

v

Al Camr-Age
Armin Sauer
Apoderado

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 Industrizl Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219, Telefax: 54-02322-496229
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Fresenius Medical Care

Usos

Carrpo de aplicacion la Didiisia Pertarmal, Implantacion del catster pertonesl en
Ciélisie Pertonasl.

Contraindicaciones

Fefororte a las contraindicecionees documentadas més cormunos para la Didleis

Panitoneal. Los catéteres pertonaales auministrades por Fressniue Mediconl Cane ne

deben ser usados para otns propdsitoie gue no sean los indicados. Lus patentas

% hipersenebilidad a ETC en rama circunstancies pueden desarrollar reacdorne
gicas,

Infeccion, hemorragia pertonea, peritonitia,leus, Hernie. Problamae de drenaje por
mal poscicnamiento del catéter,infeccidn ded orfficio de ealida. y del tinelfuges
irternas o extétmios, perforacion del irteetine, hematomes y sangrados subcutanecs
y dafio de b cavidad abdomninal,

Catéter: siicora, Dracon, Otros componentes: PVDF, Pebas. Todos los
componeryies no cortienen Litex y estenlizacion por EXO.

Descripcién de lbs componentes:

@ Tuoo de catéter: Material de sfiicona con linea radiopeca (oon Und o dos
Franguikos)
TFipoa tubo setanchrn didmetro hterne 2,6 mrmy; diametro externc 4,3 rm
Tube Faat flowe: didmstro interno 3.2 mm: didmetro extemo B.A49 mm
Tubo SPT 180:diameto intemao 1,6/2,6 menydidametio externc 4,044, 3mm
@ Adaptador de cateter {_usr-Lock): se une al prolongader de cateter starasafe®
Luer-Lock
@ Tapdn:Pera cerar sl adaptador de catéter
@ Llava de enrscar/desenmacar Luse-back: pam inciitar el sanmanue

Armin Sauer
Apoderado

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Rlana
Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1628) Prav. Buenas Aires. T.E.: 54-02322-406219. Tele .!"
0
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Fresenius Medical Care

Catéter SPT 180 con cuffs moviies
Antes da la implantacion det cetéter ke cuffs s= deben fiiar con un pegamento de
slicona adecuadc
+ [etire el catéter susvemante por los dos extremos

+ fplique el pegarmento da sitcona en la posicion deseada de los cuffs, colboauelos
sobie este y daje secer o pegamentc entre 6-8 hores

+ [ caiéter debs ser setedlizado de nueve antes del use

implaritacion del catéter
Hay tres téenicas pam e implantacion;
1. Implantacién a ciegeas
2 Inplantacién quirirgica por laparaaomia
3 Visualizaciin peritoneossapicn eh el tarscurec del catéter en e peritonec
Lsa técnica noZ es la més usada.

Wmlﬂnﬂm\mdﬂm

1. Los cufis internoe mas profundos deben esiar unidos al mlsculo de la med
abxlominal antaricr,

2 Loe cufls extemos subcutanece no daben ester a menos de 2 ecm del orificic de
salidn

3 Horficio de salida debe estar an una posicion lateral o descendente
Montaje del catéter con el adaptador de catiter Luer-Lock

For fevor dirijase a las instrucciones de usa. (Induides en & envoltono del cateter)

Catéteros estiaricdar: Longuitud fon o) multislivadoe per 0,06314

Catéteres Fast Flow: Longutud (en cm) mutiplicado por 10,0804
SPT180: 0.63mi

Fresenius Medical
Armin Sauer
Apoderado

Farmacbutica M.N. 12823

. . Direccion Téanica
Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAL) 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 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia- Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
........ 3301 , y de acuerdo a o solicitado por
Fresenius Medical Care Argentina S.A., se autorizd la inscripcidn 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 Pediatrico de Dialisis Peritoneal
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10.742 - Catéteres, para
Diglisis Peritoneal
Marca del producto médico: Fresenius Medical Care
Clase de Riesgo: III
Indicacidénes autorizadas: Especialmente disefiados para proporcionar acceso a la
cavidad peritoneal en la dialisis peritoneal, Fabricados en silicona y un sulfato de
bario para radio deteccién.
Modelos:
1) Catéter Swan-Neck - Catheter 416 (Cdd. 5019711)
2) Catéter Tenkhoff - Catheter 835 (Cdd. 5019731)
3) Catéter Swan-Neck - Catheter (fast flow) (Céd. 5019971)
Q)" 4) Catéter Paed. Swan-Neck Curl Tenkhoff - Catheter 283/115 (Cdd.
‘ 5020021)
5) Catéter Paed. Swan-Neck Curl Tenkhoff - Catheter 315/115
(C6d.5020031)
Periodo de vida qtil: 5 afios
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Lugar de elaboracion: D-61346 Bad Homburg, Alemania
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Se extiende a Fresenius Medical Care Argentina S.A. el Certificado PM-169-
42, en la Ciudad de Buenos Aires, a ]UMAYZU", siendo su vigencia por
cinco (5) aftos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N°3 3 0 -1-
< Lime S



