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Ministerio de Salud DISPOSICION N- 5 7 5 1

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos |
ANMAT ‘
BUENOS AIRES, 01 0CT 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-19225/09-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(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 médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentfan 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 dg
Registro. |

Que consta.la evaluacién técnica producida por Ia“D.'i‘reccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que lo§
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcrivptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, hap
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. |

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos Iega|es y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. ,

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Artlculos
89, inciso 1) 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alihentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Volumat, nombre descriptivo Set para infusién intravenosa y nombre técnico
Juego para administracion intravenosa, de acuerdo a lo solicitado, por Fresenius
Kabi 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 roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 546 y 549 a 554 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-648-27, con exclusion de toda otré
leyenda no contemplada en la normativa vigente. !
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera po;'
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Reg'l'strese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entrada.'::
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-19225/09-3 ‘
DISPOSICION No “f‘"ﬂl’

. 5 7 5 i Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
. . ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 5?5? ......

Norhbre descriptivo: Set para infusién intravenosa

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

Marca del producto médico: Volumat

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para infundir bolsas o frascos de liquidos
con bombas de infusién Volumat Agilia. Infusion de farmacos/liquidos que no
tienen requerimientos particulares de filtracion. Infusién de farmacos/liquidos
que no tienen incompatibilidad particular

Modelo/s: Articulo N© M46441600 Set de infusién VL ST01

Periodo de vida util: 5 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fresenius Kabi AG.

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

Nombre del fabricante: Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Lugar/es de elaboracién: Branch Clinico Bad Hersfeld, Robert-Koch-Strasse 5,
36251 Bad Hersfeld, Alemania

Nombre del fabricante: Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Lugar/es de elaboracién: Branch Clinico Mihla / Cuxhof, Gartenstrasse 9, 99826
Mihla / Eisenach, Alemania

Nombre del fabricanté: Clinico Medical Sp.z. o. o.

Lugar/es dé elaboracion: ul. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia

Nombre del fabricante: Clinico (Nanchang) Co. Ltd
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Lugar/es de elaboracién: Quiglan Street, Changbei, 330013 Nanchang, Republica

Popular de China
Expediente N° 1-47-19225/09-3
DISPOSICION No s (i L

— — 93751

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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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 N°

.......... 5.7.5.1..
C/ )ﬂbl«:z&&‘?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19225/09-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
g?ﬁ], y de acuerdo a lo solicitado por Fresenius Kabi S.A ,. se autorizo 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 infusién intravenosa

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-157 - Juego para
administracion intravenosa ‘
Marca del producto médico: Volumat
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para infundir bolsas o frascos de"l'l'qUi'dés S
con bombas de infusién Volumat Agilia. Infusién de farmacos/liquidos que no
tienen requerimientos particulares de filtracion. Infusién de fékmacos]iiquidos
que no tienen incompatibilidad particular '
Modelo/s: Articulo N© M46441600 Set de infusion VL STO1

Periodo de vida util: 5 afos

Condicién 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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Nombre del fabricante: Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Lugar/es de elaboracién: Branch Clinico Bad Hersfeld, Robert-Koch-Strasse 5,

36251 Bad Hersfeld, Alemania

Nombre del fabricante: Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Lugar/es de elaboracién: Branch Clinico Mihla / Cuxhof, Gartenstrasse 9, 99826

Mihla / Eisenach, Alemania

Nombre del fabricante: Clinico Medical Sp.z. o. o.

Lugar/es de elaboracién: ul. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia

Nombre del fabricante: Clinico (Nanchang) Co. Ltd

Lugar/es de elaboracién: Quiglan Street, Changbei, 330013 Nanchang, Republica

Popular de China v

Se extiende a Fresenius Kabi (]S]ZA el Certificado PM-648-27, en la Ciudad de
01 0CT 2

Buenos Aires, a ...........h.od, , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 7 5 ﬁ g ls
& N




" Fresenius Fresenius Kabi S.A

Kabl REGISTRO DE PRODUCTO MEDIC
(DISP. 2318/2004)

Proyecto de rétulo

SET DE INFUSION VOLUMAT - VL STO1 Pagina 1de 1

PM 648-27
Preparado por: Aprobado por:
Federico Molina Mario Carrara

Proyecto de Rotulo

Set de infusiéon VL STO1

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

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

-Fresenius Kabi Deutschland GmbH
. Branch Clinico Bad Hersfeld
Robert-Koch-Strasse 5
36251 Bad Hersfeld - Alemania

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

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

-Clinico (Nanchang) Co. Ltd.
Quiglan Street/ Changbei
330013 Nanchang - Reptblica Popular China

Lote: Vto:
Equipo de infusion estandar, filtro de 15 p

Estéril, apirégeno (ETO)
‘ Libre de latex, libre de DEHP

No usar con farmacos incompatibles con PVC

No usar con farmacos sensibles a la luz

No usar con productos sanguineos

Para infusién de farmacos /liquidos que no tiene requerimientos particulares de filtracién
De un solo uso

No utilizar si el envase no esta integro

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

Dir. Téc: Farmaceutico Mario Carrara .
Producto Médico autorizado por ANMAT - PM-648-27 — .

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

7
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: Fresenius Fresenius Kabi S.A.

Kabi | REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO |
(DISP. 2318/2004)

Instrucciones de uso

SET DE INFUSION VOLUMAT - VL STO1 Pagina 1de 6

PM 648-27
Preparado por: Aprobado por: i
Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara |

Instrucciones de uso
3.1 Set de infusion VL STO1

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

Segln corresponda fabricado por:
Fresenius Kabi AG
W-61346 Bad Homburg -Alemania

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

36251 Bad Hersfeld - Alemania

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

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

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

e

Estéril, apirégeno (ETO)
Libre de latex, libre de DEHP

quipo de infusidn estandar, filtro de 15 p

No usar con farmacos incompatibles con PVC

No usar con farmacos sensibles a la luz

No usar con preductos sanguineos

Para infusion de farmacos /liquidos que no tiene requerimientos particulares de filtraciéon
De un solo uso

No utilizar si el envase no esta integro

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

Dir. Téc: Farmaceutico Mario Carrara
Producto Médico autorizado por ANMAT - PM-648-27

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

| MARIO A. CAR A
Director Técnico
LA PAULA BEZZI M.P. 4117
Mf{i;gderada Legal FRESENIUS KABI

Eracanits Kabi S.A.




5751
Fresenius Fresenius Kabi S.A.

Kabl REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

Instrucciones de uso

SET DE INFUSION VOLUMAT - VL STO1 Pagina 2 de 6

PM 648-27
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 . i
peligro de infeccién para el usuario. La contaminacidén del producto puede causar lesiones,

enfermedades o incluso la muerte del paciente. Su manipulaciéon puede limitar la integridad
del producto médico.

~ ‘.3 Instalacion y uso con otros productos médicos
Set de infusién para bombas de infusion Volumat Agilia.

3.4 Instrucciones de Uso

Instalacion del set en la bomba

3.93/37.48 inches

20/80em

MARVAIPAUL A BEZZ
Apcdergua Legal . | '
cenids Kabi S.A. o o
"’ FRESENIUS KAB! S.A.
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:: ‘. Fresenius Fresenius Kabi S.A.

Kabi REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

Instrucciones de uso

SET DE INFUSION VOLUMAT - VL STO1 Pigina 3 de 6

PM 648-27
Preparado por: Aprobado por:
Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

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

3.5 informacioén datil:
‘et para infusién de liquidos intravenosos.

Figura N°1 Figura N°2

.
-

1
.

.Instalacién de set utilizando una botella con liquidos intravenosos (Figura N°1)
1. Colocando la botella como indica la figura N°1, insertar la espiga en el sitio de
inyeccion de la botella.
2. Cerrar el clamp rotatorio
3. Colocar la botella como indica la figura, presionar la cdmara de goteo hasta que esta
se llene hasta la mitad

vk

-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 cdmara de goteo se llene hasta la mitad.
3. Colgar la bolsa, purgar la linea.
4. Cerrar el clamp rotatorio de seguridad.

i M.
MARIA PAULA BEZZ
Apoderada Legal FRESEN!

Frosenius Kabi S.A.

Abrir el clamp rotatorio
Abrir la entrada de aire. )
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Kabi REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

5751

Instrucciones de uso

SET DE INFUSION VOLUMAT - VL STO1 Pagina 4 de 6

PM 648-27
Preparado por: Aprobado por:
Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

Instalacion del equipo de infusion

o Abra la puerta de la bomba levantando la palanca de la puerta.
Nota: La bomba se enciende autométicamente cuando se conecta a la corriente eléctrica. Si no, presione la tecla <ON> v._
Una auto prueba verifica la funcionalidad de la bomba. Asegiirese que todos los LED y timbres estan activados.

. Una vez que la auto-prueba es OK, aparece una pantalla 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, sonara una sefial audible. Presione la
tecla <SILENCIAR ALARMA>,

1. Alinee horizontalmente el equipo de sonda junto con las guias de la sonda de manera que el conector verde se coloque a la derecha
(verde) y el clamp azul se coloque al frente de la guia del clamp (azul).
2. Inserte el conector verde en la ranura verde.
3. Coloque ¢l Clip de seguridad azul en su ranura azul y luego empuje el clamp para ubicar en su lugar 1a bisagra esférica.
4. Asegarese que la sonda esta en la guia izquierda de la sonda, luego empuje la palanca de la puerta para cerrar la puerta de la bomba.
o El sistema de revision de oclusividad (OCS) sujeta automaticamente la linea, activa el bombeado real y verifica el incremento de
presion. La prueba OCS verifica el circuito y la oclusividad de la bomba para asegurar la bomba contra un riesgo del libre flujo.

..‘I sistema de revision de oclusividad (OCS) sujeta automaticamente la linea, activa ¢l bombeado real y verifica el incremento de presién.
La prueba OCS verifica que ¢l equipo estd bien colocado y la oclusividad de la bomba asegurando asi la bomba contra el rlesgo del libre
flujo.

Coloque el envase alejado de la bomba. 3>

El envase debe colocarse de 20 a 80 cm arriba de 1a bomba (h) .

@ Al paciente

;‘ h I Al envase
<m 4w 4

ARIA PAULA BEZZI
Apoderada Legal
Fresenius Kabi S.A.
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. Fresenius Kabi S.A.
Fresenius

Kabi REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
abl (DISP. 2318/2004)

Instrucciones de uso (.
SET DE INFUSION VOLUMAT - VL STO1 Pagina S de 6
PM 648-27
Preparado por: Aprobado por:
Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

Desinstalacién del equipo de infusi6n: Liberacién del clip de seguridad:

Retire el eqmpOJalando el P\] \

clamp de seguridad y el equipo vy fJ
' de administracion )
/
- PO CJ\ .
< , "'- . ;‘. °
: ~
Rl N Y |
. X . sujetado liberado

N N

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 Reutilizaciéon del producto médico

N/A
®

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

3.10 Emision de radiaciones

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

3.12 Precauciones que deben adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, presion o a variaciones
de presion, aceleracion, fuentes térmicas de ignicion, etc.
Cumple con DIN EN ISO 1497 1.

Para mas informacidn, ver informe de seguridad y eficacia punto 9.2-b.

/ Dlretor Téeni,

MAFIA PAULA BEZZI b oid
Ancderada Legal FRESENlus KA

“ropanius Kabi S.A.

MARIO A. CARA
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Instrucciones de uso

SET DE INFUSION VOLUMAT - VL STO1 Pagina 6 de 6
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Bioing. P. Federico Molina Mario Carrara

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

El producto esta destinado a la infusion de liquidos intravenosos.

No se debe utilizar para la infusién de: farmacos incompatibles con PVC, farmacos sensibles
a la luz y productos sanguineos.

3.14 Precauciones en el caso de riesgo no habitual especifico asociado a su
eliminacién

0

3.15 Medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo
N/A

3.16 Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion
N/A

| 571A PAULA BEZZI
Aroderada Legal
Fresenius Kabi 8.A.
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