Republica Argentina -’Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuamero: DI-2018-1990-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-3654-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3654-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

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 Administracion 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, 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 Direccion 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 elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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 y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Agilia nombre descriptivo Bomba de infusion volumétrica y
nombre técnico Bombas de infusion, de acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05246384-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-648-75", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de infusiéon volumétrica

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de infusion
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Agilia

Clase de Riesgo: III

Indicacidn autorizada: administracién intermitente o continua de fluidos parenterales, medicamentos, sangre
y derivados de la sangre en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

Modelo/s: VP AR (Z2019542)

VP MC AR (Z019642)

Periodo de vida 1til: diez (10) afios (ciclo de vida)

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Fresenius Vial

2) Fresenius Kabi AG

Lugar/es de elaboracion: 1) Le Grand Chemin, 38590 Brezins, Francia



2) 61346 Bad Homburg, Alemania.
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Rétulo:

Agilia VP AR (Z019542) 6 Agilia VP MC AR (Z019642)

Importado por:
Fresenius Kabi S.A.

J. R. Alarcén 2070 - Don Torcuato - Tigre
Buenos Aires ~ Argentina

Fabricado por:
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Fresenius Vial

Le Grand Chemin
38590 Brezins
Francia

Dir. Téc: Pedro Federico Molina, Bioirigeniero Matricula: I-6202

Producto médico autorizado por ANMAT PM-648-75
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Condiciones de almacenamiento y transporte: - 10 °C a +60 °C

AGILA VP AR 4 Infusion pim'lp
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Pedro Fedgfico Molina
' ] Bioingeniero ricuta: 1-6202
Director Técnico resenius Kabi
MARIA PAULA BEZZI
Aé derada Legal IF-2018-05246384-APN-DNFM#ANMAT
Fres%;s Kabi S.A.
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Instrucciones de Uso:

Gama Agilia VP: Bomba de infusion volumétrica
Bombas disefiadas para administrar el contenido del envase (bolsa o botella) con la infusion
parenteral a través de una linea conectada al paciente.

Modos de infusién AGILIA VP

Modo de infusion Descripcion
Volumen / Tiempo / Flujo | Este modo de infusion da acceso a tres parametros de infusion
(V/T/F) (V,TyF).

Infusién de un volumen de fluido programado con un flujo

Volumen / Flujo (V/F) programado.

Infusién de un volumen de fluido programado durante un

Volumen / Tiempo (V/T) periodo de tiempo programado.

Infusion establecida por el flujo. Solo disponible con el sensor
de gotas opcional fijado a la cAmara de goteo y conectado a la
bomba.

Solo flujo

Modos de infusién AGILIA VP MC

Flujo de infusién

Modo de infusion - Descripcion » Flujo DoSIS
Volumen/ Tiempo/ Flujo Este modo de infusién da acceso a tres v v
(V/T/F) pardmetros de infusion (V, Ty F).

Volumen / Flujo (V/F) Infusion de un volumen de fluido v v

g programado con un flujo programado.

Infusién de un volumen de fluido

Volumen / Tiempo (V/T) programado durante un periodo de tiempo v 4
programado.

Tiempo / Flujo (T/F) Infusién durante un per!’odo de tiempo v 7
programado, con un flujo programado.
Infusion establecida por el flujo. Solo

Sélo Flujo d_(sponible con el sensor de gotas opcional . v v
fijado a la cAmara de goteo y conectado a
la bomba.

La infusion se define especificando un
volumen total, un tiempo de infusion total,
un tiempo de rampa ascendente y
descendente, y un flujo estable. Este modo v x
permite aumentar gradualmente el flujo
mediante fases intermedias para alcanzar
un flujo estable.

Rampa ascendente /
Rampa descendente

La infusién se define por secuencias (hasta
un maximo de 20) especificando un v
volumen y un flujo de infusién para cada
secuencia.

| Secuencial

H,( PAULA BE2Z! [F-2018-052463 $ireAt PN 4P

Apoderada Legal
Fresenius Kabi S.A.
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PM-648-75 )
y La infus-i()n se define mediante un flujo v 5
Gotas/min expresado en gotas por minuto.

Diagrama de flujos

Una vez que la bomba se haya instalado junto a la cama, se deberan seguir los siguientes
pasos para instalar la linea de infusion y arrancar la bomba.

Preparacion de la linea de infusion y del envase de fluido

L 3
Purga de 1a Imea de infusion

Instalacién de [a linea de infusion en [a bomba

v

Programacién de una infusién

Encendido

La bomba puede funcionar utilizando la bateria; sin embargo, es recomendable conectar la

bomba a una fuente de alimentacién durante su utilizacion siempre que sea posible para
garantizar que la bateria permanece cargada.

. Pantalla tras el.encendido . .. ... .. | Descripcién.

Pantalla de inicio: se muestra la SIgmente
informacién:

e« Nombre de\l producto/ Nombre del servicio
e Fechay hora

e La bomba esta funcionando con la bateria.
e« Este simbolo muestra tres niveles de carga

Pisp. femczonands i v diferentes:
conbatariz [ '

¥ Carga de la bateria <30 %
B} Carga de la bateria entre el 30 % y el 70 %
E® Carga de la bateria >70 %

Pedro Federi¢ olina
Bioingeniero Mat ula:‘ !—GKZ(:“a
I i ico - enius Ka
/k(\ e G2 Director Técnico gs
Apoderada Legal |
Fresenius Kabi S.A. IF-2018-05246384-APN-DNPM#ANMAT
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¢ No hay ninguna linea de infusion instalada
en la bomba.

o El mensaje Instalar linea!!! se muestra en
la parte superior de la pantalla.

e Instdlese una linea de infusidn.

e La linea de infusion estd cargada en la

OCSOK‘ - bomba.
2=-0= ¢ La prueba OCS ha finalizado correctamente.
| s La prueba OCS verifica la oclusividad de la

bomba y del circuito al inicio para asi
reducir la incidencia de flujo accidental por
gravedad.

_ i i e Mensaje recordatorio de mantenimiento
Mantenim. =

Sig. maatenimients
an ibmeges
010142018

e Misma pantalla de infusidn (opcional).
m"ma"f’?‘f‘ﬁ"? ' ‘ Pulsar Si para conservar los ajustes de infusién

! . 249l / (4h8s s -

{agiba 56 mLrh . previos.

vr

Adicionalmente para Agilia VP MC:

Pantalla tras-el encendido ~ . .. .- . | Descripcién: v R
’ e Pantalla de confirmacidon del perfil

Perfil ‘ (opcional).
. ‘ Pulsar OK para confirmar el perfil.
Peridbasico (& Nota: esta pantalla estd vinculada a la

funcién *misma infusion” anterior.

A Pedro Federic
Bioingeniero Matr
MARAA PAULA BEZZI it Director Técnico -

4 _
‘\creg‘;-‘r"ﬁ;g";a;‘?%é’,_\. IF-2018-05246384-APN-DNPMFANMAT
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, e Informacion del fichero de datos
Conj. datos ‘ (opcional)

—

DazaSer Wz

Instalacién de la linea de infusién en la bomba
1. Encender la bomba .
2. Abrir la puerta de la bomba. ‘ .
3. Alinear horizontalmente la linea de infusion totalmente purgada a través de las guias
para el tubo de modo que el conector verde quede a la derecha (verde) y el SafeClip
(clamp azul anti flujo libre) quede frente a la guia de fijacién (azul).

4. Introducir el conector verde en la ranura verde [A]..
5. Guiar el SafeClip (clamp azul) dentro de.la ranura azul y colocar la bisagra esférica
por encima [B].

6. Presionar el SafeClip para colocar la bisagra esférica en el sitio.

7. Comprobar que €l tubo se ha introducido en la guia izquierda.

8. Bajar el asa de la puerta para cerrar la puerta de la bomba.

9. Si la prueba OCS (sistema de control de oclusividad) es correcta, se visualizara el
modo de infusién definido en las opciones.

M/ ' .  Pedro Fedeftso. Molina
ARIA'PAULA BEZZ! ’ ) Bioingeniero M cula: 1-6202
\Apoderada Legal o Director Técnico | Fresenius Kabi

Fresenius Kabi S.A. IF-2018-05246384-APN-DNPMH#ANMAT
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KABI
Instrucciones de Uso
Agilia VP AR/ Agilia VP MC AR

PM-648-75
Funcionamiento
Agilia VP
Seteccidn de un perfil
4
Perfil basico

v

Programacion de una imfusion

v

Inicio de una infusion

v
Monitorizacion de una infusion

Funciones disponibles durante la infusion

A 4

Finalizacion de una infusion

Seleccién de un perfil
1. Pulsar para encender la bomba.
2. Pulsar OK para seleccionar el perfil bésico.

Programacién de una infusién
Se puede cambiar el modo de infusion:

1. Pulsar ON/OFF

2. Pulsar las flechas para seleccionar mi/h

3. Pulsar enter

4. Pulsar las flechas para seleccionar un nuevo modo de infusion.

5. Pulsar OK para aplicar el modo de infusién seleccionado

Pedro Fede Molina
/;l : Bioingeniero Mdtricdla: 1-6202
A PAULA BEZZI Dicector Téenico - Ftegenius Kabi

Apo erada Legal
resenius Kabi S.A. IF-2018-05246384-APN-DNPM#ANMAT

>
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KABI REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO (DISP. 2318/

Instrucciones de Uso Jop -+
Agilia VP AR/ Agilia VP MC AR Pagina 7 d ]
PM-648-75

En el modo de infusién V/T/F:
1. Pulsar las flechas para programar el volumen a infundir (VAI) y, a continuacion,
pulsar OK. :
2. Pulsar las flechas para programar la duracién de la infusion (__h __) vy, a
continuacién, pulsar OK. '
3. Pulsar las flechas para programar el flujo y, @ continuacion, pulsar OK.

Inicio de una infusién -

. Comprobar la integridad de la linea de infusion.

. Comprobar que no haya aire en la linea de infusion.

. Comprobar que la linea de infusidn esté correctamente instalada en la bomba.
. Abrir el clamp de radillo. '

. Conectar la linea de infusién al dispositivo de acceso del paciente.

. Comprobar los ajustes de infusion antes de iniciar la infusion.

. Pulsar Start para iniciar la infusién o C para cambiar los parametros.

NOUbH WN -

Monitorizacién de una infusién
VAL (Vaolumen a infundir) restante. ~ Duracion de la infusion

2

Vi (Volumen infundide).  Flujo de infusion (mL/h}

Funciones disponibles durante la infusién
- Detencion
- Ajuste del flujo
- . Administracién de un bolus directo

Finalizacién de una infusién

Antes de que la infusion finalice, se dispara automaticamente una pre-alarma de fin de
infusion.

Cuando el VAI llegue a cero, la infusién habra finalizado.

Pedro Feflerico Molina
Bioingeniera Wiatricula: 1-6202
Director Técnich + Fresenius Kabl.

IF-2018-05246384-APN-DNPNJ#AANMAT
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Agilia VP MC

Seleccion de un perfil

[ 2 ¥ L 2 _
. Perfil personalizable Perfil personalizable
Perfil basico o {com una lista de {con una bibiioteca
farmacos) de farmacos)
_ v v
Seleccion del Seleccion det
flujo de infusion flujo de infusion
\ i )
Seleccion de un farmaco |
X } v
Programacion del flujo Programacion de la dosis

Inicio de una infusién

¥

I . Monitorizacién de una infusion
Funciones disponibles durante la infusion I
Finalizacion de una infusion : 1

Seleccién de un perfil
1. Pulsar para encender la bomba.

2. Pulsar las flechas para seleccionar el perfil que corresponde al grupo de pacientes en
cuestion.

3. Pulsar OK para confirmar.

Seleccion del flujo de infusidn (flujo o dosis)

Este paso tiene lugar justo después de seleccionar el perfil basico o un perfil perscnaluzable
con una lista de farmacos.

Se muestra el flujo de infusidén que se usé por dltima vez.
1. Pulsar OK para confirmar el flujo de infusién o C para cambiarlo.
2. Pulsar las flechas para seleccionar un nuevo flujo de infusion. -
3. Pulsar OK para confirmar.

AR!/PAULA BEZZI [F-2018-05246384-APN-DNPM#ANMAT
poderada Legal )

Fresanius Kabi S.A.
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Instrucciones de Uso
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PM-648-75

Pagina 9 de 11

Seleccion de un farmaco (no es aplicable al perfil basico)

1.

Pulsar las flechas para desplazarse hasta la primera letra del farmaco y, a

continuacién, puisar OK.

Programacién de una infusién
Se puede cambiar el modo de infusion:

UT Rl )

Pulsar MENU v

Pulsar las flechas para seleccionar ml/h o Dosis

Pulsar enter

Pulsar las flechas para seleccionar un nuevo modo de infusion.
Pulsar OK para aplicar el modo de infusion seleccionado

=T\ Flujol mL/h)

& VolTiemoo/fiuic (o
agma - ‘ a S agma

e "‘ohrnr\n"rienpo ‘ i | v jIY \' :;hmnnmempu

En el modo de .infusidon V/T/F.

UhWN e

Programacion de una infusién por flujo:

Pulsar las flechas para programar el volumen a infundir (VAI) y, a continuacion,

puisar OK.

Pulsar las flechas para programar la duracion de la infusion (__ h _) vy, a

continuacion, pulsar OK.

Programacién de una infusion por dosis:
Seleccién de la concentracion del farmaco .
Seleccion de las caracteristicas del paciente
Seleccién de la unidad de infusién
Programacién de la infusién

Programacién de una dosis de carga .

Inicio de una infusién

NOUMDAWNE=

. Comprobar la integridad de la linea de infusion.

. Comprobar que no haya aire en la linea de infusién.
. Comprobar que la linea de infusién esté correctamente instalada en Ia bomba
. Abrir el clamp de rodillo.

. Conectar la linea de infusidn al dispositivo de acceso del paciente.

. Comprobar los ajustes de infusién antes de iniciar la infusion.

. Pulsar Start para iniciar la infusién o C para cambiar los pardmetros.

M}{ A PAULA BEZZI
oderada Legal

Fresenius Kahi S.A

Pulsar las flechas para programar el flujo y, a continuacién, pulsar OK.

Pedro Fedgico Molina

Bloingeniero ricula: 1-6202
Dirsctor Técni Fresenius Kabi

[F-2018-05246384-APN-DNPMAANMAT
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. Monitorizacién de una infusién

Nombre de! fairmaco
(solo en perfiles personalizables)

VAI (votumen a infundir) restante.

? ? Duracion de la infusién

bGlUL.J se 10%
250161 / 05hoS

Sefial de perfil personalizabte

V1 {volumen infundido). Flujo de infusidn (mLih)

Funciones disponibles durante la infusién
- Detencion
- Ajuste del flujo
- Infusiones secundarias (piggyback)
- Administraciéon de un bolus

Finalizacién de una infusién

Antes de que la infusién finalice, se dispara automéaticamente una pre-alarma de fin de
infusién.

Cuando el VAI llegue a cero, la infusién habra finalizado.

Limpieza y desinfeccién
Limpiar y desinfectar meticulosamente la bomba en los siguientes casos:
- Después de cada utilizacién con un paciente
- Antes del mantenimiento
- De forma rutinaria cuando la bomba no se utilice
- Antes del almacenamiento

Seguir las instrucciones de lepleza y Desinfeccién del Manual del Usuano

-~ Solo el personal formado puede limpiary desinfectar la bomba

- No colocar la bomba en un autoclave ni sumergirla en liquido.

- No rociar liquidos directamente sobre los conectores. En lugar de ello, utlllzar un
pafio de limpieza o toallitas desechables.

Agente recomendado; Cloruro de didecildimetilamonio
Agentes prohibidos: Tricloroetileno - Detergentes abrasivos - Alcohol no diluido

Pedro F rico Molina

Blomgeniero tricula: 1-6202
Director Téc - Fresenlus Kabi

BEZZ) . :
i podggg;"mga ' IF-2018-05246384-APN-DNPM¢ANMAT

Fresenius Kabi S.A.
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Agilia VP AR/ Agilia
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Instrucciones de Uso

VP MC AR

Pautas y declaracién del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Prueba de Conff:rm idad .
emision obt_emda_gor ef Entorno electromagnético: pautas
dispositive
: La bomba Agilia solamente usa energia de RF para su
Emisiones de RF G 1 funcionamiento intemo. Por tanto, sus emisiones de RF
CISPR 11 Tupo son muy bajas y lo normal es que no causen interferencias
en los equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF
" CISPR 11 Clased
Em‘?'?"."es La bomba Agilia es apta para usarse en todo {ipo de
amanicas Clase A . . P
CEl 61000-3-2 msta?euc_mes, excepto las domg'asmt_:as y;aquelras )
‘ conectadas directamente a Ia red elécirica piblica de baja
Fluctuaciones de tension que suministra comriente a los edificios destinados
voltaje a fines domésticos.
Emisiones de NJA
parpadeos
CEIl 61000-3-3
Emisiones
conducidas 1'5ﬂl kHz Clase 5
2 108 MHz - :
CISPR 25 La bhomba Agilia es apta p?nra_x usarse en entomos
o automovilisticos.
Emisiones radiadas
150kHza 2,5 GHz Clase 3
CISPR 25

OQI/A’AULA BEZZi

Apoderada Legal
esemus Kabi S.A.

Pedro Fe o Molina
Bioingeniero Matr{cula: 1-6202
Director Técnico -|Fiesenius Kabi

IF-2018-052463 84-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION .

.Expediente NO: 1-47-3110-3654-17-3
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
| (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productoresz y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba de infusiéon volumétrica
Coddigo de identiﬁcac_ién y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de infusién
Marca(s) de (los) producto(s) médi;o(s): Agilia
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: administracién intermitente o continua de fluidos
_parentérales, medicamentos, sangre y derivados de la sangre en pacientes
adultos, pediatricos y neonatos.
Modelo/s: VP AR (Z019542)
VP MC AR (Z019642)
Periodo de vida util: diez (10) afios (cicl.o de‘vida)
Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones
Sanitarias. |
Nombre del fébricante: 1) Fresenius Vial

2) Fresenius Kabi AG
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Lugar/es de elaboracién: 1) Le Grand Chemin, 38590 Brezins, Francia

2) 61346 Bad Homburg, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 648-75,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
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