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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISBAGIAIAK #e 3 7 ] 6
Regulacién e Institutos
A.N.MAT.

BUENOS AIRES, 26 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14866/09-6 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 inscripcion en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita. _

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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
I} y 10°, 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:

ARTICULOQO 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 Medica del producto médico de marca
Fresenius Medical Care, nombre descriptivo Filtro para Hemodialisis y nombre
tecnico Dializadores para hemodialisis de fibra hueca, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 50 a 51 y 52 a 53 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULQ 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - 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 Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-14866/09-6 ’
DISPOSICION No L 5

@ 3 7 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.NM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTOC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3 7'6 ......
Nombre descriptivo: Filtro para hemodialisis.

Cédigo de identificacidbn y nombre técnico UMDNS: 11-234 Dializadores para
hemodialisis, de fibra hueca.

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care.

Modelos: Hemoflow F3 (Cdéd. 5001651), Hemoflow F4 (Coéd. 5001611),
Hemoflow F5 (Céd. 5001621), Hemoflow F6 (Cod. 5001451), Hemoflow F7
(Cod. 5001631), Hemoflow F8 (Cod. 5001641).

Clase de Riesgo: CLASE III.

Indicacion/es autorizada/s. Para pacientes con insuficiencia renal en estadio
terminal que reciben tratamiento crénico con didlisis, los dializadores Low- Flux
serie F se utilizan en la hemodialisis. Los dializadores de Fresenius Medical Care
son de un solo uso y se aplican para la limpieza extracorpdrea de la sangre
durante la terapia de reemplazo renal (hemodidlisis). Este puede ser una
terapia aguda transitoria hasta la restauracion de la funcién renal o con uso
permanente {crénico). Generalmente, en la terapia de reemplazo renal crénica,
se realizan tres sesiones de dialisis por semana. Puede haber excepciones como
“dialisis diaria”.

Periodo de vida dtil: 3 anos.

Condicion 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.

Expediente N© 1-47-14866/09-6 :
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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 No

........... . 3.7.1.8. |
/W t){ﬂiz—,

Dr. OTTO A, ORSINGAER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Fresenius Medical Care

1. Datos del Roétulo

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

Hemoflow F3 (Céd. 5001651)
Hemoflow F4 (Cdd. 5001611)
Hemoflow F5 (Cod. 5001621)
Hemoflow F6 (Céd. 5001451)
Hemoflow F7 (Céd. 5001631)
Hemoflow F8 (Cod. 5001641}
Dializadores capilares.

Filtro para Hemodialisis serie de bajo flujo F.

Lote:

Fecha de elaboracidn:

Vida util de estanteria: 3 arios.

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

Utilicese segun las instrucciones de uso.

Estéril. No utilizar si el envase no esta integro.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
Material para ser usado por Unica vez. L

IdentiﬁcaCién CE </
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmad
Autorizado por la ANMAT: PM 169-1

Armin Sauser
Apoderado

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 9 y 11. Parque Industrial Pilar {1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-486219. Telefax: 54-02322-496229



Fresenius Medical Care

CED Instrucciones de uso
F-Serie Baja Ultrafiltracion
Dializadores capilares

INFORMACION GENERAL

Consulte |a etiqueta del producto o de |a capa para:

@ Un soio uso mu,eo gg’ggglhe?fo por exido
; Consulte las
i 8 Fecha de caducidad AI mstrucciones de use

Lor Lote AEF Codigo de producto
L %] Intervale de
Fecha de fabricacion j/ temperatura de
3% almacenaie
STERILE| Esténl % Umidades

Indicaciones: Los dializadores Hemofiow se han disefiado para un sclo uso en
hemodialisis para cronicos.

Contraindicaciones: No se conoce contraindicacion especifica por el uso de este
dializador. Se aplicaran generaimente las mismas contraindicaciones que en dialsis,
Efectos adversos: En raras ocasiones pueden ocurnr reacciones de
hipersensibiidad durante el tratanvento de hemodialisis. En casos severos debe
discontinuarse fa hemodialiss e iniciarse la medicacion adecuada.
Anticoagulacion: Se recomienda la anticoaguiacion del circuito extracorporeo.
La dosis y la forma de aplicacién del anticoagulante deben ser prescrtas por e
medico responsabile (e |. bolo inicial de eparina de 2000 Ul sequido de una dosis
contnua de 1000 Ulh hasta la dltma hora del tratamiento). La coaguiac:on
deberia monttorizarse mediante un test de tiempo de coagulac:on estandar.
Materiales: Membrana: Fresenius Polysulfone” carcasa: Policarbonato,

material de encapsulacion: Pohuretano, anille G : Siicona.

Para mas informacian. puede obienerse bajo peticion.

AVISOS

Salo utilizar si el envase esta intacto y &l dualizador no esta dafiado.

Los dializadores no deben usarse si ha vencido su fecha de caducidad [ver
etiqueta}.

Cada dializador pasa por un {est de ntegridad antes de salir de fabnca. Si se
preduce una fuga de sangre. se debe cambiar el dializador.

El diakizador esta concebido para yn.sete uso. El reuso puede perjudicar a
ustario y al paciente. Las solucione n hieza y desinfectantes pueden dafiar
el materiat de encapsulacion, {3rf ’tr wmembrana. En casde reuso &l
fabricante no se hace responsabig, g qye .

del praducto en su uso.

Fresenius Medical Cara Argert:
Armin Sauer adical T
Apoderado ' I8 Amarging SA,

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) Capital Federal. T.E.: 54-011-4130-1000. Fax: 54-01T443d=Prifiranniteh FAsokR uta 8§ Km.60.
Calle 10 entre 9y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax; 54-02322-4956229



Fresenius Medical Care

HEMODIALISIS
Cebado

Fiar el dializador en posicion vertical. Conectar asépticamente las lineas artersal y
venosa a las salidas inferior y superior del dializador respectivamente. Conecte
en el puerto superior del diafizador el conector de entrada del liguido de didlisis y
en el puerto inferor ef de retorno. Cebe el dializador segln las nstrucciones
ﬁromrcionadas con la maguina {esto supone girar el dializador 180°).

ecomendamos un cebado con ONLINE plus™ {volumen de cebado 1000 mL y
mantener aclarado de 5-10 minutos). O bien, el compartimento de la sangre se
puede llenar y purgar en el modo recircuacion con suere {pe. bolsa de
1000 mli) Asegure la correcta elinunacion del aire en el compartimente de la
sangre. Recomendacion: conecte ef fiujo de ia sangre v del liquido de dialisis y
haga un aclarado del dializador en el modo recirculacion durante 15 minutos.
Deberia desecharse al menos 300 mi de ia sciucidn de cebado.

Conexién al paciente

Conectar la linea arterial a la circulacion del paciente. Dejar pasar la sangre por |a
finea y el dializader {velocidad de bomba aprox. 100 mi/min). Conectar la iinea
venasa al paciente.

Ajustar los parametros del tratamiente a los valores deseados.

En maquinas de dialisis controladas por PTM, fa PTM necesaria resultara de la
tasa de ultrafitracion deseada y de! factor de uitrafiltracion def dializador:
PTM (mmHg) = Tasa UF {mL/h} . Factor UF imLh mmHg}

Debe monitorizarse la pérdida de peso.

Fin del tratamiento

Realice la reinfusion de |a sangre al final del tratamiento segun las instrucciones
progorcionadas con la magquina. Recomendamos el procedimiento de cebadoe
ONLINE plus™. O bien, se puede usar suero {p.e. una bgisa de 500 mL} para la
reinfusion. La sangre deberia reinfundirse completamente.

GARANTIA

El fabricante garantiza que el dializador se ha fabricado de acuerde a sus
espgcﬁ;cac:ones regueridas y cumpliendo con las directnces feguladoras de la
GMP.

Los productos con defectos de fabricacion seran repuestos si se reporta ef
defecto junto con su nimero de lote.

El fabricante no se responsabiliza en casc de mal uso, manejo inadecuado. no
cumplimienta de las instrucciones de uso y notas de atencion, ni de ningun dafo
provocado posterormente a la entrega de! dializador por parte del fabncante.

seenis MedicalCare Argentina SA.
Armin Sauer
Apoderado

Suipacha 1067 7°Piso {C1008AAU) Capital Federal. T.E : 54-011-4130-1000. Fax: 54-011-4130-1111. Pianta Indus: Ruta 8 Km.&60.
Calle 10 enfre 9y 11. Parque Industriai Pilar (1629) Prov. Buenos Aires. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229

’
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Fresenius Medical Care

Hemoflow Serie F
Dializadores Capilares

F3 F4 F5 F6 F7 F8

Qg{mbl/min] | 200 | 2007300 | 200/300 | 200/300 | 200/ 300 | 200/ 300

Depuracién (mi/min) Urea | 125 | 1557183 1 170/206 | 180/222 | 184/236 | 186/ 240
Qp=500 mL/min, UF=0 Creatinina 95 1287145 ; 145/175 | 164/ 154 169 /210 | 1727216
Fosfato 50 78788 1037115 | 1237145 1327155 | 1387165

Vitamina By, 20 32/34 451 47 60 /62 68/72 76/ 82

KA mlfmin 232 365 475 578 677 726
Coeficiente de UF mi/hmmHg | 1.7 2.8 4.0 5.5 6.4 7.5
V (volumen de cebado de sangre) ml | 28 42 63 82 98 110

A P (disminucién de la presién arterial, Qp=300

ml/min)  mmHg 302 166 111 83 71 62
A (area de superficie efectiva) m | 04 0.7 1,0 13 1,6 1,8
Membrana Fresenius Polysuifone®
Método de esterilizacion ETO
in vitro sequn EN 1283, 1SO 8637

Hemodialisis Rango de flujo de sangre recomendado

Entrada de sangre
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Flujo de sangrs imd:min:

Sabhiis de Langre

Armin Sauer
Apodarado

Suipacha 1067 7°Piso (C1008AAU) 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 Alres. T.E.: 54-02322-496219. Telefax: 54-02322-496229
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14866/09-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia_ Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
.......... 3 .. 1 verevesess, Yy de acuerdo a lo solicitado por
Fresenius Medical Care Argentina S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los sigulentes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Filtro para hemodialisis.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234 Dializadores para
hemodialisis, de fibra hueca.

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care. B
Modelos: Hemoflow F3 (Cdd. 5001651), Hemoflow F4 (Cdd. 5001611), Hemoflow
F5 (Cod. 5001621), Hemoflow F6 (Céd. 5001451), Hemoflow F7 (Céd. 5001631),
Hemofiow F8 (Cod. 5001641).

Clase de Riesgo: CLASE III.

Indicacion/es autorizada/s: Para pacientes con insuficiencia renal en estadio
terminal que reciben tratamiento crénico con didlisis, los dializadores Low- Flux
serie F se utilizan en la hemodidlisis. Los dializadores de Fresenius Medical Care
son de un solo uso y se aplican para la limpieza extracorpérea de la sangre
durante |la terapia de reemplazo renal (hemodidlisis). Este puede ser una terapia
aguda transitoria hasta la restauracion de la funcién renal o con uso permanente
(crénico). Generalmente, en la terapia de reemplazo renal crénica, se realizan
tres sesiones de didlisis por semana. Puede haber excepciones como “didlisis
diaria”.

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
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Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Lugar/es de elaboracion: D-61346 Bad Homburg, Alemania.

Se extiende a Fr_esenitins Medical Care Argentina S.A. el Certificado PM-169-1, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ....2.5..MA.Y...20.1.'.., siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No©
C 37 e
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. OTTO A, ORSINGHER
D;UB-INTERVENTQR
ANM.AD.



