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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 169-70#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Fresenius Medical Care Argentina S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 169-70 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 2079/08 de fecha 17 abril 2008
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Rev y Mod: 12453/17; Rev: 7699/18; rev: 169-
70#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATORI |I?é;l;gAAUTORIZADO HASTA LA ‘IXIL(,)TI_)(I)I;If:ZAA(I:)I:N/RECTIFICACION
O A MODIFICAR
1- Fresenius Medical Care AG & Co. 1- Eresenius Medical Care AG
Nombre del KGaA. . .
. . . 2- Fresenius Medical Care
fabricante 2- Fresenius Medical Care Deutschland
GmbH Deutschland GmbH.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Concentrados para hemodialisis para sistema Genius

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-641 - Dializado para hemodialisis

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Fresenius Medical Care
Clase de Riesgo: llI
Indicacién/es autorizada/s: Concentrados para hemodialisis para sistema Genius

Modelos: Genius HC 90-34 (6998161)
Genius HC 90-32 (6998181)
Genius HC 90-33 (6998171)
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Genius HC 90-43 (6998091
Genius HC 90-44 (6998081
Genius HC 90-41 (6998111
Genius HC 90-42 (6998101
Genius HC 90-21 (6998271
Genius HC 90-12 (6998341
Genius HC 90-13 (6998331
Genius HC 90-24 (6998241
Genius HC 90-31 (6998191
Genius HC 90-22 (6998261
Genius HC 90-23 (6998251)

Genius DS 145/35 (6293911)
Genius DS 140/30 (6295991)
Genius DS 140/40 (6295971)
Genius DS 135/35 (6295961)
Genius DS 135/40 (6295951)
Genius DS 140/35 (6295981)
Genius DS 138/35 (6295931)
Genius DS 135/30 (6295941)

N N N N N N S N S N

Periodo de vida util: Genius HC: Tres (3) anos
Genius DS: Dos (2) afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: No aplica
Forma de presentaciéon: Envasado individualmente y en cajas por 10 unidades
Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante: 1- Fresenius Medical Care AG
2- Fresenius Medical Care Deutschland GmbH.

Lugar de elaboracion: 1- 61346 Bad Homburg, Alemania
2- Ober-Erlenbach Plant, Steinmuhlistrabe 24, 61352, Bad Homburg, Alemania

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 08
febrero 2024.
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Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 08 febrero 2024

/% /%

anMaAt anMat
BODNAR Andrea Veronica GARCIA Mariela Andrea

Mhl%@é@l@r‘é@%nte documento debera LAfiédreemiadiante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 56413

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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