"2012 - Afio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO”

Ministerio e Salud piSPOSIONN ¥ 6 8 6 1
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 2 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-10441-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Kabi $.A., solicita se
autorice ia inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciébn Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
medicos 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y gque 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 Disposiciéon 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 contempia la normativa vigente en la materia. _ )

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Regulaci6n e Institutos DISPOSICION »e 6 8
ANMA.T.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 19- Autorizase ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Injectomat, nombre descriptivo Lineas de infusion y nombre técnico Kit de
tubos para extensién de vias intravenosas, de acuerdo a lo solicltade por
Fresenius Kabi 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 94 y 95 a 97 respectivamente,
figurando como Anexoc II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de ia misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicién 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 ANMATY, PM-648-32, con exclusién 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.

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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIlI. Girese al
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Departamente de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-10441-11-1

DISPOSICION No Mu‘-'{"'
ra T
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM medlante DISPOSICION ANMAT NO ... 685] ........
Nombre descriptive: Lineas de infusién.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-170 Kit de tubos para
extension de vias intravenosas.

Marca del producto médico: Injectomat.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Lineas de Infusion para bombas de jeringas, para
infusiones intraarteriales ¢ intravenosas.

Modelo/s:

Injectomat line PVC 150 cm.

Injectomat line PVC 200 cm.

. Injectomat line PVC 250 cm.

. Injectomat line PVC 300 cm,

. Injectomat line PVC 150 cm con fotoproteccion (amarilla).

. Injectomat line PYC 200 cm con fotoproteccidon (amarilla).

. Injectomat line PVC 150 cm con valvula de reflujo.

. Injectomat line PVC 200 cm con valvula de reflujo.

Periodo de vida utll; 2 afios y 11 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institucionales
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fresenius Kabi AG.

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

Expediente N¢ 1-47-10441-11-1

DISPOSICION No 6 8 6 q} de ‘“

ra Dr. OYTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCéOdVIE'gICf) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

R Mf

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ulu“l



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

\\\ e US Fresenius Kabi s%g 577 o4

KABI (DISP, 2318/2002)
Rétulo £ .
INJECTOMAT LINE (PVC) Pagina 1de 1
PM 648-32
Preparado por: Aprobado por:
Bioing. P. Federico Molina Farm. Maric Carrara

Rétulo del producto médico

Importado por:

Fresenius Kabi 5.A.

J. Alarcon N° 2070 - Don Torcuato - Tigre Provincia
de Buenos Aires -TE: 54-11-50939000

Fabricado por:
Fresenius Kabi AG

Bad Homburg D - 61346
Alemania

INJECTOMAT LINE PVC 150 cm
Lote: vto:
Estérit {(EX0), atéxico.
De un solo uso.
No utilizar si el envase ng esta integro.

Producto con conector LUER LOCK.

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP4117
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-548-32

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

A modo de ejemplo se ilustra el rétulo de INJECTOMAT LINE PVC 150 ¢m, igual formato e
informacién constara en toda la familia de producto.

Injectomat line PVC 200 cm

Injectomat line PVC 250 cm

Injectomat line PVC 300 cm

Injectomat line PVC 150 cm con fotoproteccion {amarilla)
Injectomat line PYC 200 ¢cm con fotoproteccion (amarilla)
Injectomat line PVC 150 cm, con valvula de reflujo
Injectomat line PVC 200 ¢m, con vaivula de refiujo
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\\5 FRESENIUS
KABI

Fresenius Kabi S.A. Q 1606 ,,; @L(

REGISTRO DE PRODUCTO M
(DISP. 2318/2002)

Instrucciones de uso

PM 648-32

INJECTOMAT LINE (PVC)

Pagina 1de 3

Preparado por:

Aprobado por:

Bioing. P. Federico Molina Farm. Mario Carrara

Instrucciones de uso segin anexo IIIB

3.1 Rétulo del producto médico

Importado por:

Fresenius Kabi S.A.

1. Alarcon N° 2070 - Don Forcuato - Tigre Provincia
de Buenos Alres -TE: 54-11-50939000

Fabricado por:
Fresenius Kabi AG

Bad Homburg D - 61346
Alemania

INJECTOMAT LINE PVC 150 cm
Lote: vio:
Estérii (Et0), atdxico.
Pe un solo uso.
No utilizar si el envase no esta integro.
Producto con conector LUER LOCK.

bir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP4117
Producto Madice auterizado por ANMAT PM-648-32

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

A modo de ejemplo se ilustra el rotuic de INJECTOMAT LINE PVC 150 c¢m, igual formato e
nformacion constara en toda la familia de producto.

Injectomat line PVC 200 cm

Injectomat line PVC 250 cm

Iniectomat line PVYC 300 c¢cm

Injectomat line PVYC 150 ¢m con fotoproteccion (amarilla}
Injectomat line PVYC 200 cm con fotoproteccion (amarilla)
Injectomat line PVC 150 cm, con valvuia de reflujo
Injectomat line PVC 200 cm, con valvula de reflujo
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FRESENIUS

KABI

Fresenius Kabi S.A. ﬁ "B 6 1
REGISTRO DE PRODUCTO ME

{DISP. 2318/2002)

Instrucciones de uso

PM 648-32

INJECTOMAT LINE (PVC)

Pagina 2 de 3

Preparado por:

Aprobado por:_'

Bioing. P. Federico Molina Farm. Mario Carrara

Modeios:

Tipo Longitud | Didametros Material Proteccion contra luz | empagque Art n®
Injectcmat Line 150 cm | 1.5/2.7mm | PVC -- 200 _ 9004242
Injectomat Line 200 cm 1.5/2.7 mm PVC -- 200 9114342
Injectomat Line 250cm | 1.5/2.7 mm | PVC -- 200 9004442
Injectomat Line 300 cm 1.5/2.7 mm PVC -= 200 2888572
Injectomat Line 150 cm 1.3/2.7 mm pve Amarilio 100 9004212
Injectomat Line 200cm | 1.5/2.7 mm | PVC Amarilio 100 9004222
Injectomat Line con § 1530 cm | 1.5/2.7 mm PVC - 200 2888582
valvula de reflujc

Injectomat Line con | 200 cm 1.5/2.7 mm PVC -- 200 2888592
valvula de refluic

3.2 Requisitos esenclales de sequridad y eficacla: ver Anexo [ del Informe Técnico.

3.3 Cuando un productc meédico deba instalarse con otros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de Informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberin utlizarse a fin de tener una combinacién segura;

El producto médico puede conectarse a jeringas con conector LUER LOCK y a cuaiquier
producte medico que posea un conector Luer Lock complementario,

3.4 Instrucclones de Uso

Indicaciones

Lineas de infusién para bombas de jeringas, para infusiones intraarteriales e intravenosas.

Contraindicaclones

Este dispositivo no ha sido disefado, comercializade o fabricado para otras aplicaciones

excepto las indicadas.

Precauciones

Para un solo uso, no re esterilizar ni reutilizar. Emplear técnicas asépticas. No usar si el
envase estd danado o hay partes sueitas.

Instrucciones de uso (leer vy seguir atentamente)

Utilizar técnicas asépticas.

Conecte el dispositivo a una jeringa con conector LUER LOCK por un extremo y con un

accesorio Luer Lock complementario por el otro.

3.5 Informacién Gtil:

Para un solo uso, no re esterilizar ni reutilizar. Emplear técnicas asépticas. No usar siy

envase esta danadco o hay partes sueitas.
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Fresenius Kabi S.A.s 8 6 1 @“‘7

H\H FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

KABI (DISP. 2318/ 2002)

Instrucciones de uso L.
INJECTOMAT LINE (PVC) Pagina 3 de 3

PM 648-32

Preparado por: Aprobado por;

Bioing. P. Federico Molina Farm. Mario Carrara

3.6 Informacion relativa a riesgos de interferencia: Ver Anexo I de Informe Técnhico
(Informe de seguridad y eficacia).

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los meétodos adecuados de re
esterilizacion

No usar si el envase esta daffado o hay partes sueitas.

No reutilizar. No re esterilizar,

3.8 Reutilizacion del producto medico:

El producto medico es de un solo uso {usar y tirar)

Su reutilizacién supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccion para el
usuario. La contaminacion del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente. Su manipulacion puede limitar la integridad del producto médico.

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

No posee tratamientos o procedimientos adicionales.

Antes de usar el producto medico leer atentamente las instrucciones de uso.

3.10 N/A

3.11 Precauciones ante cambios de funcionamiento: ante algun 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 administracién de liquidos.
3.14 N/A

3.15 N/A

3.16 N/A
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.AT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10441-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO 686,1
y de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Kabi S.A., se autorizd la inscripcion en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lineas de infusion.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 12-170 Kit de tubos para
extension de vias Intravenosas.
Marca del producto médico: Injectomat.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Lineas de infusidbn para bombas de jeringas, para
infusiones intraarteriales o intravenosas.
Modelo/s:
Injectomat line PVC 150 cm.
. Injectomat line PVC 200 cm,
. Injectomat line PVC 250 cm,
. Injectomat line PVC 300 cm.
. Injectomat line PVC 150 ¢cm con fotoproteccién (amarilla).
. Injectomat line PVC 200 cm con fotoproteccion (amarilla).
. Injectomat |ine PVC 150 cm con vélvula de reflujo.
. Injectomat line PVC 200 cm con valvula de reflujo.

0 N GAWN

Periodo de vida Util: 2 aflos y 11 meses.
Condiciébn de expendio: Venta exclusiva a  profesionales e instituciones

sanitarias.
Nombre del fabricante: Fresenius Kabi AG.
Lugar/es de elaboracion: D-61346 Bad Homburg, Alemania.
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Se extiende a Fresenius Kabi S.A. el Certificado PM-648-32, en la Ciudad de
Buenos Alres, 322N0V201,25Iend0 su vigencia por (5) aflos a contar de la
fecha de su emision.
DISPOSICION N° .
~—— 68 61l /‘}’“‘?1"
Or, OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANMAT.



