"2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Nava! de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION N* 4 82 3

BUENOS ATRES, |0 1R 20

VISTO el Expediente N© 1-47-1714-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gque 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 fa Disposicidén Autorizante y def Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

H Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Filtro
AEF Fresenius kabi, nombre descriptivo Filtros y nombre técnico Filtros para tubos
intravenosos de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ 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 169 a 170 y 172 a 175 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de fa 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-11, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la hormativa 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Pr(fuctos 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 Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega del
Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-1714-11-8

oisrosicion e | @3 3 ////

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclona)
A NM.A.T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Filtros.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; 11-716, Filtros para tubos
intravenosos.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Filtro AEF Fresenius kabi.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para la eliminacidn de desechos particulados
inadvertidos y aire atrapado, gque puedan hallarse en las mezclas completas de
nutrientes, quimioterapia, terapia antibidtica y terapia intravenosa.

Modelo(s):

Filtro 1,2 AEF 2

Filtro 1,2 AEF 5

Filtro 0,2 AEF 2

Forma de presentacién: Unitaria.

Periodo de vida (til: 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: By, Del Comercio 757, Cérdoba, Argentina.

Expediente N© 1-47-1714-11-8

DISPOSICION N° i 82 3

Adminisirador Nacional
A NM.AT

4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

.......... 1.82 3"

Dr. CARLOS CHIALE
Admlnlstudor Neclonai
ANMA T
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Fresenius Kabi S.A.
\\H FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)

Proyecto de Rétulo
FILTRO AEF Fresenius Kabi

Pagina 1 de 2

PM 648-11

Rétulos del producto médico

Fabricado por:
Fresenius Kabi 5.A.
Bv. Del Comercio 757
Cérdoba - Argentina

FILTRO 1.2 AEF 2
Fresenius Kabi

Instrucciones de uso: en el interior del envase
Lote: Vto:

Estéril, apirdgenc, atdxico.

Estérilizado por Radiacién Gama

Producto de uso Unico.

No utilizar si el envase no esta integro

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP4117
Producto Medico autorizado por ANMAT PM-648-11

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricado por:
Fresenius Kahi 5.A,
Bv. Del Comercio 757
Cordoba - Argentina

FILTRO 1.2 AEF 5
Fresenius Kabi

Instrucciones de uso: en el interior del envase
Lote: Vto:

Estéril, apirdgeno, atdxico.

Estérilizado por Radiacion Gama

Producto de uso Unico.

No utilizar si el envase no estd integro

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP4117
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-11

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MARIA PALILA BEZZi
Apoograda Legal . . §117
Fresenills Kabi 5.A. FRESENIUS KABI S_A.
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Fabricado por:
Fresenius Kabi S.A.
Bv. Del Comercio 757
Cordoba - Argentina

FILTRO 0.2 AEF 2 ' '
Fresenius Kabi

Instrucciones de uso: en el interior del envase
Lote: Vto:

Estéril, apirdgeno, atoxico.

Esterilizado por Radiaciéon Gama

Producto de usg dnico,

No atilizar si el envase no estd integro

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP4117
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-11

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Instrucciones de uso seqiin anexo ITIB

3.1 Rétulo del producto médico

Fabricado por:

Fresenius Kahi S.A. :
Bv. Del Comercig 757

Cordoba - Argentina

(Seqln corresponda)
FILTRO 1.2 AEF 2
FILTRO 1.2 AEF 5
FILTRO 0.2 AEF 2

Estéril, apirdgeno, atdxico.,
Estérilizado por Radiacion Gama
Producto de uso Unicao.

No utilizar si el envase no esta integro

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP4117
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-5648-11

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias é_/

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

3.3 Cuando un producto 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 medico que posea un conector

Luer Lock compiementario

b
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3.4 Instrucciones de Us'?

Indicaciones

Este dispositivo esta indicado para la eliminacion de desechos particulados inadvertidos y
aire atrapado, que puedan hallarse en las mezclas completas de nutrientes, quimioterapia,
terapia antibidtica y terapia I.V.

Contraindicaciones

Este dispositivo no ha sido disefiado, comercializado o fabricado para otras aplicaciones
excepto las indicadas. No utilizar el filtro para la filtracion de productos sanguineos celulares
o para la filtracién de preparados de los que se conozca que contienen pirdgenos o estén

contaminados con hongos o bacterias.

Precauciones

Sequir las instrucciones atentamente. Para un solo uso, no re esterilizar ni reutilizar.
Emplear técnicas asépticas. No usar si el envase estd dafiado o hay partes sueltas. Se
recomienda cambiar el filtro cada 24 horas de uso. La filtracién de emulsiones grasas
intravenosas sin diluir con una concentracion de lipidos por encima de 20% p/v puede
incrementar la resistehcia del filtro y disparar la alarma de la bomba, provocando que se
tenga que retirar o camlbiar el fiftro. La presion maxima de trabajo recomendada es de 3.1
bar (45 psi). Presiones superiores pueden causar la apertura de la carcasa. Cuando se
excedan los limites de operacién del filtro, se debe(n) determinar y corregir la{s) causa(s)

de la resistencia adicional que provoca(n) el aumento de presion,

\
Instrucciones de uso (leer y seguir atentamente) &

1- Purgar el sistema de administracion hasta llegar a unos pocos centimetros del conector
de salida. Cerrar el clamp del sistema de administracion.

2-Mediante un movimiento giratorio de torsién retirar la tapa protectora a ta boca de
entrada del filtro, insertar el conector de salida del sisterma de administracion con la entrada
del filtro.

Enroscar suavemente e! cierre Luer - rosca

3- Sostener el filtro con la cara de circules hacia arriba (Fig. 1).
4- Retirar la tapa protectora a la salida del filtro.

/

MARIANPAULA BEZZI
Apod a Legal
Fraesenius Kabi 5.A.

Po4117
FRESENIUS KABI §.A.
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5- Abrir el clamp del sistema de administracion y Hlenar lentamente el filtro hasta que la
mezcla llegue a aproximadamente 5 mm del filtro y, en ese momento, parar el flujo. (El
filtro se puede llenar ajustando la rueda del clamp del sistema de administracidn o fijando la
bomba a una velocidad de aproximadamente 200 mL/hora).

6- Seguir llenando lentamente, asegurandose de que todo el aire abandona el filtro a
medida que entra la mezcla. Si quedaran burbujas de aire adheridas a la carcasa, dar unos
ligeros golpes durante el llenado con el fin de desalojarlas. Continuar llenando el filtro v la
tubuladura de extensién.

7- Conectar al paciente y regular el flujo de la forma habitual.

Nota: es posible observar una cantidad minima de condensacion en la cadmara de venteo.
Esto no afecta a la eficacia de la membrana hidréfoba ni significativamente a la eliminacién

de aire.

3.5 Informacidn atil:

Seguir las instrucciones atentamente, Para un solo uso, no re esterilizar ni reutilizar.
Emplear técnicas asépticas. No usar si el envase estd dafiado o hay partes sueltas. Se
recomienda cambiar el filtro cada 24 horas de uso. La filtracidn de emulsiones grasas
intravenosas sin diluir con una concentracion de lipidos por encima de 20% p/v puede
incrementar la resistencia del filtro y disparar la alarma de la bomba, provocando que se ‘
tenga que retirar o cambiar el filtro. La presion maxima de trabajo recomendada es de 3.1
bar (45 psi}. Presiones superiores pueden causar la apertura de la carcasa. Cuanda se

excedan los limites de operacién del filtro, se debe(n) determinar y corregir la(s) causa(s)

de |a resistencia adicional que provoca{n) el aumento de presion. é/,/

1
3.6 Informacién relativa a riesgos de interferencia: N/A. Ver Anexo I de Informe

Técnico (Informe de sequridad y eficacia).
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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
reesterilizacion

No usar si el envase estd dafiado o hay partes sueltas

No reutilizar.

3.8 Reutilizacion del producto médico:

El producto medico es de un solo uso (usa_r y tirar) _

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 1

muerte del paciente. Su manipulacién puede limitar la integridad del producto médico

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

No posee tratamientos o procedimientos adicionales.

Antes de usar el producto medico leer atentamente el manual de instrucciones
3.10 N/A

3.11 Precauciones ante cambios de funcionamiento: ante algin cambio de

funcionamiento, comunicarse con la empresa.
3.12 Ver Anexo I de Informe técnico.
3.13 Administracion de liquidos: el PM esta destinado a la filtracién de liquidos

Intravenosos. No utitizar el filtro para la filtracion de productos sanguineos celulares o para
la filtracion de preparados de los que se conozca que contienen pirdgenos o estén

contaminados con hongos o bacterias, /
Se adjunta la compatibilidad con diversas drogas estudiadas. ' -

3.14 N/A
3.15 N/A
3.16 N/A .
/
MARI% PAULA BEZZI APTET1Y
Apodigrada Legal FRESENIUS KABI 5.A.

Fresenius Kabi 8.A.
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ANEXO IIL
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-1714-11-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

0s,y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
féé y de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., se
autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Filtros.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-716, Filtros para tubos
intravenosaos.
Marca(s) de lo(s) producto(s) medico(s): Filtro AEF Fresenius kabi.
Clase de Riesgo: Clase 1
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la eliminacién de desechos particulados
inadvertidos y aire atrapado, que puedan hallarse en las mezcias completas de
nutrientes, quimioterapia, terapia antibiodtica y terapia intravenosa.
Modelo(s):
Filtro 1,2 AEF 2
Filtro 1,2 AEF 5
Filtro 0,2 AEF 2
Forma de presentacidon: Unitaria.
Periodo de vida util: 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 elaboraciéon: By, Del Comercio 757, Cordoba, Argentina,

i
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Se extiende a FRESENL}J?NERA%‘S.A el Certificado PM-648-11, en la Ciudad de

Buenos Aires, a

--------------------------------

contar de la fecha de su emisién.
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, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nactone!
ANMAT.
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