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BUENOS AIRES,2 0 SEP- 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-15570-11-7 del Registro de esta
Administraciéon 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 inscripcic’)ri en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contemplav 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 Disposicion Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fresenius Medical Care, nombre descriptivo Lineas de sangre pediatrico para
didlisis peritoneal y nombre técnico, Juegos de Tuberias para Unidad de 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 a fojas 12 y de fojas 14 a fs 16
@ 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 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-169-99, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la hormativa 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.
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
yﬁisposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-15570-11-7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 5584 ......

Nombre descriptivo: Lineas de sangre pediatrico para didlisis peritoneal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-227 Juegos de Tuberias
para Unidad de Dialisis Peritoneal.

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Las lieas de sangre estan disefiadas y previstas para
un solo uso, para dialisis peritoneal. El Pd-Paed %‘Plus es un sistema para el
tratamiento de la insuficiencia renal crénica o aguda'para neonatos prematuros y
nifios de hasta 10 kg de peso corporal o un volumen de llenado de hasta 200ml.
Esta destinado para uso clinico solamente.

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care.

Modelo/s: PD-Paed Plus FO0O000839.

Periodo de vida dtil: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a prdfesionales e institucionales
sanitarias.

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

Lugar/es de elaboracion: D-61346 Bad Homburg. Alemania.
Expediente N° 1-47-15570-11-7

DISPOSICION NO 55 A v U W,‘-‘iL'

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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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

41:«’52'7
Dr/OTTO A. QRSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AD.
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Fresenius Medical Care Dialisis Peritoneal Legajo N°: 169

Informacion de los Rétulos- Modelo

El etiquetado cumple con los requisitos del Anexo 111.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) para
los puntos: 2.1;2.2,;2.3;2.4,25;26;27;2.8;2.9; 210y 2.11.

A continuacién se detalla el rétulo del producto Sistema Pediatrico Didlisis Peritoneal:

Sistema Pediatrico Didlisis Peritoneal
REF | F00000839 LOT | xxxx
Marca: Fresenius Medical Care
Modelo: PD Paed Plus

Autorizado por la ANMAT PM 169-99. ® A
Importado por: Fresenius Medical Care Argentina S.A
Arenales 707 3° piso (C1061AAA) Ciudad Autdbnoma de Py J—
Buenos Aires. e ‘Vl
Fabricado por: Fresenius Medical Care AG & Co KGaA .
D- 61346 Bad Homburg / Alemania Esterilizado por
Responsable Técnico: Farm.Gabriela Cividino M.N. 15.202 | oE.

g MMW/AAAA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Modelo de Rétulo.

Fresenius Medical Care Argbntina S.A.
Armin Sauer
Apoderado
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Fresenius Medical Care

Lineas de Sangre para
Dialisis Peritoneal

PM 169-99

Legajo N°: 169

Rétulos originales

PD-Paed Plus

Sistama OF padivinoes
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Padizinng PO sitam
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Fresenius Medical Care
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Elaborado por: Fresenius Medical Care AG & Co; KGaA D-61346 Bad
Hamburg Alemania.

Material para usar por tnica vez.

Estéril. Método Esterilizacién Oxido de Etileno
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. M.N. 15.202
Autorizado por la ANMAT-PM 169-99

Fresenius Medicals

A
(R
ﬁ ntina S.A

Armin Sauer
Apcderado
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Fresenius Madical Care

Lineas de Sangre para
Dialisis Peritoneal

Legajo N°: 169

Instrucciones de uso

.,
ED

PD-Paed Plug ™2

o

Informacién general

Consulte la etiqueta de la caja de producto o el nimero de referencia del PD-Paed Plus.

Indicaciones

El Pd-Paed Plus es un sistema para el tratamiento de la insuficiencia renal crénica o
aguda para neonatos prematuros y nifios de hasta 10Kg de peso corporal 0 un volumen
de llenado de hasta 200ml. Esta destinado para uso clinico solamente. El PDPaed Plus
debe ser usado con soluciones de DP stayssafe® bicaVera®, stayesafe® balance or
stay-safe® CAPD/DPCA de Fresenius Medical Care.

Armin Sauer
Apoderado
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Frasanius Madical Care Dialisis Peritoneal Legajo N°: 169’-&} s

Contraindicaciones
Se desconocen contraindicaciones especiales. En general, Se refieren a las

contraindicaciones de Dialisis Peritoneal.

Materiales
Tubos: cloruro de polivinilo usado en medicina (PVC).
Conectores y otros componentes: cloruro de polivinilo (PVC), policarbonato
(PC), acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), polipropileno (PP), polybutylenterephtalate
(PBT), politetrafluoroetileno (PTFE), fenilalanina (PHE), silicio, caucho sintético

‘ (polysoprene), de polietileno de alta densidad (HDPE), acrilico, poliestireno (PS). El
PD-Paed Plus es libre de DEHP y no contiene latex.

Instrucciones de uso
El PD-Paed Plus es un sistema cerrado que combina partes de infusién vy partes de

drenaje.

* Por favor tenga en cuenta que la bolsa de drenaje debe ser comprada individual
(consulte con su delegado comercial de Fresenius Madical Care para seleccionar aquella

que mas le interesen).

» El PD-Paed Plus esta disefiado para el uso dentro de las 24 horas siguientes y para un

solo uso. El uso en periodos de mas de 24 horas y la reutilizacion puede ser peligroso

para el paciente. Soluciones usadas para limpiar y desinfectar pueden dafar el material
. empleado para el PD Paed Plus. De este modo la seguridad y el rendimiento de uso no

puede ser garantizada, y el fabricante no asume ninguna responsabilidad.

» El PD-Paed Pius sélo debe ser utilizado por profesionales de la salud dedicados a

didlisis peritoneal con conocimientos en las soluciones antes mencionadas y sélo después

de la formacion con éxito por un especialista corporativo. Ademas dirijase al manual de

entrenamiento.

 El mal uso o manipulacion inadecuada puede dar lugar a complicaciones graves

* No utilizar si el embalaje estéril esta dafiado o las tapas no estan incorrecto estado

« Utilizar el material de forma totalmente aséptica

Fresenius Medi entina S.A,
Armin Sauer
Apoderado
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» Asegurese de que todas las tapas y las conexiones son seguras. Inspeccione el sistema
de dialisis peritoneal y los accesorios para detectar fugas durante el cebado y el
tratamiento, aplique medidas correctivas (por ejemplo, reforzar las conexiones Luer-
Lock/stay-safe®) o de cambiar el sistema si es necesario

* No usar después de la fecha de caducidad (ver etiqueta)

* No utilizar agujas con diametros mayores de 20 para la puncién en los puertos de
inyeccién

+ Los plasticos usados podrian ser incompatible con algunas medicaciones o
desinfectantes. Por favor compruébelo con anterioridad.

Aplicacién

Instale el sistema PD-Paed Plus en la barra de infusion:

» Tome el PD-Paed Plus y situe la bureta en el soporte de la parte de arriba.

« Sitde la bureta del sistema de drenaje en el soporte de |a bureta de la parte de abajo.
Conecte el PD-Paed Plus como sigue:

* Una la bolsa de drenaje (que ha comprado de foma separada) al conector amarillo del
sistema de drenaje.

 Conecte las bolsas de solucién de Didlisis Peritoneal en el sistema PD-Paed Plus.

* Evite acodar las lineas.

Garantia

El fabricante garantiza que el PD-Paed Plus ha sido fabricado de acuerdo con sus
especificaciones y de conformidad con las directrices de buenas practicas de fabricacion
de reglamentacion.

Los productos con defectos de fabricacidn seran reemplazados si el defecto se informa
con el numero de lote.

El fabricante no se hace responsable de cualquier uso indebido, manipulacion incorrecta,
incumplimiento de las instrucciones de uso y notas de advertencia y de los dafos

efectuados con posterioridad a la entrega del fabricante del PD-Paed Plus.

Fresenius Medha

Armin Sauer
Apoderado
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15570-11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© E.. 8,& |

y de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Medical Care ArgentinaS.A., se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lineas de sangre pediatrico para dialisis peritoneal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 11-227 Juegos de Tuberias
para Unidad de Dialisis Peritoneal.

Marca del producto médico: Fresenius Medical Care.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Las lineas de sangre estan disefiadas y previstas para
un solo uso, para didlisis peritoneal. EI| PD-Paed Plus es un sistema para el
tratamiento de la insuficiencia renal crénica o aguda para neonatos prematuros y
nifios de hasta 10 kg de peso corporal o un volumen de llenado de hasta 200ml.
Esta destinado para uso clinico solamente.

Modelo/s: PD-Paed Plus FOO000839.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA.

Lugar/es de elaboracion: D- 61346 Bad Homburg, Alemania.

Se extiende a Fresenius Medical Care ArgentinaS.A. el Certificado PM-169-99, en
la Ciudad de Buenos Aires, aZDSEPZ@.]Z siendo su vigencia por (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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