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DISPOSICiÓN N° 5774

BUENOS AIRES, 1 7 JUL 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-2660-14-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-648-24, denominado: BOMBA DE INFUSIÓN VOLUMÉTRICA, marca

VOLUMAT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-648-24, correspondiente al producto médico denominado: BOMBA

DE INFUSIÓN VOLUMÉTRICA, marca VOLUMAT, propiedad de la firma

~ FRESENIUS KA"! S.A. obteoldo , tmv', de " D'"",c'óo ANMAT N' 1096 de
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DISPOSICION N° 5 7 7 ,

fecha 09 de marzo de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-648-24, denominado: BOMBA DE INFUSIÓN VOLUMÉTRICA,

marca: VOLUMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-648-24.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada notifíquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado

original. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-2660-14-2

DISPOSICIÓN NO

eat 577 4

c====~In9. ROGELlO LO PEZ
AC1mlnistrador Nacional

A.N.lld..A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimejt¡ '7 T1.cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N° ,' los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-648-24 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRESENIUS KABI

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: BOMBA DE INFUSIÓN VOLUMÉTRICA.

Marca: VOLUMAT.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1096/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-22385/08-1.

DATO . DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del 09 de marzo de 2014 09 de marzo de 2019

Certificado

Modelo/s Agilia Agilia

(Z) 019010 F

(Z) 019042 AR

(Z) 019080 E

Rótulo Proyecto de Rótulo Nuevo Proyecto de Rótulo

aprobado por Disposición a fs. 128.

ANMAT N° 1096/09
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Instrucciones de Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de

Uso de Uso aprobado por Instrucciones de Uso a fs.

Disposición ANMAT N° 130 a 141.

1096/09

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMN0

PM-648-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...l'7-'-JUL"2015
Expediente N° 1-47-2660-14-2

DISPOSICIÓN N°

5 7 7 4

~IC ~OPEZ
Administrador 1\:aciona,1

A •.N".M.A.T.
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FRESENIUS
KABI

Volumat Agilia
PM648-24

Proyecto de Rótulo

Página 1 de 1

Volumat Agilia (Z)019010 F 6 (Z)019042 AR6 (Z)019080 E

Bomba de Infusión volumétrica

Serie NO:

Importado por:
Fresenius Kabi S.A.
J. R. Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre
Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Fresenius Vial
Le Grand Chemin - 38590 Brezins - Francia

Dir. Téc: Farmacéutico, Mario Alberto Carrara MP 4117

Fresenius Kabi S.A. Leg. NO648
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-24

Condiciones de almacenaje y transporte: -10 oC a +60 oC

& IP 22.¡~HQ]~ e- 2J( 1 AT
, A G::1I LI Ion 2.2 Ah

- - - -- - -

No emplear en presencia de anestésicos inflamables

~ 9V--~- 1SW

~ sv= 1S0mA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Rótulo:

Volumat Agilia
Bomba de Infusión volumétrica

(Z)019010 F Ó (Z)019042 ARÓ (Z)0190BOE

Importado por:
Fresenius Kabi S.A.
J. R. Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre
Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Fresenius Vial
Le Grand Chemin - 38590 Brezins - Francia

Dir. Téc: Farmacéutico, Mario Alberto Carrara MP 4117

Fresenius Kabi S.A. Leg. NO648
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-24

Condiciones de almacenaje y transporte: -10 oC a +60 oC

& IP 22~[t]~[g]'{;t'-E3- 2 x 1 AT ~ 9 V=== 15 W
A (;:l'J L~ Ion 2.2 Ah ~ 5 V = 150 mA

No emplear en presencia de anestésicos inflamables

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Introducción:
Volumat Agilia es la bomba volumétrica del rango Agilia, nuestra nueva g.eneración de
dispositivos de infusión.
Es intuitiva y fácil de aprender, como todos los dispositivos del rango Agilia. Gracias a sus
diversos modos de programación, modos de infusión, capacidades de personalización y su
extenso rango de líneas de infusión, Volumat Agilia puede usarse en cualquier unidad del
hospital: plantas, pediatría, cuidados críticos, oncología, etc.

Modos de programación
Puede programarse de tres modos diferentes:

Descri ción
Deben definirse todos los parámetros de infusión. El nombre de la
droga no se selecciona. Trabaja e6n diferentes modos de infusión
vea la tabla si uiente . /

El nombre de la droga se seleéciona desde la lista predefinida de
drogas durante la programaCión de la infusión y visualizada en la

antalla durante la infusi •tf.

Modo
Sin nombre de droga

Vl1'(
MARIA AULA BEZZI

Apode'{ada Legal
Freeenl~abi S.A.
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Los parámetros de la droga están definidos en la biblioteca de
drogas: nombre de la droga, valores y unidades por defecto del
flujo, modos autorizados, bolus autorizados y parámetros de
bolus, flujo máximo y límites de aviso y corte, etc.
La biblioteca de drogas puede personalizarse por el usuario con el
software Vi ilant@ Dru 'Lib descar arse al dis ositivo.

Nota: Se puede seleccionar "Droga X (ml/h)" para definir todos los parámetros de una
droga no especificada en la lista de drogas o en la biblioteca de drogas sin cambiar el modo
de programación,

Modos de infusión
Están autorizados los siguientes modos de infusión:

Modo DescriDción
Volumen/Tiempo/Flujo Infusión definida por un volumen y un tiempo o un flujo.
(V/T/F)
Volumen/Flujo Infusión definida por un volumen y un flujo. En este caso, el

tiemoo es calculado automáticamente.
Volumen/Tiempo Infusión definida por un volumen y un tiempo. En este caso el

fluio es calculado automáticamente.
Tiempo/Flujo Infusión definida por un tiempo y un flujo. En este caso, el

volumen es calculado automáticamente.
Sólo Flujo Infusión definida por un flujo. Este modo está disponible si se usa

el sensor opcional de gotas fijado a la cámara de goteo y
conectado a la bomba.

Instalación:
Instalación del dispositivo

1. Posicione el dispositivo de forma segura en el rail, en un soporte IV o sobre una
superficie y conéctelo a la red eléctrica. Las bombas pueden funcionar con su
batería, pero durante un uso habituai, deberán conectarse a la red para asegurar la
recarga de la batería. El indicador de red se encenderá (amarillo) cuando la
alimentación se reciba de la red eléctrica o de una fuente externa.

2. Realice una Prueba de Usuario. La Prueba de Usuario lleva a cabo un control
completo de las alarmas y las prestaciones de seguridad. Se recomienda si el
dispositivo no ha sido usado recientemente aunque en algunos' países la normativa
legal vigente obliga a su realización antes de cada uso. //

Preparación de la línea de infusión
1. Elija la línea Volumat que mejor se ajuste al protocolo que vaya a utilizar.
2. Prepare el contenedor de la solución (bolsa/botella'Í con su línea de infusión

correspondiente de acuerdo con los procedimientos dé' su centro.
Advertencia: La línea y la solución del contenedor deben ~tar en condiciones normales de
temperatura: +18°/+30 oC.

~ " ~<o~.'d'b1.P"~" 1,Ii,~ d. "fu"", i"" '"'"

MARI~AU ~ BEZZI
Apod ra Legal

Fresen; KabiS.A.
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Purga de la línea utilizando bolsa o botella
3. Utilizando bolsa...

1. Introduzca el punzón en la bolsa (clamp rotatorio abierto-entrada de aire cerrada).
2. Apriete la bolsa para retirar el aire y llene la cámara de goteo hasta 1/2 ó 2/3 de su
capacidad.
3. Cuelgue la bolsa y deje que el líquido se introduzca suavemente en la línea.
4. Cuando la línea esté completamente purgada, cierre el clamp rotatorio y compruebe que
no ha nin una burbu"a de aire.

3

•
4•

... o botella
1. Introduzca el punzón en la botella (clamp rotatorio abierto-entrada de aire cerrada).
2. Cierre el clamp rotatorio.
3. Cuelgue la botella y apriete la cámara de goteo hasta que se llene aproximadamente
hasta la mitad de su capacidad.
4. Abra el clamp rotatorio.
5. Abra la entrada de aire y deje que el líquido entre suavemente en la línea.
6. Cuando la línea de infusión se haya purgado, cierre el clamp rotatorio y compruebe que
no ha burbu "as de aire.

1• •
t
4

Nota: Para las líneas de infusión equipadas con conector K-Nect de acceso sin aguja, girar
este componente al revés con objeto de eliminar las burbujas de aire.

Instalación de la línea de infusión en la bomba
1. Abra la puerta de la bomba levantando la palanca de la puerta.

Nota: La bomba se enciende automáticamente cuando está conectada a la red (consulte la
opción Servicio [Par 28], en la página 54). Si no se enciende, PUIS\lil~tecla'fiil.
Un auto-test controla el funcionamiento de la bomba. Aseg'úrese de que todos los
indicadores LEDs y alarmas están activados. Si el auto-test é's correcto, se mostrará un
mensaje indicando que se puede instalar la línea de infusión.
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2.
1. Alinee la línea de infusión horizontalmente de forma que el conector verde de la línea
quede a la derecha del alojamiento verde de la bomba y el clamp azul de la línea quede
alineado con el alojamiento azul de la bomba.
2. Inserte el conector verde en el alojamiento verde de la bomba.
3. Coloque el clamp azul en su alojamiento y luego presione el clamp para insertar la
bisagra esférica en su sitio,
4. Asegúrese de que la línea esté en la guía de la izquierda, luego levante y empuje la
palanca de la uerta ara cerrarla,

3. El Sistema de control de Oclusividad, OCS (Occlusivity Check System), cierra
automáticamente la línea, activa un bombeo real y verifica el incremento de presión.
La prueba OCS verifica la oclusividad de la bomba y el circuito para asegurar la
bomba contra el riesgo de flujo libre,

O
n
VI1'/

MA=RI PAULA BEZZI
A erada Legel

Freeen' ,¡Kabi S.A.
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la insfa~ ftnal debem estar como sigue:

Ccloque el contenedor
exterior a la oomba

t
El contenedor tiene
que colocaroe de
2Oy60cmpor
encima de la bomba

Pantalla de monitorización

~Iívelde Presió,n----,
la flecha indica er nivel
de prestÓ~.
Pera detm!es,. vea: Ila
páy.36 ~.

I
!

~liVl.de batería

VI: vrnumen illfund.ido. Aumema durarne 13
,intusflÍn. Para borrarlo. pu~r t:) Luego
seleccionar ~1?"'.

1. Operaciones
1.1 Modo de infusión "Volumen/ tiempo/flujo" y modo de programación

"Sin nombre de droga"
Selección de volumen .
• Usar las flechas para seleccionar el volumen a ser infundido (VAl) luego pulsar OK
Nota: usar el botón de incremento de velocidad VAl para/niveles definidos (1, 10, 20,
50, 100, 250, 500, 1000 ml...) ~
Precaución: la programación de volumen debe ser lo más cercana posible al volumen
real del contenedor. Será necesario tener en cuent todos los volúmenes agregados o
eliminados, incluidos los volúmenes de fluidos con nidos en la línea o los que se hay
perdido durante la purga que deben ser excluidos el volumen a infundir (~25 mi)
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Selección de tiempo
• Usar las flechas para seleccionar el tiempo de infusión. El flujo es automáticamente

calculado y se visualiza en la pantalla.
• Pulsar OK

Selección de flujo
• Usar las flechas para modificar el flujo que precise, luego pulsar OK
Nota: si modifica el flujo, la duración de la infusión es calculada automáticamente y
reajustada en función del flujo seleccionado

Inicio V IT IF
• Abrir el clamp de rodillo. Controle que no hay flujo libre o aire dentro de la línea de

infusión.
• Conectar la línea de infusión IV a la vía del paciente de acuerdo a los procedimientos

locales de su centro
• Pulsar START para comenzar la infusión o C para modificar el Volumen/ Tiempo/

Flujo

r ~1MAR PAGLA BEZZI
A ereda Legal

Frese i s Kabl S.A.
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1.2 Otros modos de infusión - Selección del Menú
• Presionar el botón MENUpara que se muestre la pantalla de Modos de Infusión. si

no aparece en primer lugar, presionar flechas para seleccionar VTF
• Presionar ENTER
• Seleccionar la opción deseada: Volumen! Flujo

Volumen! Tiempo
Tiempo! Flujo
Flujo simple

1.3 Modo Etiqueta de droga
• Selección de droga
• Definir la infusión

1.4 Modo "Vigllant@ Drug'Lib"
• Selección de droga
• Información de droga
• Modificación de Drug lib

,
1.5 Operaciones generales /
Las siguientes operaciones pueden ser repetidas o modificadas durante el proceso de
infusión
~
• Para frenar la infusión, pulsar la tecla STOP
Nota: luego de 2 minutos, una alarma se gener
está parada

A eradaLegal
Free us Kabi S.A
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• Para reiniciar la infusión, debe confirmar los valores (o modificar) el volumen,
tiempo y flujo, pulsando OK para cada valor y finalmente START

Desconexión
• Presionar la tecla STOPpara interrumpir la infusión
• Presionar la tecla ON/OFF continuamente, hasta que aparezca el mensaje de

desconexión
• Desconectar el cable de red antes de retirar el cable de alimentación

Pausa

•
•

•

¡rL"
MAk~:'~A~P;:ULA BEZZI
A arada Legal

Fr99 fu. KeblS.A.
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Bolus manual
• Para iniciar el bolus presionar la tecla BOLUS dos veces: una presión corta y la otra

continua (bolus activado: controle el volumen infundido en la pantalla. Este volumen
es tomado en cuenta en el VAl)

• Para frenar el bolo, soltar la tecla BOLUS
• Para cambiar el flujo del bolus, mantener la tecla de BOLUS presionada por al menos

3 segundos y modificar e~flujo de bolus con las teclas de selección .

• 1,

I~~.~.~~
Cambio de linea de infusión
• Pulsar STOP para detener la infusión
• Cerrar el clamp de rodillo
• Abrir puerta
• Silenciar señal audible de 2 minutos
• Retirar línea de infusión de la bomba
• Desconectar línea de infusión del contenedor
• Desconectar línea de infusión del dispositivo IV
• Instalar nueva línea de infusión

Programando la infusi6n

•
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Precauciones a tener en cuenta
• El símbolo <Dvisible en el dispositivo, recomienda que este manual de usuario sea

leído en su totalidad. El uso de los modos de infusión por personal no adiestrado
puede conllevar errores de administración de drogas.

• Volumat ha sido comprobada de acuerdo con las normativas aplicables de
compatibilidad electromagnética para dispositivos médicos. La limitación de las
radiaciones emitidas evita indeseables interferencias con otros dispositivos como
EEG, ECG, etc. Si la Volumat se coloca cerca de dispositivos quirúrgicos de HF,
rayos-X, teléfonos móviles o Emisores Wifi, es esencial mantener la distancia
mínima entre equipos (ver sección Emisiones electromagnéticas).

• El uso en una unidad de resonancia magnética: la bomba puede funcionar sin
problemas gracias al dispositivo MRI Guard Agilia únicamente para evitar
interferencias electromagnéticas.

• El dispositivo no debe usarse cerca de agentes inflamables anestésicos debido al
riesgo de explosión. Deberá usarse siempre fuera de áreas de riesgo.

• El dispositivo puede ser influenciado por la presión o variaciones de presión, choques
mecánicos, generadores de calor, etc. Si quiere usar el dispositivo en condiciones
específicas, por favor contacte con nuestro departamento de Atención al Cliente. La
bomba debe usarse en posición horizontal estable para que trabaje correctamente.

• Los efectos fisiológicos de los medicamentos pueden alterarse por las características
del dispositivo y los desechables asociados (la composición del material
normalmente está listada en el embalaje del desechable). Controle que son
compatibles con las prescripciones, las características de las curvas de trompeta y
los tiempos de ajuste de la alarma de oclusión en relación al flujo programado.

• El dispositivo usa una batería de Lithium Ion recargable. El manejo incorrecto de la
batería de Lithium Ion por personal no cualificado puede causar fugas, calor, humo,
explosión o fuego, que pueden dar como resultado un deterioro de las prestaciones
o fallos. Esto además puede dañar la protección del dispositivo instalado en el
alojamiento de la batería, provocando daños en el equipamiento o al usuario.

• En caso de una situación inesperada en los controles de la bomba o en su entorno,
el avanzado sistema de seguridad entrará en alarma parando la infusión y
visualizando un código de error. Los usuarios están prevenidos sobre estas alarmas
y en los casos donde el dispositivo sea usado para el suministro de sustancias de
mantenimiento vital, como medicaciones de vida-media corta, considerar disponer
de una adecuada provisión de repuesto de las soluciones suministradas.

Distancias de separación recomendadas entre equipos de
comunicación RF portátiles o móviles y la bomba
Las bombas Volumat están destinadas para su uso en entornos electromagnéticos, en los
cuales, las interferencias de RF radiadas están controladas. El usuario puede ayudar en la
prevención de interferencias electromagnéticas manteniendo una mínima distancia entre
equipos de comunicaciones RF (transmisores) portátiles o móviles y la bomba, en
consonancia con la máxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.
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Consejos y declaración del fabricante sobre EMC:
Emisiones electromagnéticas
La bomba Volumat Agilia está diseñada para su uso en entornos electromagnéticos
descritos a continuación. El usuario deberá asegurarse que está siendo utilizada en
estos entornos.

Prueba de Conformidad Consejos - Entornos electromagnéticos
Emisiones obtenida por el

disDositivo
Emisiones RF Grupo 1 La bomba Volumat utiliza energía RFsólo para su
CISPR 11 funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones

de RFson muy bajas y no son susceptibles de
provocar ninguna interferencia en equipos
electrónicos cercanos.

Emisiones RF Clase B La bomba Volumat está diseñada para su uso en
CISPR 11 todos los establecimientos, incluidos domésticos
Emisiones Clase A y hospitalarios y aquellos conectados a las líneas
armónicas públicas de bajo voltaje de suministros de

lEC 61000-3-2 potencia de uso doméstico.
Fluctuaciones de No aplicable

voltaje
Emisiones de
parpadeos

lEC 61000-3-3

Limpieza y desinfección
* La bomba Volumat forma parte del entorno cercano al paciente. Se aconseja limpiar y
desinfectar con frecuencia las superficies externas del aparato y, especialmente, antes de
conectar a un nuevo paciente y antes de cualquier operación de mantenimiento para
proteger al paciente y al personal del centro.
1. Prepare la solución de detergente-desinfectante.
2. Desconecte el aparato de la fuente de alimentación.
3. Humedezca un paño desechable con la solución de detergente-desinfectante, con
cuidado de escurrir el paño. Repita cada fase del proceso de limpieza.
4. Empiece limpiando la parte inferior del aparato. Luego, con cuidado, déle la vuelta al
aparato sin tocar las partes móviles. Ponga boca abajo el aparato en una superficie limpia.
5. Continúe limpiando las partes del aparato sin mojar los enchufes.
6. Limpie el teclado.
7. Termine con la limpieza de las superficies más expuestas, las zonas más críticas y el
cable de red eléctrica.
8. Deje secar.
9. Proteja y mantenga el aparato limpio antes de volverlo a utilizar.
10. Valide el protocolo de mantenimiento con una simple ve~i(icación bacteriológica.
* No coloque en AUTOCLAVE, ni SUMERJAel aparato. E ¡'te la entrada de líquidos en la
carcasa del aparato.
* NO UTILICE PRODUCTOS A BASE DE: TRICLO . ETILENO-DICLORO DE ETILENO-
AMONIACOCLORURO DE AMONIACO-HIDROCARBU OS CLORADOS y AROMÁTICO
DICLORURO DE ETILENOCLORURO DE METILEN -CETONAS. Estos agentes agres. o

~~rían dañar las partes plásticas y provocar un m funcionamiento del aparato.
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* Tenga cuidado también con los PULVERIZADORESA BASE DE ALCOHOL (20-40% de
alcohol), debido a que provocan la pérdida de brillo y el agrietamiento del plástico y no
representan una acción limpiadora suficiente antes de cualquier desinfección. Se pueden
utilizar desinfectantes en PULVERIZADORdesde una distancia de 30 cm con respecto al
aparato, evitando la acumulación del producto en forma líquida, de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

Precauciones ante cambio de funcionamiento:
Fresenius Kabi garantiza este producto contra cualquier defecto en los materiales y su
fabricación (a excepción de baterías y accesorios) durante un periodo de 1 año a partir de
la fecha de factura.
Si el dispositivo se cae o no funciona correctamente, deberá informar al técnico cualificado
de su centro o a nuestro Servicio de Asistencia Postventa. En cualquiera de estos casos, el
dispositivo no deberá utilizarse

Mantenimiento preventivo
Para asegurar un correcto funcionamiento del aparato, se recomienda efectuar un
mantenimiento preventivo cada 3 años. Este incluye la sustitución de la batería y
membrana de bombeo. Estas acciones deberán ser ejecutadas por un técnico cualificado
con la ayuda del manual técnico.
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