%2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos 7 2 1
ANMA.T. DlSpQSIOlON N¢ 1

BUENOS AIRES, 71 MAR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-12866-12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
par Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade reune los
requisitos técnicos qué contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 salicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, incisgH) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALEMENTOS 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 médico de marca
Volumat, nombre descriptivo Set para Infusion Intravenosa y nombre técnico
Juego para administracién intravenosa, de acuerdo a lo solicitado por Fresenius
Kabi S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figurean 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 84 y 85 a 90 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sabre |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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber# figurar
la leyenda: Autarizado por la ANMAT, PM-648-35, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productdres y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese 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 Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos
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Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente, Cumplido, archivese. ‘
Expediente N° 1-47-12866-12-3

pisposicionne {7 2 { )‘-\b"".'.‘\ﬁ
—

V pr. OTTO A. ORSINGHER
' SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUYCIO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......... T }21 ......
Nombre descriptivo: Set para Infusién Intravenosa.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-157 Juego para
administracion intravenosa.

Marca del producto médico: Volumat.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para infundir bolsas o frascos de liquidos
con bombas de infusion Volumat Agilia. Set de oncologia para la infusién de
farmacos sensibles a la luz (inclusc farmacos sensibles‘ a uv. Infusién de
farmacos / liquidos que no tienen requerimientos particulares de filtracion.
Infusion de farmacos no compatibles con PVYC o que tengan interacciones con
los agentes plastificantes del PVC.

Modelo/s: Articulo N© M46444900 Set de Infusién VL ON9O.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institucionales
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Fresenius Kabi AG.

2) Fresenius Kabi Deutschland GmbH.

3) Fresenius Kabi Deutschland GmbH.

4) Clinico Medical Sp.z. o. o.

5) Clinico (Nanchang) Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1) D - 61346 Bad Homburg, Alemania.

2) Branch Clinico Bad Hersfeld, Robert-Koch-Strasse 5, 36251 Bad Hersfeld,
Alemania.

3) Branch Clinico Mihla / Cuxhof, Gartenstrasse 9, 99826 Mihla / Eisenach,

Alemania.
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4) ul. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia
5) Quiglan Street, Changbei, 330013 Nanchang, Republica Popular de China

Expediente N© 1-47-12866-12-3

DISPOSICION No 1 7 2 1 AMM&O\L’
67 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AJLMLAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT’D ?E?Ci inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

--------

-

i LLW;. ks

Dr. OTTC AT QRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDIC
Yy FrResewtus ASHHE

Proyecto de rotulo

SET DE INFUSION VOLUMAT -~ VL ON90 Pagina 1de 1

PM 648-35 ]
Preparado por: Aprobado por:
| Federico Molina Mario Carrara

Proyecto de Rotulo

Set de infusion VL ON90

Importado por:
Fresenius Kabi S.A. — Leg N© 648
1. Alarcon N° 2070 - Don Torcuato ~ Tigre- Pcia de Buenos Aires -TE: 54-11-50939000

Segiin corresponda fabricado por:
-Fresenius Kabi AG
D-51346 Bad Homburg -Alemania

-Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Branch Clinico Bad Hersfeld
Robert-Koch-Strasse &

36251 Bad Hersfeld - Alemania

-Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Branch Clinico Mihia / Cuxhof
Gartenstrasse 9 - 99826 Mihla /Eisenach - Alemania

-Clinico Medical Sp.z.0.0.
Ul. Roberta Kacha 1
' Blonie 55-330 Miekinia - Polonia

-Clinico {(Nanchang) Co. Ltd.
Quigfan Street/ Changbei
330013 Nanchang - Republica Popular China
Lote: Vto:
i Equipo para oncologia, para la infusian de farmacos sensibles a la luz, filtro de 15 p

Estéril, apirégeno (ETD)
Libre de latex, libre de DEHP, libre de PVC

No usar con produdtos sanguineos

Para infusion de farmacos gue nae tienen requerimientos particulares de fiftracién
De un solo uso.

No utilizar si el envase no estd integro

Conservar entre 5-30°C, humedad maxima 70%

Dir. Téc: Farmaceutico Mario Carrara-Matricula Prov. N°4117

Producto Médico autorizade por ANMAT - PM-648-35 //",_,_‘»‘

'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

(' @ _

5 Legal
apoderada Legd
rep anius Kab! S.A

M.F 4117
FRESENIUS KABI 5.4
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INSTRUCCIONES DE USO
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H\H FRESENIUS
KABI Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

Instrucciones de uso L
SET DE INFUSION VOLUMAT - VL ON90 Pigina 1de 3
PM 648-35
Preparado por: Aprobado por:
Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

Instrucciones de uso
3.1

Set de infusién VL ON90

Importado por:
Fresenius Kabi S.A. - Leg N© 648
1, Alarcon N° 2070 - Don Torcuato — Tigre- Pcia de Buenos Aires —TE: 54-11-50939000

Segan corresponda fabricado por:
-Fresenius Kabi AG
D-61346 Bad Homburg -Alemania

-Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Branch Clinico Bad Hersfeld
Raobert-Koch-Strasse 5

36251 Bad Hersfeld - Alemania

-Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Branch Clinico Mihla / Cuxhof
Gartenstrasse 9 - 99826 Mihla /Eisenach - Alemania

-Clinice Medical Sp.z.0.0.
Ui. Roberta Kocha 1
Blonie 55-330 Miekinia - Polonia

Clinice (Nanchang) Co. Ltd.
Quiglan Street/ Changbei
330013 Nanchang - Republica Popular China

Equipo para oncolegia, para la infusién de farmacos sensibles a la lug, filtre de 15 p

Esteril, apirdgens (ETO)
Libre de 1atex, libre de DEHP, libre de PVC

No usar con productos sanguineos

Para infusion de Farmacos que ne tienen requerimientos particulares de filtracién
De un solo uso.

No utilizar si el envase no esta integro

Dir. Téc: Farmaceltico Mario Carrara-Matricula Prov. N°4117
Producto Médico autorizade por ANMAT - PM-648-35

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A PAULA BEZ
Apaderada Lega

re$éhius Kabi 3.A
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H\H FRESENIUS
KABI Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DF, PRODUCTO MEDICO
(ISP, 2318/.2004)
Instrucciones de uso ..
SET DE INFUSION VOLUMAT - VL ON90 Pagma 2de 3
PM 648-35

Preparado por: Aprobado por:
Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

No utilizar si los protectores de esterilidad estan dafiados.

No utilizar si el envase esta deteriorado.

Este producto 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.

3.3 Instalacion y uso con otros productos meédicos
Set de infusién para bombas de infusidn Volumat Agilia.

3.4 Instrucciones de Uso

Figura N° 1 Figura N° 2

Se adjuntan instrucciones de uso originales autorizadas por la Autoridad sanitaria del pais
de origen.

3.5 informacidn atil:
Set para infusidn de liquidos intravenosos.

~Instalacion de set utilizando una botella con liquidos intravenosos (Figura N°1)
1. Colocando la botella comeo indica la figura N°1, insertar la espiga en el sitio de
inyeccién de la botella.
2. Cerrar el clamp rotatorio

3. Colocar la botella como indica la figura, presionar la camara de goteo hasta que esta S
se llene hasta la mitad
4. Abrir el clamp rotatorio

5. Abrir la entrada de aire.

Iﬂ’ﬂﬂ‘im PAULA BEZZ!
Apodemda L-.,eg?lh
Frasanius Kaii'a
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KABI Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

Instrucciones de uso

SET DE INFUSION VOLUMAT - VL ON90 Pdgina 3 de §

- _ PM 648-35
" Preparado por: Aprobado por:
| Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

-Instalacion de set utilizando una bolsa con liquidos intravenosos (Figura N°2)
1. Colocando la bolsa como indica la figura N°2, insertar la espiga en el sitio de
inyeccion de la bolsa
2. Presionar la bolsa para que la caAmara de goteo se llene hasta la mitad.
3, Colgar la bolsa, purgar la [inea.
4. Cerrar el clamp rotatorio de seguridad.

stz beion diel eopuipes abe infysinn

(1] Abra la puerta de la bomba levantando ta palanca de la puena.
T
Nata: T.a homba se enciende automdticamente cuando sc conecta a la corriente eléctrica. 8i no, presione Ia tecla <DN> - .
Una auto prueba verifica la funcionalidad de ta bomba. Asegirese que todos tos LED y timbres estén activados.
L] Una vez que la auto-prueha es K, aparece una pantaila de alarma para indicar que puede empezar a instalar el equipo de sonda. Nota:
El led rojo parpadeante indica que es una alarma. Si no se toma una accion dentro de 2 minutos, sonard una sefial audible. Presione ia
tecla <SILENCIAR ALARMAC,
Alinee horizontalmente €] equipo de sonda junto con 1as guias de 1a sonda de manera que ! conector verde se coloque a la detecha
(verde) y ¢t clamp azul se coloque al frente de la guia det clamp (azul).
Inserte el conector verde en la ranura verde.
Coloque el Clip de seguridad azul en su ranura azui y luego empuje el clamp para ubicar en su lugar ia bisagra esférica
4. Asegirese que i sonda est en la guia izquierda dc la sonda, luego cmpuje {2 palanca de la puerta para cerrar la puerta d la bomba.
- ] Fi sistema de revision de oclusividad ((0CS) sujeta autométicamente 1a linea, activa el bombeado real y verifica ol incremento de
presion. La prueba OCS verifica el circuito v la oclusividad de ta bomba para asegurar |a bomba contra un riesgo del libre flujo.

e b

>

El sistema de revision de oclusividad (QCS) sujela automédticamente ia linea, activa ¢l bombeado real y verifica el incrementn de presidn.
La prueba OCS verifica que el equipo estd hien colocado y 1a oclusividad de 1a bomba asegurando asi la homba contra el riesgo dei libre
Nujo.

Cologue el envase alejado dz la bomba. o

El envase dche colocarse de 20 a 80 ¢m armba de la bomba th) .

Al paciente _“' h h l

- -—\f\ - E s _»-».-_»_ ._..

)
H@/
ARIA PALILA BEZ2!
Appderad: Legai
reganiuz kel A

NIUS KABRT 5.2
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\\S FRESENIUS
KABI Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DF. PRODUVCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

Instrucciones de uso Pagina 4de 5
SET DE INFUSION VOLUMAT - VL ONS0
PM 648-35
Preparade por: Aprobado por:
| Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

Desinstalacidn del equnipa de infusidn: Liberacion del clip de seguridad:

>

Retire el equipo jalando ¢l
clamp de seguridad y €} equipo
de admanistracién

sujetado

3.6 Informacion relativa a riesgos de interferencia
N/A

3.7 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de esterilidad,
reesterilizacion si corresponde.

No utilizar si el envase esta deteriorado.

No reesterilizar.

3.8 Reutilizacion del producto médico
N/A

3.9 Tratamiento o procedimiento adicional a realizar antes de utilizar el producto
médico.
N/A

g

3.10 Emision de radiaciones
N/A

3.11 Precauciones ante cambios de funcionamiento
Ante un cambio de funcionamiento, reemplazar el producte y notificar a 1a empresa.

3.12 Precauciones que dehen adoptarse en ilo que respecta a la exposicion, en

Y
LABEZZ'
A derada,\f%?l_ﬁ
F? g anilds AR
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\H\ FRESENIUS
KABI Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318:2004)

Pagina 5de §

Instrug:ciones de uso
SET DE INFUSION VOLUMAT - VL ON90

PM 648-35
Preparado por: | Aprobado por:
Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, presién o a variaciones
de presidon, aceleracion, fuentes térmicas de ignicion, etc.

Cumple con DIN EN ISO 1497 1.

Para més informacién, ver informe de seguridad y eficacia punto 9.2-b.

3.13 Informacion acerca del los medicamentos que el producto médico esté
destinado a administrar

El producto esta destinado a la infusién de farmacos/liquides; incluyendo farmacos sensibles
3 la luz (incluso fdrmacos sensibles a UV) y farmacos no compatibles con PVC o que tengan
interacciones con los agentes plastificantes del PVC.

No se debe utilizar para la infusién de productos sanguineos.

3.14 Precauciones en el caso de riesgo no habitual especifico asoclado a su
eliminacion

N/A

3.15 Medicamentos Incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo
N/A

3.16 Grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién
N/A

| A BE-LL-
@MAUL agat
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12866-12-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, tfivn Sy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No k.. £ . i‘,
y de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Kabi 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: Set para infusion intravenosa.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 12-157 Juego para
administracion intravenagsa.
Marca del producto medico: Volumat.
Clase de Riesgo: Clase II. _
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para infundir boisas o frascos de liquidos
con bombas de infusion Volumat Agilia. Set de oncologia para la infusion de
farmacos sensibles a la luz (incluso farmacos sensibles a UV. Infusion de
farmacos / liquidos que no tienen requerimientos particulares de filtracion.
Infusidn de farmacos no compatibles con PVC o que tengan interacciones con los
agentes plastificantes de] PVC. |
Modelo/s: Articulo N© M46444900 Set de infusién VL ON90.
Periodo de vida atil: 5 anos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1} Fresenius Kabi AG.
2} Fresenius Kabi Deutschland GmbH.
3) Fresenius Kabi Deutschland GmbH.
4} Clinico Medical Sp.z. o. o.
5) Clinico (Nanchang) Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 1} D - 61346 Bad Homburg, Alemania.
2) Branch Clinico Bad Hersfeld, Robert-Koch-Strasse 5, 36251 Bad Hersfeld,

Alemania.



"y
3) Branch Clinico Mihla / Cuxhof, Gartenstrasse 9, 99826 Mihla / Eisenach,

Alemania.
4) ul. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia
5) Quiglan Street, Changbei, 330013 Nanchang, Republica Popular de China

Se extiende a Fresenius Kabi S.A. el Certificado PM-648-35, en la Ciudad de
Buenos Aires, a“"mzma, siendo su vigencia por (5) afios a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION No l 7 2 1
neg
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