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VISTO el Expediente N© 1-47-14407-10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAXTER ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon 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 Disposicién 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
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Baxter, nombre descriptivo Equipo para administracién de soluciones y nombre
técnico Juegos para administracion con bombas de infusidén de acuerdo a lo
solicitado por BAXTER ARGENTINA 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 302 y 303 a 307 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 Inscripcion 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 debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-770-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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DISPOSICION N© O 2 Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Administrader Naclonal
A.N.M A.T.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del I@lﬁ@ Mﬂ?ICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... o YL =2

Nombre descriptivo: Equipo para administracién de soluciones.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-579 Juegos para
administracion con bombas de infusién.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Baxter.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para administracién de soluciones.
Modelo(s):

Set para administracién de soluciones (PMC9633).

Set de medicamentos sensibles a la luz (VMC9607C).

Periodo de vida util: 59 meses.

Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Baxter Ltd.

Lugar/es de elaboracion: A47 Industrial Estate, MRS3000, Marsa, Malta.
Expediente N© 1-47-14407-10-7
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ANEXO II

TEXTO. DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUC@ ﬁm?oegcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
RSINGHER

Dr. OTI0 Ai

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,



ANEXO llIB: ROTULO

Fabricado por:
Baxter Limited, A47-Industrial Estate, MRS3000, Marsa, MALTA

Representado y distribuido en Argentina por:
Baxter Argentina S.A. Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Marca:

Baxter

Nombre genérico: Equipo para administracion de soluciones
Modelo: segun corresponda

Producto esteril '

Esterilizado por Oxido de Etileno

Producto descartable, para uso unico

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Contenido: 1 unidad
Lote N°:

Vto.:

Lea las Instrucciones de Uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-20

Direccién Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica

*NOTA: mismgo texto para el envase conteniendo 40 unidades. &

Cynthia Testdlin
Farmaceutic
M.N. 18.481
Direct écnica

Baxter Argentina S.A.




INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Baxter Ltd. A47-Industrial Estate, MRS3000, Marsa, MALTA

Representado y distribuido en Argentina por:
Baxter Argentina S.A. Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Marca:

Baxter

Nombre genérico: Equipo para administracion de soluciones

Modelo: Set para administracion de soluciones  PMC9633

Contenido: 1 y 40 unidades
Producto esteril

Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto descartable, para uso unico

Lea las Instrucciones de Uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-20

Direccion Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica

Indicaciones é
1

Para administracion de soluciones con bombas de infusion.

Pag 1

Cynthia Testolin
Farmacéutica
M.N. 13.481

Baxter Argantina S.A.



Directivas de uso:
Use técnica aséptica. Superficies internas estériles y apirégenas. Plastico grado médico.

1) Cerrar la roldana de! equipo. Preparar la bolsa de solucion.

2) Quitar e! protector del conector. Comprimir la camara de goteo e insertar el
conector dentro del orificio de salida de la bolsa de la solucién. Suspender la bolsa
y soltar la cadmara. Comprimir y soltar la cdmara para llenarla hasta la mitad.

3) Remover el protector del adaptador luer — lock. Abrir la roldana del equipo. Lienar
el equipo y eliminar las burbujas de aire. No permitir que permanezca aire en el
equipo. Cerrar la roldana.

4) Colocar el protector del adaptador luer — lock para proceder a la conexién de los
extremos del dispositivo intravenoso.

5) Girar el adaptador luer — lock para conexién del dispositivo intravenoso. Abrir la
roldana del equipo y regular el flujo: aproximadamente 20 gotas / ml, con valvula
anti-reflujo y 2 inyectores laterales en "Y”.

NOTAS:

a) Para interrumpir el fiujo sin alterar el ajuste del goteo, doblar firmemente el tubo
para abajo y hacia atras de la roldana. Embutir el tubo en la traba de ia parte larga
de la roldana.

Si el flujo es interrumpido, tener especial atencién en evitar la contaminacion de los
extremos del equipo.

Precauciones y notas de uso del producto:

- No utilizar si los protectores no estédn en su sitio o si el envase esta abierto o
dafiado.

- Para su uso con bombas FLO-GARD 6201, 6301 y Colleague seguir las
instrucciones para cada modelo de bomba.

- Este producto contiene goma latex natural.

Equipo para administracion de soluciones con inyector lateral — para uso en bombas de
infusion FLO-GARD 6201, 6301 y Colleague.

Equipo con camara sin venteo, sin filtro, con 2 sitios de inyeccién (banda azul eléctrico
indicativa) a 96 cm y 19 cm desde el adaptador de Luer Lock rotatorio. Tipo de
terminacion distal; luer-lock rotatorio con capuchén hidrofébico.

Aprox. 20 gotas/mL

Condiciones de almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente.

Cynthia Testolin - )
Farmacéuti v
M.N.13.48

Directora Téerfica
Baxter Argentina S.A.

Pag 2



INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Baxter Ltd. A47-Industrial Estate, MRS3000, Marsa, MALTA

Representado y distribuido en Argentina por:
Baxter Argentina S.A. Av. Olivos 4140, (B1667AUT) Tortuguitas, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Marca:

Baxter

Nombre genérico: Equipo para administracion de soluciones

Modelo: Set de medicamentos sensibles alaluz VMC9607C

Contenido: 1 y 40 unidades
Producto esteril

Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto descartable, para uso unico

A Lea fas Instrucciones de Uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-770-20

Direccidn Técnica: Cynthia Testolin — Farmacéutica

Indicaciones G

Para administracién de medicamentos sensibles a la luz con bombas de infusién.

Cynthia Tegfolin
Farmacéutiga

MN. f3. _

Direcigra Técnica
Baxter Argentina S.A.



Directivas de uso:
Utilice técnica aséptica.
1. Cierre la pinza de regulacion (7);
2. Si utiliza un recipiente rigido, abra la tapa de ventilacion (3) e inserte la espiga (2)
hacia abajo en el recipiente. [Si utiliza recipientes de menos de 150 mL, apriete y
sujete la camara de goteo (4) y no lo suelte hasta que el recipiente esté invertido y
colgado]

3. Siutiliza el envase flexible, inserte 1a espiga (2) y abra la tapa de ventilacidn (3).

4. Apriete y suelte suavemente la cadmara de goteo (4) hasta que la solucién esté por
la mitad.

5. Abra la pinza de regulacién (7). Cebar el set, purgar el aire.

6. Cierre la pinza de regulacion (7) hasta que el rodillo alcance la base del cuadro.

7. Cuando se utiliza con bombas volumétricas Baxter, cargue el segmento de la
bomba (5) (la seccion de la tubuladura entre las 2 articulaciones debe estar
situado dentro del mecanismo de la bomba) en la bomba de infusidn. Abra 1a pinza
de regulacién (7) y active la bomba de infusién de acuerdo con el Manual del
Operador.

8. Realice la puncién venosa. Agregue el adaptador luer macho (9) al dispositivo de
acceso venoso Yy luego conecte el adaptador Luer Lock (hasta el “click’) para
prevenir accidentes de desconexién.

9. Cuando se utiliza con bombas volumétricas Baxter, abra la pinza de reguiacién (7)
y active la bomba de infusién segan el Manual del Operador.

10. Limpie con un antiséptico el sitio de inyeccién (8) de forma previa al acceso.

NOTAS:

1 - Agregar la medicacion antes de clavar la espiga

2 - Para un flujo Optimo, asegurar que la tapa de respiraciéon (3) esté correctamente
abierta/cerrada para el recipiente en uso.

3 - El set se puede cebar sin retirar el tapén luer macho {(10)

4 - Cuando se utilice con bombas volumétricas Baxter, la pinza rodillo (7) debe situarse
por debajo de la bomba, y no entre los recipientes y la bomba. Consulte el manual de
instrucciones de uso de la bomba para el montaje de la misma.

5 - Para establecer correctamente el flujo cuando no se utilice con una bomba Baxter,
siempre cierre la pinza reguladora {7) hasta que el rodillo alcance la base del cuadro,
luego reabra para establecer el flujo. Repita el procedimiento si la pinza de ajuste desde la
posicién de apertura total.

6 - Reemplace el set de administracion segun las guias aprobadas por la institucién.

Precauciones y notas de uso del producto:

Cuando se utiliza el equipo con una bomba, se deben observar las precauciones
habituales.

Tamafio maxima de aguja para ia inserciébn de medicamentos a través del sitio de
inyeccion: 0,6 mm (23G).

No permita que quede atrapado aire en el set
Si se pincha la cdmara o el tubo puede ser causa de embolia gaseosa. ®

Baxter Argentina S.A.
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La re-utilizacion o el re-procesamiento de un dispositivo de un solo tseJSléd

provocar su contaminacion y afectar a la funcién de! dispositivo ¢ a la integridad de la
estructura.

Contiene o hay trazas de ftalato: Di-(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si los protectores faltan o no estan en su sitio.

No utilizar para sangre o componentes sanguineos.

Producto libre de latex

Aprox. 19 gotasfmL

Largo: 270 cm

Condiciones de almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente.

Cynthia Testolit
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14407-10-7

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
@2 «.f=d y de acuerdo a lo solicitado por BAXTER ARGENTINA S.A., se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo para administracion de soluciones.

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 16-579 Juegos para

administracion con bombas de infusién.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Baxter.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para administracion de soluciones.

Modelo(s):

Set para administracion de soluciones (PMC9633).

Set de medicamentos sensibles a la luz (VMC9607C).

Periodo de vida Util: 59 meses.

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Baxter Ltd.

Lugar/es de elaboracién: A47 Industrial Estate, MRS3000, Marsa, Malta.

Se extiende a BAXTER ARGENTINA S.A. el Certificado PM 770-20, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ......... HENEZH” ......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision. e
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