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BUENOS AIRES, 44 ABR #t

VISTO el Expediente N° 1-47-1713-11-4 del Registro de esta
Administracién WNacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS KABI S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueve 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
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Gestion
de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los'
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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
Decretos 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Freka
Bag, nombre descriptivo Bolsa para mezcla intravenosa y nombre tecnico
Contenedores para Liquidos Intravenosos de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS
KABI S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicién 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 225 a 226 y 228 a 231 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-10, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50 - 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
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 1II, contraentrega del
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, grchivese.

Expediente N° 1-47-1713-11-4

ISPOSICION No )Am.; %
. 2409 g

Dr. OTI0 A. ORSINGHIR

Sub Adminlstrader Naclgnal
A.N.M, AT,

J
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dgr{%ucm§émco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ., ... 0

Nombre descriptivo: Bolsa para mezcla intravenosa,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-172, Contenedores para
Liquidos Intravenosos.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Freka Bag.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para almacenamiento/envasado de liquidos
estériles para infusién endovenosa, tales como mezclas completas de nutricion
parenteral.

Modelo(s):

Freka Bag- Bolsa para Mezcla Intravenosa (150ml, 250 ml, 500 ml, 1300 ml, 2000
ml, 3000 ml, 4000 ml).

Freka Bag Set- Bolsa para mezcla Intravenosa con puerto Luer Lock (150 ml, 250
ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml.

Forma de presentacién: Unitaria.

Perfodo de vida Gtil: 2 afios y 11 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: FRESENIUS KABI S.A.

Lugar/es de elaboracién: Bv. Del Comercio 757, Cérdoba, Argentina.

Expediente N¢ 1-47-1713-11-4

DISPOSICION NO 2 4 O 9 )‘J pob

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Adminlstrator Nacional
ADM AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODéTO&WEjIC@ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

U«mu‘.al‘\.
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacionat
ALN.M AT,
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Fresenius Kabi S.A.
l]'}\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)

Proyecto de Rétulo
Boisa para Mezcla Intravenosa - Freka Bag
PM 648-10

Pagina 1 de 2

Fréka Bag

150 mi (6 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml)
Bolsa para Mezcla Intravenosa

Bolsa para mezcla I.V. de Etilo Vinilo Acetato (EVA)
Esteril - Apirégeno - Atdxico

. Un sole uso - No utilizar si el envase estd dafiado
e Esterilizado por Radiacidon Gamma

HHH FRESENIUS
KABI
Fresenius Kabi S.A.
Bv. Del Comercio 757 - Cordoba- Argentina
Tel: 0810-999-1964

Dir. Téc: Mario Carrara, Farmacéutico MP4117
Producte Médico Autorizado por ANMAT PM-648-10

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
FAB

VTO
LOTE

14

MARIR PAULA BEZZI
Apodardda Legat
Frasenius Kahi S.A.

17

P41
FRESENIUS KAB( S5.A.
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KABI (DISP. 2318/2002)

Proyecto de Rétulo
Bolsa para Mezcla Intravenosa - Freka Bag
PM 648-10

Pagina 2de 2

Freka Bag Set

150 ml (6 250 mi, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml)

Bolsa para Mezcla Intravenosa con puerto Luer Lock

Bolsa para mezcla 1.V. de Etilo Vinilo Acetato {(EVA)
Esteril — Apirégeno - Atdxico

« Un solo uso - No utilizar si el envase estd dafiado
« Esterilizado por Radiacion Gamma

'h'] FRESENIUS
KABI
Fresenius Kabi 5.A.
Bv. Del Comercio 757 - Cérdoba- Argentina
Tel: 0810-995-1964

Dir. Téc: Mario Carrara, Farmacéutico MP4117
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-648-10

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
| FAB

vTO
LOTE

t

s’

MARIA PAULA BEZZI
Amada Legal
Fresenius Kabi 5.A.

FRESENIUS KAB] 5.A.
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- Fresenius Kabi S.A.
' \HH FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
. KABI (DISP. 2318/2002)
Proyecto de Instrucciones de Uso P
Bolsa para Mezcla Intravenosa - Freka Bag Pagina 1 de 4
PM 648-10

. Instrucciones de uso seqgin anexoc IIIB

3.1 Rétulo del producto médico (Segiin corresponda el modelo)

Freka Bag/ Freka Bag Set
150 ml (6 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml)

Bolsa para Mezcla Intravenosa/ Bolsa para Mezcla Intravenosa
con puerto Luer Lock

Bolsa para mezcla 1.V. de Etilo Vinilo Acetato (EVA)
Esteril — Apirdgeno - Atdxico

+ Un solo uso - No utilizar si el envase estd dafiado
e Esterilizado por Radiacion Gamma

ﬁ'h FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi S.A.

Bv. Del Comercio 757 - Cérdoba- Argentina

Tel: 0810-999-1964

Dir. Téc: Mario Carrara, Farmacéutico MP4117
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM-648-10

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

—

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia: ver Anexo I del Informe Técnico

'3.3 Cuando un productoe médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse 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 que deberan utilizarse a fin de tener una

combinacién segura;

El producto medico puede conectarse a cualquier producto médico que posea un

conector adecuado.

13

L

/ MARYO A.
MARIA PAULA BEZZL DiRECT
Apodegada Legal P47
Fresenitus Kabi S.A. FAESENIUS KABI §.A,
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Proyecto de Instrucciones de Uso
Bolsa para Mezcla Intravenosa - Freka Bag Pagina 2 de 4
PM 648-10

3.9 Instrucciones de Uso

D
'__ FREKA BAG
' 1- RETIRAR EL DISPOSITIVO MEDICOS DEL SOBRE POUCH Y
LUEGO DEL ENVASE DE POLIETILENO
heka e ; ] 2- DESENROSCAR DEL INSERTO CENTRAL (A) LA TAPA Y
.....___.-:-;;- -ie REALIZAR EL LLENADO
ST - 3- TAPARY CERRAR CLAMP DESPUES DEL LLENADO
i 4- EN CASO DE UTILIZAR GUIAS CON ESPIGAS EN INSERTO (C)
C:"'—'.'; . PREVIO RETIRAR LA TAPA POR ROTACION
' . S- EN CASO DE NECESIDAD INYECTAR ATRAVES DEL INSERTO (B)

Y COLOCAR TAPA
- 6- COLGAR EL DISPOSITIVO DEL ASA DE SUSTENTACION (D)

R ' FREKA BAG SET
L

1- RETIRAR EL DISPOSITIVO MEDICO DEL SOBRE POUCH Y
LUEGO DEL ENVASE DE POLIETILENO

Freba - 2- DESENROSCAR DEL INSERTO CENTRAL (A) LATAPA'Y
REALIZAR EL LLENADO

3- TAPARY CERRAR CLAMP DESPUES DEL LLENADO

4- EN CASO DE UTILIZAR GUIAS CON ESPIGAS EN INSERTO (C)

g PREVIO RETIRAR LA TAPA POR ROTACION

5- EN CASO DE UTILIZAR GUIAS CON CONECTOR LUER MACHO
RETIRAR LA TAPA DEL INSERTO, CONECTAR Y QUEBRAR EL
CONECTOR A FRACTURA {INSERTO) (B}

6- COLGAR EL DISPOSITIVO DEL ASA DE SUSTENTACION (D)

- :*3- B

IA
%
/ - MAR
MARIA PAULA BE212| CIRECTOR TECNICO
A rada Lega 17
Fresehlus Kabl S.A. FRESENIUS KABI S.A.
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HH\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)

Proyecto de Instrucciones de Uso
Bolsa para Mezcla Intravenosa - Freka Bag
PM 648-10

Pagina 3 de 4

3.5 Informacién atil;

Las bolsas fueron disefiadas para contener y mantener liquidos estériles, por lo que el
usuario deberia realizar una validacion con respecto al uso final de las mismas para
saber si cumplen con los requisitos del uso al que serd destinado.

No utilizar si el envase esta dafiado.

3.6 Informacién relativa a riesgos de interferencia: N/A. Ver Anexo I de Informe
Técnico (Informe de seguridad y eficacia).

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

No usar si el envase esta dafiado.

No reutilizar.

3.8 Reutilizacion del producto médico:

El producto médico es de un solo uso.

Su reutilizacion supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccién para el
usuario, La contaminacion del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente. Su manipulacién puede limitar la integridad del producto médico

No usar si el envase esta dafiado.

No reutilizar.

3:9 Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto medico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros)

No posee tratamientos o procedimientos adicionales,

Antes de usar el producto médico leer atentamente las instrucciones.

No usar si el envase esta dafado.
No reutilizar " /_:_____,,

3.10 N/A

3.11 Precauciones ante cambios de funcionamiento: ante algin cambio de

funcionamiento, comunicarse con la empresa.
b

i
MARI ULA BEZZS DIRECTOR
Apodgrada Legal M.P. 4117
Fresenils|Kabi 5.A FRESENIUS KABI S.A.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
'KABI (DISP. 2318/2002)

Proyecto de Instrucciones de Uso

Bolsa para Mezcla Intravenosa - Freka Bag Pagina 4 de 4
PM 648-10

+

3.12 ver Anexo | de Informe técnico.

3.13 Administracion de liquidos: el PM esta indicado para el

almacenamiento/envasado de liquidos estériles para infusidon endovenosa, tales como
mezclas completas de nutricién parenteral.

3.14 N/A
3.15 N/A
3.16 N/A

1l

d

f

MARIA PAULA BEZZ,
Apsdetada Legal
Fresenius Kabi S.A.

1
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1713-11-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
24@ y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., se
autorizd la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bolsa para mezcla intravenosa.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-172, Contenedores para
Liquidos Intravenosos.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Freka Bag.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para almacenamiento/envasado de liquidos
estériles para infusion endovenosa, tales como mezclas completas de nutricion
parenteral.
Modelo(s):
Freka Bag- Bolsa para Mezcla Intravenosa (150ml, 250 ml, 500 mi, 1000 ml,
2000 mi, 3000 ml, 4000 ml).
Freka Bag Set- Bolsa para mezcla Intravenosa con puerto Luer Lock (150 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 mI, 4000 ml.
Forma de presentacién: Unitaria.
Periodo de vida util: 2 afios y 11 meses.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: FRESENIUS KABI S.A.



Lugar/es de elaboracion: Bv. Del Comercio 757, Cordoba, Argentina.

Se extiende a FRESENIUS KABI S.A el Certificado PM-648-10, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....... ZLABRZUM ........... ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su gmi iélg
DISPOSICION NO z O .
. MhsﬂLl

Or. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclona!
A N.M AT
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