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Mintsterio de Salud
Secretaria de Politicas,

ﬁegtfgc\id:d;?itum DISPOSICION N° 3 6 5 0

BUENOS AIRES, 0 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-18043/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones West Phamaceutical Sevices
Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las reas 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

yeto de la solicitud.
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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 425/10.

Por eilo;
EL INTERVENTOR 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 médico de marca
Medimop, nombre descriptivo Dispositivo para reconstitucion y transferencia de
medicamento inyectable sin aguja para sistema IV. y nombre técnico
Inyectores, para Medicacion / Vacunacion, sin aguja, de acuerdo a lo solicitado
por West Medical Services Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 63 a 64 y 53 a 62 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposiéién 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-1805-4, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, 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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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO%U O _MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ........¥.. % .....
Nombre descriptivo: Dispositivo para reconstitucion y transferencia de
medicamento inyectable sin aguja para sistema I.V.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-069- Inyectores, para
Medicacion/Vacunacion, sin Aguja.

Marca del producto médico: MEDIMOP.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: El producto médico es un dispositivo para
reconstitucion y transferencia de medicamento inyectable sin aguja para
sistema I.V. que permite la reconstitucién y transferencia de medicamento en
bolsa de solucién parenteral con seguridad. Es ideal para utilizar en hospitales y
clinicas.

Modelo(s): Vial 2 Bag Dispositivo para reconstituciéon y transferencia de
medicamento inyectable sin aguja para sisitema I.V.

Periodo de vida util: 5 anos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. '
Nombre del fabricante: Medimop Medical Projects.

Lugar/es de elaboracion: 17 Hatidhar st, P.O.B 2499, Ra "anana, Israel.
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ANEXO II

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

N
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18043/10-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologj leégic (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
........... %ah , Y de acuerdo a Ilo solicitado por
West Pharmaceutical Services Argentina S.A., se autorizé la inscripciéon en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo para reconstitucion vy transferencia de
medicamento inyectable sin aguja para sistema I.V.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-069- Inyectores, para
Medicacion/Vacunacion, sin Aguja.
Marca del producto médico: MEDIMOP.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: El producto médico es un dispositivo para
reconstitucion y transferencia de medicamento inyectable sin aguja para sistema
I.V. que permite la reconstitucidon y transferencia de medicamento en bolsa de
solucion parenteral con seguridad. Es ideal para utilizar en hospitales y clinicas.
Modelo(s): Vial 2 Bag Dispositivo para reconstitucion y transferencia de
medicamento inyectable sin aguja para sisitema I.V.
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medimop Medical Projects.

Lugar/es de elaboracion: 17 Hatidhar st, P.O.B 2499, Ra “anana, Israel.

Se extiende a West Pharmaceutical Services Argentina S.A. el Certificado
PM-1805-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZUMAYZDH, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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West Pharmaceutical Services Argentina 5.A,

Av, Bernardo Ader 2754 + (B1606DUN) Carapachay - Buenos Aires + Argentina
TEL.; +5411-4721-1100 + FAX: +5411-4721-1101

ventasi@wesipharma.com

www,westpharma.com

MARCA: MEDIMOP

VIAL2BAG®
INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo para reconstitucién y transferencia de medicamento
inyectable sin aguja para sistema IV

Fabricado por: Medimop Medical Projects Ltd.
17 Hatidhar St.
Ra‘’anana 43665
Israel

Importado por: West Pharmaceutical Services Argentina S.A.
Av. Bernardo Ader 2764
Carapachay - B1606DUN
Prov. De Buenos Aires - Argentina

DISPOSITIVO PARA RECONSTITUCION Y TRANSFERENCIA DE
MEDICAMENTO INYECTABLE SIN AGUJA PARA SISTEMA 1.V.
VIAL2BAG®

Medidas

N° de lote: Ver envase

Estéril. No reesterilizar
De un solo uso
Fecha de vencimiento: Ver envase

Lea las instrucciones antes de utilizar

N
pra. ;:ne ~TORA TECNICA



West&

Delivering Innovative Solutions

E
West Pharmaceutical Services Argentina S.A.

Av. Bernardo Ader 2754 + (B1606DUN) Carapachay - Buenos Aires - Argentina
TEL.: +5411-4721-1100 « FAX: +5411-4721-1101

ventas@westpharma.com
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Almacenamiento n ién, manipulacion vy tran :

Almacenar, conservar, manipular y transportar en condiciones higiénicas, al
resguardo del calor y la humedad.

Conservar en el embalaje original hasta el momento de uso.

Indicacidn, finalidad o uso al que se destina e] producto médico seqdn lo
indicado por el fabricante.

El Vial2Bag® - Dispositivo para Reconstitucion y Transferencia de
Medicamento Inyectable Sin Aguja para Sistema I.V. permite la
reconstitucion y transferencia de medicamento en bolsa de solucién parenteral con

seguridad.
Cuidados especiales v aclaraciones sobre €] uso del producto médico:

Lave sus manos con jabén y agua caliente antes de manipular los componentes.
Coloque el envase sobre una superficie plana y limpia.

Retire el botdn Flip-Off® del frasco ampolla de agua estéril para inyeccion
{diluyente) y del frasco ampolla del medicamento liofilizado.

Desinfecte el local de la inyeccion (perforacién) de ambos frascos ampolla con
algoddn mojado en alcohol,

i iale laracione re el | pr meédi

Lave sus manos con jabon y agua caliente antes de manipular los componentes.
Coloque el embalaje sobre una superficie plana y limpia.

PASO 1: Retire la cobertura del blister del dispositivo Vial2Bag®.
Retire el Vial2Bag® del blister.
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PASO 2: Retire la capa de proteccién del spike del Vial2Bag® y deséchela.

PASO 4: Retire el botén Flip-Off® del frasco ampolla del medicamento liofilizado.

Desinfecte el local de la inyeccién (perforacién) del frasco con algodon
mojado en alcohol.
Retire la cobertura del envase del Vial Adapter. No retire el Vial Adapter
del blister. Use el blister para manipular el adaptador en el frasco
ampolla, empujandolo hacia abajo hasta que el spike entre en el tapén
de goma v se fije en el adaptador.
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PASO 5: Conecte el frasco ampolla del medicamento en el orificio luer IV de la
bolsa.

PASO 6: Con el frasco ampolla del medicamento liofilizado méas bajo que la bolsa,
comprima esta (ltima para transferir el liquido hacia el interior del frasco
ampolla del medicam ilizado y reconstituir el medicamento.

PASO 7: Invierta el frasco ampolla del medlcamento y comprima el aire de la bolsa
en el frasco ampolla; la droga reconstituida fluird hacia la bolsa.
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PASOQ 9: Abra la entrada IV en el sistema Vial2Bag®.

PASO 10: Retire la capa protectora del spike IV e introdUzcalo en la entrada IV del
dispositivo Vial2Bag® como normalmente lo usara.

El medicamento esta para su administracion.

PASO _1: Retire la cobertura del embalaje del Mix2 Vial®.
No retire el Mix2 Vial® del blister.
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PASO 2: Encaje la parte azul del Mix2 Vial® en el frasco ampolla del agua estéril
para inyeccion u otro diluyente indicado, utilizando el blister de
acondicionarniento para manipularlo. Empujelo hacia bajo hasta que el
spike entre en el tapon y se encaj

PASOQ 3: Retire el blister de acondicionamiento y deséchelo.
Tenga cuidado de no t extremo expuesto del Mix2 Vial®.

PASQ 4: Gire hacia abajo el frasco ampolla del agua estéril para inyecciéon u otro
diluyente e introduzca el extremo transparente del Mix2 Vial® en el
frasco del medlcamento liofilizado, empujandolo hacia abajo, hasta que
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PASO 5: Retire el frasco ampolla del agua estéril para inyeccion o de otro
diluyente, girando hacia la izquierda en sentido antl horario.

PASQ 6: Tire hacia atras el émbolo de la jeringa e introduzca en el luer lock
girando hacia la derecha, en sentido horarlo.
Empuje el émbolo hacia abajo para presurizar el frasco.
Gire el frasco ampolla del medicamento hacia abajo y retire la solucion
hacia la jeringa.
Retire la jeringa girando el cuerpo de la misma hacia la izquierda, en
sentido anti horario.
Ahora, la droga estard lista para su administracién.
Seguir las normas practicas de seguridad para administraciéon de
medicamentos.

Figura ilustrativa
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1. Abra la cobertura Tyvec
del blister

2. Conecte la parte azul del

dispositivo con el frasco
ampolla del agua estéril
para inyeccidn u otro

diluyente, empujandolo
hacla abajo, perforando el
tapon.

3. Retire el blister tirando

hacia arriba.
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4. Perfore el frasco ampolla de | (5. El diluyente
la droga con el lado automéaticamente)
transparente.

fluira

6. Desconecte el lado del
diluyente girando.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones

obre el uso del producto médjco. Almacenamiento

ransporte:

La aplicacion del medicamento en la bolsa o de cualquier otra solucién puede
efectuarse mediante frasco ampolla o jeringa de tipo luer, El dispositivo es compatible
con todos los modelos de bolsas disponibles en el mercado, sin necesidad de

adaptarlos

Conservar el producto en su embalaje de embarque hasta el momento de utilizaro. Asi

evitara danos en el dispositivo.
Es ideal para utilizar en hospitales y clinicas,

Almacenamiento y transporte:
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Conservar el producto en su embalaje de embarque hasta el momento de utilizarlo. Asi
evitara dafios en el dispositivo.

Esterilizado por radiacién gamma
Condicidon de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”
Director Técnico: Andrea Traverso, MN 12334

PM aprobado por la A.N.M.A.T: PM-1805-4
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West Pharmaceutical Services Argentina S.A.
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MARCA: MEDIMOP

VIAL2BAG®
ROTULO

Dispositivo para Reconstitucion y Transferencia de Medicamento
Inyectable sin Aguja para Sistema I.V.

Fabricado por: Medimop Medical Projects Ltd.
17 Hatidhar St.
Ra’anana 43665
Israel-

Importado por: West Pharmaceutical Services Argentina S.A.
Av. Bernardo Ader 2764
Carapachay - B1606DUN
Prov. De Buenos Aires -~ Argentina

DISPOSITIVO PARA RECONSTITUCION Y TRANSFERENCIA DE
MEDICAMENTO INYECTABLE SIN AGUJA PARA SISTEMA 1.V,
VIAL2BAG®

Medidas

N° de lote: Ver envase
Estéril. No reesterilizar -
De un solo uso

Fecha de vencimiento: Ver envase

Lea las instrucciones antes de utilizar
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Almacenar, conservar, manipular y transpartar en condiciones higiénicas, al
resguarde del calor y la humedad.

Conservar en el embalaje original hasta el momento de uso.

Esterilizado por radiacion gamma.

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”
Director Técnico: Andrea Traverso, MN 12334

PM aprobado por la A.N.M.A.T: PM-1805-4

Rodoifo F. Garcia
Agoderado



