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BUENOS AIRES, 04 OCT 20M

VISTO el Expediente N© 1-47-14864-09-9 del Registro de esta
Administracion 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 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las éreas 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 inscripcion 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 8¢, inciso II) 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 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
Fresenius Medical Care, nombre descriptivo, Dializadores capilares. Filtro para
hemodialisis de alto flujo serie FX y nombre técnico 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 160 a 166 y 168 a 171
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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-169-35, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Y DISPOSICION N 67 7 l,

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos, Girese al
Departamento de Registro a Ilos fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-14864-09-9 L

DISPOSICIéN N° 6 7 7 ‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER
- St

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne 6774 .....

Nombre descriptivo: Dializadores capilares. Filtro para hemodialisis de alto flujo
serie FX.
Codigo de identificacion y nombre técnico ECRI UMDNS: 11-234, Dializadores
para hemodialisis de Fibra Hueca
Marca del producto médico: Fresenius Medical Care
Modelo Coddigo de Producto: FX 40 (Cod. 5008841)

FX 50 (Cod. 5008851)

FX 60 (Cod. 5008861)

FX 80 (Céd. 5008881)

FX 100 (Cod. 5008901)

FX Paed (Cod. 5008221)
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Para ser utilizados en la purificacion extracorporea
de la sangre, en el contexto de la terapia de reemplazo renal. El modelo FX
Paed estd previsto especialmente para uso pedidtrico, para nifos con un peso
menor de 10 Kg..
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Lugar/es de elaboracion: D-61346 Bad Hamburg Alemania.
Expediente N© 1-47-14864-09-9

DISPOSICION Ne ' .

/ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMAT.
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ANEXO II

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

PRODUCTO M?)I O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... 6.1.14. .

,kj“..-.jtﬁ

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJM. AT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°© 1-47-14864-09-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogl édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
87?2 , Y de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Medical Care
Argentina S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Naciona!l de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dializadores capilares. Filtro para hemodialisis de alto flujo
serie FX.
Cédigo de identificacion y nombre técnico ECRI UMDNS: 11-234, Dializadores
para hemodialisis de Fibra Hueca
Marca del producto meédico: Fresenius Medical Care
Modelo Codigo de Producto: FX 40 (Cod. 5008841)

FX 50 (Cod. 5008851)

FX 60 (Cod. 5008861)

FX 80 (Cod. 5008881)

FX 100 (Céd. 5008901)

FX Paed (Cod. 5008221)
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Para ser utilizados en la purificacién extracorporea
de la sangre, en el contexto de la terapia de reemplazo renal. EIl modelo FX
Paed estd previsto especialmente para uso pediatrico, para nifios con un peso
menor de 10 Kg..
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Lugar/es de elaboracion: D-61346 Bad Hamburg Alemania.

"



Se extiende a Fresenius Medical Care Argentina S.A. el Certificado PM-169-35,
en la Cludad de Buenos Aires, a......... 05.0CT. 200 ... , siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

SPOSICION No
RGN 6T 7 4 IS

P .
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R
NANTERVENTO
SUBA e



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

FX 40 (Cod. 5008841)

FX 50 (Cod. 5008851)

FX 60 (Cdd. 5008861)

FX 80 (Cod. 5008881)

FX 100 (Céd. 5008901)

FX Paed (Cé6d. 5008221)

Filtro para Hemodidlisis de Alto Flujo.

Lote:

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento: ( 3 afios a partir de la fecha de elaboracién).
Almacenar a temperatura ambiente entre +5/ +30 °C

Utillcese segun las instrucciones de uso.

Debido a la elevada permeabilidad hidraulica de la membrana, los dializadores so6lo
pueden utilizarse con monitores de didlisis con control volumétrico de la ultrafiliracion
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 esterilizacion: Vapor.
Material para ser usado por Unica vez.

Identificacion CE.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica.
Autorizado por la ANMAT: PM 169-35.

Fresnnils Med%mre gentina SA.
Armin Sauer
Apoderado
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Fresenius Medical Care ‘ / é?

2. Descripcién breve:

Los dializadores FX (Cod. 5008841, 5008851, 5008861, 5008881, 5008901) esterilizados a
vapor estan destinados para su uso en la purificacion extracorpérea de la sangre en el marco
de la terapia de reemplazo renal.

En particular el dializador FX paed (Céd. 5008221) esta previsto especialmente para uso

pediatrico, para nifios con un peso menor a 10 kg.

3. Contrajndicaciones.
No se conoce contraindicacion especifica por el uso de este dializador. Se aplicaran

generalmente las mismas contraindicaciones que en didlisis.

4. Reacciones secundarias.

En raras ocasiones pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad durante el tratamiento de
didlisis. En los casos severos, debera interrumpirse la dialisis e iniciar la medicacién adecuada.
El dializador esta esterilizado por vapor y por tanto no contiene residuos de esterilizacién. En
pacientes con hipersensibilidad conocida al 6xido de etileno, todos los componentes del circuito

extracorpéreo deberan estar libres de Eto.

5. Anticoagulacion.

Se recomienda la anticoagulacién del circuito extracorpéreo. Las caracteristicas, dosis y la
forma de aplicacion del anticoagulante deben ser prescritas por el médico responsable (ej. bolo
inicial de heparina de 2000 Ul seguido de una dosis continua de 1000 Ul/h hasta la dltima hora
del tratamiento). La coagulacidon deberia monitorearse mediante un test de tiempo de
coagulacion estandar.

6. Atencion

Debido a la elevada permeabilidad hidraulica de la membrana, los dializadores solo pueden
utilizarse con monitores de didlisis coh control volumétrico de la ultrafiltracidbn muy preciso.
Consultar las instrucciones y el manual del moniter de didlisis para el uso de membranas de
alta permeabilidad.

En el caso del uso de FX paed se debe controlar el peso del nific en intervalos controlados.

Solo usar si los tapones de sellado estan intactos y el dializador no esta dafiado.
Los dializadores no deben utilizarse una vez vencidos (mirar etiq_u‘éta).

Telefax: 54-02322-496229 i

>

Planta Indus:f{f%Km.GO. Calle 10 entre 8 y 11. Parque Industrial Pilar {1629) Pm\i'. Buenos Aites. T.E(+54-0232P-496219,
L \

. \{)‘\) \\ﬁeﬁ@ﬂ' 15 WA .- obting SA
Fraseris Medical eA_r@ntma Sh. | 5, o Ciabriols
Armin Saust . Eamatiutica M.
= Co-Direccién Técnica

snoderadn r""}"/ "



Fresenius Medical Care

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 esta previsto para un sélo 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 la seguridad 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.

7. 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 puerto superior del
dializador el conector de entrada del liquido de dialisis y en el puerto inferior el de retorno.
Cebe el dializador segln las instrucciones proporcionadas con la méaquina {no es necesario
girar el dializador). Recomendamos un cebado con ONLINE plus ™ (volumen de cebado: 500
ml). O bien, el compartimento de la sangre se puede llenar y purgar en el modo recirculacién
con suero {p.e. bolsa de 500 ml). Asegure la correcta eliminacion del aire en el compartimento

de la sangre.

8. Conexidn del paciente

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 parametros de tratamiento a los valores deseados.

Se debe monitorizar la pérdida de peso.

9. Recomendaciones 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 extracorpdrec aumenta.

Por lo tanto, es recomendable mantener el contenidoc de agua en sangre dentrc de unos limites
gue no sean criticos. Recomendamos determinar el volumen maximo de sustitucion de acuerdo
con la siguiente formula:

Qg Flujo efectivo de sangre [mL/min]
Het: Hematocrito [%).

Cosai) G TxTP, Que TP: Protejna total [§/dL]
Wy 2 s '100‘“1 - ] ,
100 5 Qur: Ratio de ultrafiltracign [mL/h]
Planta Indus; a 8 Km.60. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar {1629)iProv. Buenos Aires. 11 ..‘. 496219
/.._/)'_ . Telefax: 54-02322-496229
_,{‘#%,}“ D aSA.
et ss Medical Beve-Aejontna S.A. I Farmecéutica M.N. 12623

Aamin Sauer — . X !
;ppterado Co-Direccion Técnica ‘
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Fresenius Medical Care

Como estimacion aproximada, el 25 % del flujo de sangre efectivo deberia ser el flujo maximo
de sustitucion.

10. Fin de tratamiento

Realice la reinfusion de la sangre al final de tratamiento, segun las instrucciones
proporcicnadas con la maquina. Recomendamos el procedimiento de cehado ONLINE plus™.
O bien, se puede usar suero (p.e. una bolsa de 500 ml) para Ia reinfusién. La sangre deberia

reinfundirse completamente.

11. Garantia

El fabricante garantiza que el dializador se ha fabricado de acuerdo a sus especificaciones
requeridas y cumpliendo con las leyes reguladoras de la GMP.

Los productos con defectos de fabricacion seran sustituidos si el defecto es informado y
devueltos con el nUmero de lote.

El fabricante no se responsabiliza en caso de mal uso, manejo inadecuado, incumplimiento de
las instrucciones de uso y notas de atencién, ni de ningdn dafo provocado posteriormente a la

entrega del dializador por parte del fabricante.

Planta Indus: Ryta 8 Km.60. Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Proy. Buenos Aire .‘ﬁE.: 54-02322-496219.

Telefax: 54-02322-496220
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e
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Armin Sauer
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Fresenius Medical Care

El etiquetado cumpile con los requisitos del Anexo HlI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004).

A continuacion se detalla el rétulo del producto FX 40, FX 50, FX 60, FX 80, FX 100y F
paed.

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

Importado por:
Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Bom. Legal: Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Buenos Aires, Argentina
Tel: (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111

FX 40 (Cod. 5008841)
FX 50 (Cod. 5008851)
FX 60 (Cod. 5008861)
FX 80 (Cod. 5008881)
FX 100 (Cod. 5008901)
FX Paed (Cod. 5008221)
Dializadores capilares.

Filtro para Hemodialisis de alto flujo serie FX.

Lote:

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento: ( 3 afios a partir de la fecha de elaboracion)
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 dialisis para el uso
de membranas de alta permeabilidad.

Estéril. No utilizar si el envase no estéa integro.
Método de esterilizacion: Vapor

Material para ser usado por Gnica vez.
ldentificacién CE

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias —
Director Técnico: Gabriela Cividino, Farmacéutica.
Autorizado por la ANMAT: PM 169-35

/

[
Planta Indus: Ruta 8 Km.60-Calle 4-9 entre § y 11. Parque Industrial Pjar {1629] Prov. Byenos Airp
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Fresenius Medical Care

A continuacién se adjuntan los rétulos originales:

FX 40 (Cod. 5008841)
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Homburg Alemania.

Material para usar por Unica vez.

Estéril. Método Esterilizacion Vapor.

No utilizar si el envase no esta integro.

Consulte instrucciones de uso.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.: Arenales 707 3° 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 la ANMAT. PM 169-35

Planta Indus: Ruta 8 Km.60. Qq.lje“rﬁfntre 9y 11. Parque Industrial Pilar (162p e sy T.E.54-2322-496219.
A i} Telefax: 54-02322-496229

v
Frasenius Medical%: a&g@amina SA
Armin Sauer
Ancderado



Fresenius Medical Care

FX 50 (Cod. 5008851)
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Homburg Alemania.

Material para usar por unica vez.

Estéril. Método Esterilizacién Vapor.

No utilizar si et envase no esta integro.

Consulte instrucciones de uso.

Importado por;

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.: Arenales 707 3° 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. Cividine. Farmacéutica.
Autorizado por la ANMAT. PM 169-35

7
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Fresenius Medical Care

FX 60 (Cod. 5008861)
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Elaborado por. Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Homburg Alemania.

Material para usar por unica vez.

Estéril. Método Esterilizacion Vapor.

No utitizar si el envase no esta integro.

Consulte instrucciones de uso.

{mportado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.: Arenales 707 3° Piso. Buenos Aires. Argentina.
Tel. (054-11) 4130-1000. Fax: (054-11) 4130-1111.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Direccion Técnica: Gabrela A. Cividino. Farmacéutica.
Autorizado por la ANMAT. PM 169-35

Frasenfis Medléﬁuga;@entina SA.
Armin Sauer
Apodarado




Fresenius Medical Care

FX 80 (Cod. 5008881)
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Eiaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Homburg Alemania.

Material para usar por Unica vez,

Estéril. Método Esterilizacién Vapor.

No utilizar si el envase no esta integro.

Consulte instrucciones de uso.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.: Arenales 707 3° 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 la ANMAT. PM 169-35

Planta Indus: Ruta B__K'r'a.glllﬁglle 10entre 9y 11, Parque Induslrla&’llar (1629) Pr
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Fresenius Medical Care

FX 100 (Cod. 5008901)
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Homburg Alemania.

Material para usar por unica vez.

Estéril. Método Esterilizacion Vapor.

No utilizar si el envase no esta integro.

Consulte instrucciones de uso.

Importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.; Arenales 707 3° 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 la ANMAT. PM 169-35

Planta Indus: R}aﬂ'}}mﬁe Calle 10 entre 9 y 11. Parque Industrial Pilar (1629) Pr&w Buenos Alres T E. Y64 2-496219
Telefax: 54-02322-496229 Y o R
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Armin Sauer Co-Direccion Técnica
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Homburg Alemania.

Material para usar por unica vez.

Estéril. Método Esterilizacidn Vapor.

No utilizar si el envase no esta integro.

Consuite instrucciones de uso.

importado por:

Fresenius Medical Care Argentina S.A.

Dom. Legal.: Arenales 707 3° 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 la ANMAT. PM 169-35

Planta Indus: Ruta 8 Go/zalle 10 entre 9 y 11. Parque industrial Pilar (1629} Rrov. Buenos |re5ﬁ{ E.. 54-03302-496219.

Telefax: 54-02322-496229 A
“rasoniss Madical i gﬂ ina S.A
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