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DISPOSICION N*

BUENOS AIRES, 14 ENE 201

VISTO el Expediente N° 1-47-4644-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS TEMIS LOSTALO
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacidon técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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
provectos 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
contempla la normativa vigente en la materia. '

Que corresponde autorizar la inscripcion 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
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Medex, nombre descriptivo Tubos para la administracion de medios de contraste y
nombre técnico Tubos multiptes para liquidos, de acuerdo a lo solicitado por
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn 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 201 a 205 y de 142 a 145 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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-656-13, con exclusion 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-4644-13-5
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO M?)ICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......! 2. 5. . 4.

Nombre descriptivo: Tubos para la administracion de medios de contraste.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-043 Tubos multiples para
liquidos.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Medex
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidon/es autorizada/s: Son tubos para la administracion intravenosa de
medios de contraste para Tomografia Computada.
Modelo(s):
Manyfill S Vial
Manyfill D Vial
Secufill
Periodo de vida util: Manyfill S Vial: 5 afios
Manyfill D Vial: 5 afios
Secufill: 3 afios
Condicién de expendio; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Medex _
Lugar/es de elaboracion: 240 allée Jacques Monod 69800 Sain-Priest, Francia.

Expediente N° 1-47-4644-13-5
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ANEXO II

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

== MMT
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PROYECTO DE ROTULOS

MANYFILL S VIAL
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anyﬁll S Vial
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Kit de rempfissage & injection Multi-usage pour ['zdministration
Intraveineuse de prodults de contraste en scaniner CT.

KEN Multi-use filling and injection kit for intravenous administration of CT
contrast media, :
Mehrfach verwendbares Fill- & Injektionsset zur intravendsen
Kontrasomiteelverabrelchung im Rahmen efner CT.

“HL) Vul en injectiekit voor meermalig gebruik voor intraveneuse
toediening van contrastmidde! voor CT-scanners,

KT > Kit multiuso di riempimentofiniezione per la someministrazione di
contrasto fntravenasa in TAC,

Kit de flenado e inyeccion multiuso para I3 administradion intravencs
de medios dz contraste para diagndstice con esciner de TC.

IPT > Kit de enchimento e injecao multi-usos para a adminstraglo
intravencsa de mefos de contrasta em scanner CT.

1SV Flergingskit for fylining och injektion fir Inravends administreting av
kontrastprodukter for CAT-sean.

KNG Flerbruks fyllings- og injeksjons-sett for Intravencs administrering av
CT-kontrastmiddel

CER Kit de enchimento e injecio muiti-usos para a administragio
Intravenosa de mefos de contrasta em scanner CT.

Pmax 30Q PSI
(2100 kPa)

A Member of Guerbet Comgany @ @
40, allée Jacques Monod C €
800 SANT-PRIEST - FRANCE STERILE | £0

 medexbyguerbet.com- 0459
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MANYFILL D VIAL
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Kit de remplissage & injection Multi-usage pour Fadminisiration
Intraveineyse de produits de contraste en scanner CT.

CERD Multi-use filling and injection kit for intravenous administration of CT
contrast media

Mehrfach verwendbares Fiill- & Injektionsset zur Intravendsen
Kontrastimittehverabreichung tm Rehmen einer CT.

’NL) Yul- en injectiekit voor meermalig gebruik voor intraveneuse
toediening van contrastmiddet yoor CT-scanners.

(3T Kit multiuso di riempintentofinlezione per la somministrazione di
contrasto intravenssa in TAC,

Kit de Denado e inyeccion multiuse para fa administracién Intravenosa
de medios de contraste para diagnéstico con esciner de TC.

((PT> Kit de enchimento ¢ injecdo multi-usos para 2 administragio
intravenasa de mefos de contraste em scanper CT.

KEV> Flerglngskit 6r fylining och injektion for intravends administrering av
kontrastprodukzer for CAT-scan.

KNO> Flerbruks fyllings- og injeksjors-sett for intravens administrering av
€ T-kontrasuntddel,

B Kit de enchimento e injecio multi-usos para 2 adminktracio
Intravenosa de mefos de contraste em scanner CT,

Pmax 300 PSI
(2100 kPa)

A Member of Guertet Company @
40, allée Jacques Monod c €
GBO0 SAINT-PRIEST - FRANCE

medexbyguerbet.com 0459
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PROYECTO DE SOBRE- ROTULOS

MANYFILL S VIAL
Tubos para la administracion de medios de contraste
Sistema de llenado e inyeccién multiuso para administracion intravenosa de
medios de contraste para TC. Para medio de contraste en vial, inyector de
jeringa unica. Compatible con todos los dispositivos médicos que poseen
conexiones que cumplen con la norma I1SO 594-2 (Luer / Parte 2: accesorios de
fijacion).

Fabricante: MEDEX
240 allée Jacques Monod — 69800 Saint-Priest - FRANCIA

Importador:  Laboratorios Temis Lostaloé S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Director Técnico: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

Almacenar en envase original. Almacenar entre 5°C y 30°C protegido del calor y la
humedad.
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la AN.MA.T. - PM-656-13
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

MANYFILL D VIAL
Tubos para la administracion de medios de contraste
Sistema de llenado e inyeccion multiuso para administracion intravenosa de
medios de contraste para TC e IRM. Para medio de contraste en vial, NaCi en
vial, inyector de jeringa doble. Compatible con todos los dispositivos médicos
que poseen conexiones que cumplen con la norma 1SO 594-2 (Luer / Parte 2:
accesorios de fijacion).

Fabricante: MEDEX
240 allée Jacques Monod — 69800 Saint-Priest - FRANCIA

Importador:  Laboratorios Temis Lostald S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Director Técnico: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico
Almacenar en envase original. Almacenar entre 5°C y 30°C protegido del calor y la
humedad. '
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la AN.M.A.T. - PM-656-13
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

© LABORATORIOS )
Br. PABLO R. STAHL
2

DIREGTOR TECNICO - APODERADC
M. Wt 137es



SECUFILL :
Tubo para la administracién de medios de contraste
Linea para seguridad del paciente de 23 cm de longitud con valvuia de doble
entrado para TC e IRM. Compartible con todos los inyectores para TC e IRM.

Fabricante: MEDEX
240 aliée Jacques Monod — 69800 Saint-Priest - FRANCIA

Importador:  Laboratorios Temis Lostalo S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Director Técnico: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

Almacenar en envase original. Almacenar entre 5°C y 30°C protegido del calor y la
humedad. '
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la AN.M.AT. — PM-656-13
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

8

. PABLO R. STAHL
RELTOR TECNICO - APODERADO
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO
SEGUN ANEXO IIL.B DE | A DISPOSICION N°2318/02

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO MEDICO

- MANYFILL S VIAL: Sistema de Ilenado e inyeccion multiuso para
administracién intravenosa de medios de contraste para TC. Para medio de
contraste en vial, inyector de jeringa tnica. Compatible con todos los
dispositivos médicos que poseen conexiones que cumplen con la norma ISO
594-2 (Luer / Parte 2: accesorios de fijacion).

- MANYFILL D VIAL: Sistema de llenado e inyeccién multiuso para
administracién intravenosa de medios de contraste para TC e IRM. Para
medio de contraste en vial, NaCl en vial, inyector de jeringa doble.
Compatible con todos los dispositivos médicos que poseen conexiones que
cumplen con la norma ISO 594-2 (Luer / Parte 2: accesorios de fijacién).

- SECUFILL: Linea para seguridad del paciente de 23 cm de longitud con
valvula de doble entrada para TC e IRM. Compartible con todos los
inyectores para TC e IRM.

DATOS DEL FABRICANTE
Razén social : MEDEX
Direccion : 240 allée Jacques Monod — 69800 — Saint-Priest - FRANCIA

DATOS DEL IMPORTADOR .

Razon social : LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA.

Direccion : Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As.,
Republica Argentina

Director Técnico: Dr. PABLO STAHL

DATOS DEL REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
Autorizado por la AN.M.A.T. — PM-656-13
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INSTRUCCIONES DE USO
Simbolos:

Esterilizacién por oxido de etileno

@ No utilizar si el envase esta roto

Dispositivo médico libre de latex C

gh Utilizar durante un maximo de ocho horas

zewﬁll ,,{T Utilizar con una guia para el paciente equipada con valvula doble.

@ De un solo uso solamente: Un paciente/un uso
ERBURATUR] STAL
D PABLO R. STAHL

DIRECTOR TECNICG ~APODERADO
PN, N° 12766




Manyfill S Vial: Sistema de llenado e inyeccidén multiuso para administracion
intravenosa de medios de contraste para TC. Para medio de contraste en vial,
inyector de jeringa Unica. Compatible con todos los dispositivos meédicos que
poseen conexiones que cumplen con la norma 1SO 594-2 (Luer / Parte 2:
accesorios de fijacion).

1- Botella con medio de contraste

2- Inyector de una sola jeringa

3- Sistema Manyfill de llenadofinyeccién
4- Linea Secufill para el paciente

Manyfilli D Vial: Sistema de llenado e inyeccién muitiuso para administracion
intravenosa de medios de contraste para TC e IRM. Para medio de contraste en
vial, NaCl en vial, inyector de jeringa doble. Compatible con todos los dispositivos
médicos que poseen conexiones que cumplen con la norma ISO 594-2 (Luer /
Parte 2: accesorios de fijacién).

1- Botella con medio de contraste

2- Botella con solucién salina

3- Inyector de doble jeringa

4- Sistema Manyfill de llenado/inyeccion
5- Linea Secufill para el paciente

~====ERETRATURIOS TEMIS LOSTALG SA
D

IRECTOR TECNICO :APODERADO
M.N. N* 1278g




Las jeringas se llenan con medio de contraste a través de lineas/guias de extensién
cuyo extremo distal consta de un pico y un filtro de aire. Y con solucion salina
(Manyfill D Vial)

Las valvulas unidireccionales sélo permiten el flujo en una direccién (llenado o
inyeccién)

El paciente es conectado al dispositivo de inyeccién a través del conector al paciente
del Secufill que consta de una valvula antirreflujo. Esta valvula ha sido disefiada para
garantizar la ausencia de reflujo en la guia de inyeccion a fin de evitar cualquier
riesgo de contaminacion por retorno (valvula resistente al retorno del flujo de 0 a 2
bars)

El cambio del conector al paciente de un solo uso para cada paciente garantiza la
ausencia de contaminacion de un paciente a otro por reflujo de sangre.

Secufill: Linea para seguridad del paciente de 23 cm de longitud con valvula de
doble entrada para TC e IRM. Compartible con todos los inyectores para TC e
IRM. '

[ r—

apIs INJlvd
aps HOLIAMN]

Utilizar la guia SECUFILL para el paciente de la siguiente forma

Conectar el lado verde del Secufill del lado para administrar la inyeccién del
sistema de inyeccién.

Llenar el sistema de inyeccion y la linea Secufill para el paciente con medio de
contraste y purgar el aire de la tubuladura.

Conectar el lado transparente del Secufill al paciente.

El sistema esta listo para la inyeccion.

PRECAUCIONES
NO utilizar si el envase esta dafiado. Producto de un solo uso.

Controlar que todos los dispositivos asociados con el Manyfill son compatibies con el
uso multiple y seguir las instrucciones para dichos dispositivos. Utilizar mas de una
vez un dispositivo de un solo uso puede causar contaminacion.

A fin de evitar peligros de contaminacion: \

v Utilizar un conector SECUFILL para el paciente equipado con una valvula doble,
v Cambiar el conector SECUFILL para el paciente luego de cada paciente:
desconectar el SECUFILL comenzando con el lado de la tubuladura y luego con
el lado del paciente.
v Observar estrictamente las técnicas asépticas, en particular:
¢ Quitar las tapas protectoras del sistema de inyeccién solo cuando
conecte la linea para el paciente
e Conectar el sistema de lenadofinyeccidn a los recipientes una
sola vez.
¢ No utilizar durante mas de 8 horas (Manyfill S Vial y Manyfill D

Vial) )




o Proteger la linea (lado del inyector y del paciente) entre dos
pacientes con una tapa estéril o conectando de inmediato la guia
a un nuevo dispositivo.

Si se observa reflujo mas alla de la doble valvula del Secufill, desechar toda la guia de
. inyeccion.

Luego de utilizar Manyfill y Secufill, los dispositivos deben desecharse de conformidad
con las regulaciones vigentes relacionadas con los desechos infecciosos.

Realizar el procedimiento usual de descontaminacion antes de retornar el dispositivo
_ médico al fabricante por un reclamo.

Asegurar que las inyecciones realizadas desde recipientes multidosis y a mas de un

paciente respetan las directivas locaies.

EURATORIOS TEMIS LOSTA( S &

; O R, STAHL
DIRECTCR TECNICO » APODERADO
MM M T3vRg
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-4644-13-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentgs cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
03{ ...... , y.de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO

S.A. se autorizo 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: Tubos para la administracion de medios de contraste.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-043 Tubos multiples para

liquidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medex

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Son tubos para la administracion intravenosa de

medios de contraste para Tomografia Computada.

Modelo(s):

Manyfill S Vial

Manyfill D Vial

Secufill

Periodo de vida util: Manyfill S Vial: 5 afos

Manyfill D Vial: 5 afios
Secufill: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Medex

— -
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Lugar/es de elaboracion: 240 allée Jacques Monod 69800 Sain-Priest, Francia.

Se extiende a LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A el Certificado PM-656-13, en
la Ciudad de Buenos Aires, a “'ENEZW', siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No O 3 ‘l 7 nials
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Cr. OTIO A, ORSINGHER
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