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VISTO el Expediente N° 1-47-14405-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAXTE'R 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 medico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn 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 éontempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



‘2014 - Aip de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Conrbate Naval de Montevideo”

p * o DISPOSICION P

Al rnisteric adto Frtiea .
Grettrsis o Gotitias 4 !E- 6 g
%ﬁ( (recie & ﬁd&?ﬁo/w

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
BAXTER, nombre descriptivo Sistema de administracién elastoméric_o portatil y
nombre técnico Jeringas de dosis prefijada, de acuerdo a lo solicitado por
BAXTER 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 189 a 190, 195 a 196, 201 a 202, 207 a
208, 213 a 214 y 269 a 281 respectivamente, figurando como Anexo II de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 30,- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-770-18, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 59.- 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original del Certificado de Inscripcic')_n y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese a la Direccidén de Gestidén de Informacién Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-14405-10-1
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ANEXOQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR% TO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... i S ¢

Nombre descriptivo: Sistema de administracion elastomérico portatil.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 Jeringas de dosis
prefija'da.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAXTER.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Permite la infusion continua y lenta (durante 1, 2, 7
o varios dias) de medicamentos en pacientes crénicos, en forma ambulatoria,
con un determinado flujo, por via intravenosa, arterial, epidural o subcutanea.
Modelo(s): 2C1075KJP Infusor de 2 dias 2 ml/h.

S2C1083KJIP Infusor para desferrioxamina 1 ml/h.

2C1071KJP Infusor de 1 dia 2 mi/h.

2C1080KJP Infusor multidia 0.5 ml/h.

2C1082KJP Infusor de 7 dias 0.5 ml/h.
Forma de presentacién: envase primario: pouch de aluminio; envase
secundario: caja de cartdn conteniendo 12 unidades.
Periodo de vida util: 5 anos.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Baxter Healthcare Corporation.
Lugar/es de elaboracion: 17511 Armstrong Avenue, Irvine, CA 92614, Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-14405-10-1 A
, o Hwme
DISPOSICION N Z ’l! 5 g Dr. OTIO & ORSINGHER
Sub Admunistrager Naclonal
AN.M.AT.



‘2014 - Ao de Homeraje al Abiirante Guilizrmo Brown, en ol Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Aistone ot ot
- o
'%:&nk e S s
%«-é’m@ & ";m{z/aéu

AN T
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULQ/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S dei
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Infusor de 1 dia 2ml/h Proyecto de rotulo

2. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rotulo debe contener las siguientes mformaclones

2.1 La razén social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde.

Elaborado por: Baxter Healthcare Corporation, 17511 Ammstrong Av. lrvine -
California {92614), Estados Unidos

Importado y Distribuido por: Baxter Argentina SA, Av. Olives 4140, Tortuguitas —

Pcia. Bs. As., Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2.2 La informacidon estrictamente necesaria para que el usuaric pueda
identificar el producto medico y el contenido del envase.
Infusor de 1 dia 2 ml/h

Sistema de infusién elastomérico portatil

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril”.
Estérit y apirégeno

2.4 El codigo dei lote precad:do por a palabra “lote” o el nimero de serie
segun corresponda.
Lote:

2.5 Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes
de la cual debera utilizarse el producto para tener plena seguridad.
Vencimiento:

2.6 La indicacion, si corresponde que &l producto médico, es de un solo uso.
Un soloc Uso

2.7 Las indicaciones especificas de almacenamicnto, conservacién ylo
manipulacion del producto.

El infusor vacio debe ser protegido de la luz directa del sol y almacenado a una
temperatura inferior a los 38°C.

No utilizar si el envase ha sido previamente abierto ¢ dafade. No retirar el Infusor
de ia bolsa hasta el momento de su uso.

2.8 Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos
meédicos,
Ver Instrucciones de Uso

ynthia Testolin

armacéutica

N. 13.481
Directora Técnica
Baxter Argentina S.A,
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Infusor de 1 dia 2ml/h Proyecto de rotulo

2.9 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.
No utilizar aguja con ia jeringa para el llenado. Ver Instrucciones de Uso

2.10 Si corresponde, el método de esterilizacién.
Esterilizado por Radiacion

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién.
Direccion Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica MN: 13.481

2.12 Namero de Registro de Producto Médico precedidc de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente,
Producto Médico Autorizado por ANMAT N°: PM-770-18

Cynthia Testolin G TestOiiS?A
Farmaceutica | ba'“d Arg-:tmi:\a S
NN, 12481 Apoderacd

Directora Técqica
Baxter Argenting S.A



Infusor de 2 dfas 2ml/h Provecto de rotulo 2C1075

2. PROYECTO DE ROTULO £ 6
|
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El modelo del rétulo debe contener las siguientes informacio,_ﬁes:

21 La razon social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde.

Elaborado por: Baxter Healthcare Corporation, 17511 Armstrong Av. [rvine -

California (82614), Estados Unidos
Importado y Distribuido por: Baxter Argentina SA, Av. Olivos 4140, Tortuguitas —

Pcia. Bs. As., Argentina ‘
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2.2 La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico v el contenido det envase.
Infusor de 2 dias 2 ml/h Baxter

Sistema de infusion elastomérico portatil

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril”.
Estéril y apirogeno

2.4 El cadigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie
segQin corresponda.
Lote:

2.5 Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes
de la cual debera utilizarse el producto para tener plena seguridad.
Vencimiento:

2.6 La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.
Un solo Uso

2.7 Las indicaciones especificas de a!macenamiento; conservacién ylo
manipulacion del producto.

i infusor vacio debe ser protegido de la luz directa del sol y almacenado a una
temperatura inferior a los 38°C.

No utilizar si el envase ha sido previamente abierto o dafiado. No retirar el Infusor
de |la bolsa hasta el momento de su uso.

2.8 Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos
meédicos.
Ver Instrucciones de Uso

v

Cynthia Tesfolin  +.yntina Testelin
Farmacéutica  Baxtes Aspating S.A. -
M.N. 13.481 Aipoderada
Directora Técnica )

Baxter Argentina S.A.J



Infusor de 2 dias Zml/h Proyecto de réitulo

2.9 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.
No utilizar aguja con la jeringa para el llenado. Ver Instrucciones de Uso

2.10 Si corresponde, el método de esterilizacién.
" Esterilizado por Radiacién

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion.
Direccién Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica MN: 13.481

'2.12 Namero de Registro de Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente.
Producto Médico Autorizade por ANMAT N°: PM-770-18

Cynihia Testoiin e Tosolin
3 afmf;%eggga i AT S
MN E A {ipow yhu
Directora Técnica

Baxter Argeniina SA



Infusor multidia 0,5ml/h - Proyecto de rétulo

2. PROYECTO DE ROTULO

£l modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:™

2.1 La razén social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde.

Elaborado por: Baxter Healthcare Corporation, 17511 Armstrong Av. Irvine —
California (92614}, Estados Unidos .
importado y Distribuido por: Baxter Argentina SA, Av. Olivos 4140, Tortuguitas —

Pcia. Bs. As., Argentina )
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2.2 La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase.
Infusor multidia 0.5 mi/h Baxter

Sistema de infusién elastomérico portatil

2.3 Si corresponde, la palabra “estérif”. -
Estéril y apirdgeno

2.4 El codigo del lote precedido por la palabra “lete” o el numero de serie
segun corresponda.
Lote:

2.5 Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes
de la cual debera utilizarse el producto para tener plena seguridad.
Vencimiento: :

2.6 La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.
Un solo Uso

2.7 Las indicaciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacidén del producto.

El infusor vacio debe ser protegido de la luz directa del sol y almacenado a una
temperatura inferior a los 38°C,

No utilizar si el envase ha sido previamente abierto o dahado. No retirar el Infusor
de la bolsa hasta el moemento de su uso,

2.8 Las instrucclones especiales para operacién ylo uso de productos
médicos.
Ver Instrucciones de Uso

Cynthia Testolin ‘
Farmacéutica o, :ﬁfirrﬁffxg L.'?A.
M. 13.481 ~ Apoderada
Directora Téenica

Baxter Argentina S AN



Infusor multidia 0,5ml/h Prayecto de rdtulo

2.9 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse,
No utilizar aguja con la jeringa para el llenado. Ver Instrucciones de Uso

2.10 Si corresponde, ef método de esterilizacién.
Esterilizado por Radiaciéon

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion.
Direccién Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica MN: 13.481

2.12 Niémero de Registro de Producto Médico precedido de la sigla de

identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.
Producto Médico Autorizada por ANMAT N°: PM-770-18

1

Cynthie Tastolin veihia Testolin
Farmacéulica daviec hegenina S8
MN. 1 3.481 Apodcrﬁia

Directora Técnica
Baxter Argentina S.A.



Infusor de 7 dias 0.5ml/h Provecto de rétulo

2. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

214 La razon social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde.
Elaborado por: Baxter Healthcare Corporation, 17511 Armstrong Av. irvine —

California (92614), Estados Unidos
Importado y Distribuido por: Baxter Argentina SA, Av. Qlivos 4140, Tortuguitas —

Pcia. Bs. As., Argentina
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2.2 La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producte médico y el contenido del envase.
Infusor de 7 dias 0,5 ml/h Baxter

Sistema de infusién elastomérico portatil

2.3 Si corresponde, la palabra “estéril”.
Estéril y apirégeno

2.4 El cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie
seglin corresponda.
Lote:

2.5 Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes
de ia cual deberé utilizarse el producto para tener plena seguridad.
Vencimiento:

2.6 La indicacion, si corresponde que el producto médico, s de un solo uso.
Un solo Uso

2.7 Las indicaciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacién del producto. '
El infusor vacio debe ser protegido de la luz directa del sol y almacenado a una
temperatura inferior a los 38°C.

No utilizar si el envase ha sido previamente abierto o dafiado. No retirar el Infusor
de la holsa hasta el momento de su uso.

2.8 Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos
médicos,
Ver Instrucciones de Uso

it o wyboua Testofin
Cynihia Testolin = - A rina S A,

Farmacéutica PR,
M.N. 13.481
Diractora Técnica
Baxler Argentina S.A. <




Infusor de 7 dias 0,5ml/h Proyecto de rétulo

2.9 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse. %% [;} ‘6 Q
No utilizar aguja con la jeringa para el llenado, Ver Instrucciones de ( '

2.10 Si corresponde, el método de esterilizacion.
Esterilizado por Radiacion

2‘.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién,
Direccion Técnica: Cynthia Teslolin — Farmacéutica MN: 13.481

2.12 Numero de Registro de Producto Médico precedide de la sigla de

identificacién de la Autoridad Sanitaria competente.
Producto Médico Autorizado por ANMAT N PM-770-18

Cynthia Te§10'ﬁn

acéulica _ynthis Testolin
Fa;: 481 Aaxtar ‘.:'\:t:;.' Fina S.AL
D‘ire&ora Téenica Auocctiua

Baxter Argenting S.A



Infusor para desferioxamida Proyecto de rotulo

2. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1 La razén social y direccion del fabricante y del importador, si

corresponde.

Elaborado por: Baxter Healthcare Corporation, 17511 Armstrong Av. lrvine —
California (92614), Estados Unidos

Importado y Distribuido por: Baxter Argentina SA, Av. Ollvos 4140, Tortugunas -

Pcia. Bs. As., Argentina
Venta exclusiva a profesicnales e instituciones samtanas

2.2 La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase.
Infusor para desferrioxamina 1 ml/h

Sistema de inftisidn elastomérico portatil

2.3 Si corresponde, la palabra "esteéril”,
Estéril y apirdgeno

2.4 El cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el niumero de serie
segun corresponda.
Lote:

2.5 Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes
de la cual deberg utilizarse el producto para tener plena seguridad.
Vencimienio:

2.6 La Indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo tiso.
Un solo Uso

2.7 Las indicaciones especificas de almacenamiento, conservacién ylo
manipulacién det producto.

El infusor vacio debe ser protegido de la luz directa del sol y almacenado a una
temperatura inferior a los 38°C.

No utilizar si el envase ha sido previamente abierta o dafado. No retirar el Infusor
de la bolsa hasta el momento de su uso.

2.8 Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos
medicos,
Ver Instrucciones de Uso

Cynthia Testelin _ ‘
Farmaceutica -.ynthia Testolin
MM, 13.481 fBaxier Arprninn SLA,

" ’ 2 o '11'.:
Directora Técnica T ooresd
Baxter Argentina S.A.



Infusor para desferioxamida Proyecto de rétulo

H
2.9 Cu'a!quier advertencia y/o precaucion que deba adoptarge.
No utilizar aguja con ta jeringa para el lienado. Ver Instrucciones de Uso

2,10 Si corresponde, el método de esterilizacién.
Esterilizado por Radiacion

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion.
Direccién Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica MN: 13.481

242 Nimero de Registro de Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de ia Autoridad Sanitaria competente.
Producto Médico Autorizado por ANMAT N°. PM-770-18

Cynthia Tegstclin
Farmacéulica re
M.N, 13.481 ey A
Directora Téenica Ap

Baxter Argenting S.A

_ynihaa Testolin
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3. INSTRUCCIONES DE USO ”4 4 6

E!l modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda:

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (rétulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5.

Fabricante: Baxter Healthcare Corporation

Direccidn: 17511 Armstrong Av. Irvine — California (92614), Estados Unidos
Importador: Baxter Argentina S.A.

Direccion: Av., Olivos 4140, (B1667AUT) Toruguitas, Pcia. de Buenos Aires,
Argentina.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccién Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica, Matricula N°; 13.481

Producto Médico Autorizado por AN.M.AT. PM-770-18

3.2 Las prestaciones contempladas en ei item 3 de! Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados.
SISTEMA DE INFUSION ELASTOMERICO PORTATIL

Estéril, Apirégeno, De Un Solo Uso

T :
. Volumen| Volumen | Velocidad de :edn;po Vofumen
Descripcion  |Nominal| Residual |Flujo Nominal .| Maximo
1) laprox.(ml)  (mihy | orusion oy
prox. Nominal
Infusor Baxter tdia 45 1 lismi Rmimr 1dia  |soml.
Infusor Baxter 2 dias lgs i bsmi |2 mihr 2 dias 105 ml
Infusor Baxter
Multidia 60 ml 1,5ml 0.5 ml/hr 5 dias 65 ml.
Infusor Baxter 7 dias \ay v b5m |05 mithr 7 dias {95 ml

Descripcién

El Infusor portati es un dispositive, descartable y liviano con un deposito
elastomérico para administrar medicacién. Cuando esta lleno el Infusor funciona
con una presion interna constante. £i contenido se administra a través de un filtro
de particulas y un reductor de flujo. '

El Infusor esta disefiade para proporcionar un flujo continuo de medicacion
durante el periodo de infusion con la velocidad de flujo nominal indicadh en el




dispositivo. Los datos de funcionamiento demuestran que el 95% del producto
proporciona el volumen nominal dentro +/- 10% del tiempo de administracion
nominal. La temperatura y la viscosidad de la solucion del medicamento, asi como
la posicion del infusor respecto del reductor de flujo, afectan a la velocidad de
infusion. (ver *Informacién para la preparacién de la Mezcla y el Uso™).
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Indicaciones y Uso

El Infusor esta indicado para pacienles que requieran una lenta y continua
administracién intravenosa, arteria, epidural, o subcutanea de medicacion. El
Infusor es adecuado para uso en pacientes ambulatorios. Es responsabilidad del
usuario asegurarse de gue [a medicacion se prepare y administre de acuerdo con
el prospecto del fabricante del farmaco.

Administracion Epidural

La administracién epidural de analgésicos estd limitada al uso de catéteres
permanentes especificamente indicados para la administracion durante poco
tiempo o prolongada de farmacos analgesicos epidurales.

Para evitar la infusion de farmacos no apropiados para la administracion epidural,
no utilizar equipos de administracion que incorporen puntos de inyeccion.

Se recomienda enfaticamente que los Infusores empleados en la administracion
epidural de farmacos se diferencien claramente de los Infusores empleados en
otras vias de administracién.

3.3 Cuando un productc médico deba instalarse con otros productos
médicos o coneactarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad
prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos gue deberan ytilizarse
a fin de tener una combinacién segura.




3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si ¢l producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
asi como los datos relativos a ia naturaleza y frecuencia de las gpegacjenegs
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar par érahizgﬁ
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos.

Contraindicaciones
E! Infusor no esta disefiado para ia administracion rapida de medicamentos.

Advertencias

1- La administracién epidural de farmacos no indicados para este tipo de
administracién puede causar lesiones graves al paciente.

2- Descartar la unidad después de un solo uso segin la normativa local. La
unidad no debe ser rellenada ni re-esterilizada.

3- El Infusor debe protegerse de la luz directa del sol y almacenarse a una
temperatura inferior a los 38°C.

4- Ei Infusor debe llenarse de acuerdo a las “Instrucciones de llenado y
Cebado”. ' :

5- Comprobar la transparencia de la solucion antes de la administracion. No usar a
no ser que la solucién esté transparente.

6- No llenar con mas del maximo de volumen de llenado recomendado. (ver Tabla
de informacion del producto).

Precaucion
Producto Médico para uso profesional exclusivo.

Informacion para preparacion de la Mezcla y el Uso

1. Para los procedimientos de reconstitucion y conservacién consuitar el prospecto
del fabricante del medicamento.

2. Calcutar el volumen de llenado multiplicando el tiempo deseado de infusion
(horas) por la velocidad de flujo nominal y adicionando el volumen residual. El
Infusor esta disefado para fluir a la velocidad nominal indicada en el dispositivo
cuando se liena con el volumen nominal mas el volumen residual indicado en la
tabla sobre |a informacion del producto. Una reduccién en el volumen de llenado
tiene como resultado un incremento en la velocidad de flujo nominal. El
incremento potencial en la velocidad de flujo nominal debido a la reduccién en
el volumen de llenado nominal resultaria: '

e Cuando el volumen de llenado nominal se reduce del 81-100%, la variacion
en la velocidad de flujo nominal seria del 0%.

« Cuando el volumen de lienade nominal se reduce del 61-80%, la variacion en
la velocidad de flujo nominal seria dei 5%.

e« Cuando el volumen de llenado nominal se reduce por debajo del 60%,(la
variacion de la velocidad de flujo nominal seria del 10% o mayg
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Las modificaciones de [a dosis se consiguen ajustando la concentracién en
lugar de ia velocidad de flujo. .

3- El Infusor esta disefiado para funcionar a su velocidad de flujo neminal cuando
el reductor de flujo estd a una temperatura de 33,3°C. La velocidad de flujo
disminuira aproximadamente un 2.3% por 1°C de disminucién de temperatura y
se incrementara aproximadamente 2.3% por 1°C de increm nti‘ dﬁ l%
temperatura. E .

4- El Infusor esta diseflado para funcionar a su velocidad de flujo nominal
empleando Glucosa 5% como diluyente para proporcionar la correcta
viscosidad al fluido. Habra un incremento aproximado al 10% en la velocidad
del flujo nominal cuando se Utiice Claruro de Sodio 0,9%. de ta temperatura.

5- La velocidad del flujo del Infusor se optimiza cuando el dispositivo elastomérico

y al cierre Luer distal se sitdan a la misma altura, La velocidad de flujo
disminuira aproximadamente un 0.5% por cada 2.54 cm. si e] dispositivo
elastormérico se sitla por debajo del cierre del Luer distal, y se incrementara
aproximadamente un 0.5% por cada 2.54 cm. si el dispositivo esta situado por
encima del cierre Luer distal.
Instrucciones de Llenado y Cebado
Nota: Los fallos en el equipo de cebado en el memento del llenado pueden
dificultar el llenado.
Paso de fluido estéril y apirégeno si el Protector Luer con Aletas, esta en su
sitio. No utilizar si el envase ha sido previamente abierto o dafiado.
Durante el almacenamienio del INFUSOR ¢n la bolsa de dispensacién, podria
llegar a observarse una opacidad de color blanguecino en ef tubo de
administracion del mismo. Este fendmeno es debido a la absorcidn de agua
por parte del tubo de administracion y no afecta a la seguridad ni a la
funcionalidad del INFUSOR. Este efecto revierte al cabo de un cierto tiempo,
cuando el INFUSOR se extras de {a bolsa de dispensacion.
Seguir una técnica aséptica durante todo e} proceso.
El dispositivo INFUSOR se llena al inyectar la medicacion por el Punto de Lienado
usando una jeringa con cono Luer. No utilizar agujas para el llenado del
dispositivo INFUSOR. Se recomienda usar un filtro durante el ilenado.
1. Retirar la tira de papel del tubo.
2. Retirar el Protector Luer con Aletas. Guardar el Protector Luer con Aletas para
su usc posterior,
3. Retirar el Protector de la Toma de Llenado. Guardarlo para su uso posterior.
4. Asegurarse de que todo el aire se ha retirado del dispositivo de llenado.
Introducir |a jeringa de! cono de llenado o del dispositivo de Henado en la toma de
llenado vy gire para cerrar.”
5. Colocar la base del émbolo de la jeringa sobre {a superficie de trabajo.
6. Manteniendo la unidad vertical sujetar el cuerpc da la jeringa o las| alas y
empujar la jeringa lentamente hacia ahajo para gradualmente forzar la entyada del




liguido en el bafon purgando el aire del tubo. Durante el illenado no syj
Carcasa del dispositivo INFUSOR. Se requiere una presion mayor de 62 kPa (9 -
psi) para hinchar el dispositive elastomérico.

7. Después de llenar el dispositivo INFUSOR, retirar la jeringa y volver a co}é‘)caf;e!
Protector de la Toma de Llenado.* t
8. La medicacion empezara automaticamente a purgar aire del sistema. '
9. Si la medicacion no fluye, afadir el adaptador Luer o 1a llave al cierre Luer
distal. Conectar una jeringa (preferentemente de 10 ml} al otro lado del adaptador
y tirar del émbaolo de Ia jeringa para producir succién. Continuar aplicando succién
al cierre Luer distal dei INFUSOR hasta observar el fluido en la jeringa.
Desconectar |a jeringa vy el adaptador Luer del dispositive INFUSOR y observar el
cebado completo.

10. Antes de usar, confirmar visualmente que el contenido del dispositivo del
INFUSOR esta fluyendo dei cierre Luer distal.

11. Asegurarse que todo el aire ha sido purgado del tubo del dispositivo
INFUSOR.

12. Sj hay burbujas en el tubo del INFUSOR, dejar que fluya |a unidad hasta retirar
todo el aire.

13. Cuando se hayan purgado todo el aire del tubo de perfusion y se haya
confirmado visualmente el flujo de fluido, coloque el Protector Luer con Aletas.

14. Envase el INFUSOR MHeno en una bolsa para su transporte al paciente.

15. Eliguetar el INFUSOR segin la normativa aplicable.

16. Para comenzar la Infusion retirar el Protector Luer con Aletas.

*Precaucién: Cierre suavemente la jeringa o el Protector de la toma de
Lienade. La Sobrepresion puede dafar [a Toma de Llenado.

3.5 La informacién otil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico.
N/A

3.8 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca con la
presencia del productc médico en investigaciones o tratamientos
especificos. '

N/A

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector/de
la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados| de
reesterilizacion.

No utilizar si el envase ha sido previamente abierto o dafado.




3.8 Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,

desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién
st el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto
al numero posible de reutilizaciones. 4 f‘_ 6
N/A b

3.9 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacién, montaje final, entre otros):

NIA

3.10 Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta. '

N/A

3.11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico
N/A

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibies, a
campos magnéticos, a Influencias eléctrica externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térimicas de ignicion, entre otras:

N/A

3.13 informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que
el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
administrar.

N/A

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesge no habitual especifico asociado a su eliminacion
N/A

]

3.15 ‘Los medicamentos inciuidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la Resclucion GMC

-



N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos de Sequridad y Eficacia de los
productos Médicos,
N/A

3.16 Ei grado de precisién atribuido a ios productos médicos de m&éici%n 6 @
N/A



3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda:

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {rétulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5.

Fabricante: Baxter Healthcare Corporation

Direccion: 17511 Armstrong Av. Irvine —~ California (92614), Estados Unidos -
Importador: Baxter Argentina S.A.

Direccién: Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Pcia. de Buenos Aires,
Argentina.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Direccién Técnica: Cynthia Testolin ~ Farmacéutica, Matricula N°: 13.481

Producto Médico Autorizado por AN.M.AT. PM-770-18

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados.
INFUSOR PARA INYECCION DESFERRIOXAMINA 1mih BAXTER

SISTEMA DE INFUSION ELASTOMERICO PORTATIL
Estéril, Apirégeno, De Un Solo Uso

Descripcion
. El infusor para Desferrioxamina es un dispositivo, descartable y livianc con un
depésito elastomérico para administrar medicacion. Cuando estd Heno el Infusor
funciona con una presién interna censtante, El contenido se administra a través de
un filtro de particulas y un reductor de flujo.
Ei Infusor para Desferrioxamina estd disefiado para proporcionar un flujo continuo
de medicacion durante un periodo de tiempo de imi/h si sellena con una
concentracién de 4g de Desferrioxamina en 48 ml de agua estéril para inyeccion
como diluyente. Cualquier cambio en la viscosidad de la solucion (debide a fa
concentracion o diluyente) provocara una variacion en la velocidad de flujo.
Es responsabilidad del usuario asegurarse de gque la medicacion se prepare y
administre de acuerdo con el prospecto del fabricante del farmaco. La velocidad
de flujo, también varia con la temperatura de la medicacion, asi como con fa
posician del infusor con respecto al reductor de flujo (consuitar la “Infermacién
para ja preparacion de la Mezcla y el Uso”). El flujo se optimiza quando el
extrema distal del reductor de flujo esta en contacto con la piel. :
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Indicaciones y Uso o

El Infusor para Inyeccion de Desferrioxamina esta indicado para pacientes que
requieran una lenta y continua administracion intravenosa, arteria o subcutanea de
Desferrioxamina. Ei infusor es adecuado para uso en pacientes ambulatorios. Es
responsabilidad del usuario asegurarse de que la medicacion se prepare y
administre de acuerdo con el prospecto de! fabricante del farmaco.

3.3 Cuando un producte médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a tos mismos para funcionar con arreglo a su finalidad
prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinaciéon segura.

N/A

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena.seguridad,
asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
de mantenimiento y calibrade que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la sequridad de los productos
médicos.

Contraindicaciones
El Infusor no esta disefiado para la administracion rapida de medicamentos.

Advertencias

1- Descartar la unidad después de un sclo uso segln la normativa local. La
unidad no debe ser rellenada ni re-esterilizada. ‘

2- El Infusor debe protegerse de la luz directa del sol y almacenarse a una
ternperatura inferior a los 38°C.

3. Ei Infusor debe llenarse de acuerdo a las “Instrucciones de lllena
Cebado”.




5. Manteniendo la unidad vertical sujetar el cuerpo da la jeringa o las alas
empujar la jeringa lentamente hacia ahajo para gradualmente forzar la entrada de
liquide en el balén purgando el aire del tubo. Durante el ilenado no 'eté IaS g
Carcasa del dispositivo INFUSOR. Se requiere una presion mayor de 6?‘ Pa (9
psi) para hinchar el dispositivo elastomérico. =

6. Después de llenar el dispositivo INFUSOR, retirar ta jeringa y volver a colocar el
Protector de la Toma de Llenado.”

7. Retirar el protector Luer con Aletas. Guardar el Protector luer con Aletas para su
uso posterior. '

8. La medicacién empezara automaticamente a purgar aire del sistema.

9. Si la medicacion no fluye, afadir el adaptador Luer o la llave al cierre Luer
distal. Conectar una jeringa (preferentemente de 10 ml) al otro lado del adaptador
y tirar del émbolo de la jeringa para producir succion. Continuar aplicando succion
al cierre Luer distal del INFUSOR hasta observar el fluido en la jeringa.
Desconectar la jeringa y el adaptador l.uer del dispositivo INFUSOR y observar el
cehado completo.

10. Antes de usar, confirmar visualmente gue el contenido del dispositivo del
INFUSOR esta fluyendo del cierre Luer distal.

11. Asegurarse que todo el aire ha sido purgado del tubo del dispositivo
INFUSOR.

12. 8i hay burbujas en el tubo del INFUSOR, dejar que fluya la unidad hasta retirar
todo el aire. : :

13. Cuando se hayan purgado todo el aire del tubo de perfusion y se haya
confirmado visualmente el fiujo de fluido, cologue el Protector Luer con Aletas.

14, Envase el INFUSOR lleno en una bolsa para su transporte al paciente.

15. Etiquetar e! INFUSOR segun la normativa aplicable.

16. Para comenzar |a Infusion retirar el Protector Luer con Aletas.

*Precaucién: Cierre suavemente la jeringa o el Protector de la toma de
Llenado. La Sobrepresion puede daiiar la Toma de Lienado.

3.5 La informacion utif para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico.
N/A

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca co?" la .
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos. 4
N/A




3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
la esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacién, 4 4 6 S

No utilizar si el envase ha sido previamente abierto o dafiado.

3.8 Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, ast como cuaiquier limitacion respecto
al namero posible de reutilizaciones.

N/A

3.9 informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar ¢l producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros):

N/A

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines medicos, la
informacioén relativa a la naturaleza, tipo, mtens;dad y dlstrlbucmn de dicha
radiacion debe ser descripta.

N/A

341 Las precauciones que deban adoptarse en casc de cambios del
funcionamiento de! producto médico
N/A

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctrica externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presidn, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ighicion, entre otras:

NIA

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que
el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida
cualguier restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan
administrar. ' ;
N/A ' :

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion
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N/A
3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como pé'tez‘ 8 9:

integrante del mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucién &mc.
N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos de Seguridad y Eficacia de los

productos Médicos.
N/A '

3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién
N/A
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ANEXO III
CERTIFICADC
Expediente NO: 1-47-14405-10-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnplogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NoO l@ik ..@y de acuerdo a lo solicitado por BAXTER ARGENTINA S.A,, se
autorizd Ea'inscripci()n en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Sistema de administracion elastomérico portatil.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 Jeringas de dosis
prefijada. \
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAXTER.
Clase de Riesgo: Clase 111, '
Indicacidn/es autorizada/s: Permite fa infusidn continua v lenta (durante 1, 2, 7
o varios dias) de medicamentos en pacientes crénicos, en forma ambulatoria,
con un determinado flujo, por via intravenosa, arterial, epidural o subcutanea.
Modelo(s): 2C1075KJP Infusor de 2 dias 2 mi/h.

S2C1083KIP Infusor para desferrioxamina 1 ml/h.

2C1071KIP Infusor de 1 dia 2 mi/h.

2C1080K3P Infusor multidia 0.5 mi/h.

2C1082KIP Infusor de 7 dias 0.5 mi/h.
Forma de presentacion: envase primario: pouch de aluminio;, envase
secundario: caja de carton conteniendo 12 unidades.
Periodo de vida util: 5 afios,
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Baxter Healthcare Corporation,



/i
Lugar/es de elaboracion: 17511 Armstrong Avenue, Irvine, CA 92614, Estados

Unidos,

Se extiende a BAXTER ARGENTINA S.A, el Certificado PM 770-18, en la Ciudad
h
de Buenos Aires, a J”?DM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién,
DISPOSICION No \
| # lmub%
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