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BUENOS AIRes, 04 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-18990/09-9 dei Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia 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 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién 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 contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fresenius Kabi, nombre descriptivo Sets de infusion intravenosa para bombas
de infusién voliumetrica marca Orchesta, modelo Optima y nombre técnico
Juego para administracién intravenosa, de acuerdo a lo solicitado por Fresenius
Kabl 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 149 y 107 a 122, 124 a 137 y 165
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposiclon 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
ITI de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-648-26, 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.
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ARTICULO 6° - Reglstrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla 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 III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-18990/09-9 L
pediente | 8990/0 Dby
DISPOSICION No© Dr. OTTO A ORSINGHER

C—c:’/ ‘) 3 7 7 SUB-INTERVENTUR
: g | AN M.AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 2. 5. 7.7 ...
Nombre descriptivo: Sets de infusidn intravenosa para bombas de infusion
volumeétrica marca Orchestra, modeio Optima

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

Marca del producto médico: Fresenius Kabi

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para infusion de liquidos por via endovenosa
Modelos:

1. MSO05 Set corto para infusién; filtro de 15um

2. MS10 Set para infusion; filtro de 15um

3. MS20 Set para infusion por boisa, con inyeccion Luer; filtro de 15um

4. MS30 Set para infusién, con sitio de inyeccion; filtro de 15 pm

5. MS31 Set para infusion, con sitio de inyeccion de acceso libre; filtro de
15pm

6. MS33 Set para infusion; filtro de 15 ym vy llave de tres vias

7. MS50 Set para infusion; filtro de 200 pm

8. MS51 Set para infusion, llave de tres vias; filtro de 200 um

9. MS52 Set para transfusion y/o infusion dual; filtro de 200 pm

10. MS60 Set para infusion de drogas incompatibles con PVC; filtro de 15 um
11. MS64 Set para infusion de drogas en sistema cerrado; filtro de 200 um

12, MS65 Set para infusion de drogas fotosensibies incompatibles con PVC;
filtro de 15 pym y sitio de inyeccion de acceso libre

13. MS70 Set para infusion de drogas incompatibles con PVC; filtro de 0.2 pm
14. MSBO Set para infusion primaria, con conexion Luer para linea secundaria,

valvula back-check; filtro de 15 um

Ll
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15. MS81 Set para infusion de drogas compatibles con PVC; filtro de 15 pym

16, MS95 Set de infusion con bureta graduada de 150 ml, con sitio de

inyeccion; filtro de 15 ym

17. OPMS Set para infusion de drogas fotosensibles; filtro de 15 um

18. VS10 Set para infusian; filtro de 15 pm

19. VS30 Set para infusidn, con sitio de inyeccion; filtro de 15um

20. VS33 Set para infusion con llave de tres vias; filtro de 15um

21. VS50 Set para infusidn, con sitio de inyeccion; filtro de 15um

22. VS60 Set para infusion de drogas incompatibles con PVC; filtro de 15 um

23, VS70 Set para infusion de drogas incompatibles con PVC (Taxol); fiitro de

0.22 ym

24. OPVS Set para infusion de drogas fotosensibles; filtro de 15 pm

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones

sanitarias

Nombre de los fabricantes y lugares de elaboracion:

1) Fresenius Kabi AG, D-61346 Bad Homburg, Alemania

2) Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Branch Clinico Bad Hersfeld, Robert
Koch Strasse 5, 36251 Bad Hersfeld, Alemania

3) Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Branch Clinico Mihla / Cuxhof,
Gardenstrasse 9, 99826 Mihla / Eisenach, Alemania

4) Clinico Medical Sp.z.0.0., UI. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia,
Polonia

S) Clinico (Nanchang) Co. Ltd., Quiglan Street, Changbei, 33001 Nanchang,
Rep. Popular China

Expediente N° 1-47-18990/09-9 _
P . / DrL&h‘b 2\ oRSINGHER
DISPOSICION No

SUB-INTERVENTOR
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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

P
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| FrESenius | Fresenius Kabi' Sm AQ}

_ - v o e
Kabi £ iy 7 7 REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO- -
' ? (DISP. 2318/2004) ‘-

SET DE INFUSION INTRAVENOSO PARA BOMBA DE Pagina 1 de 19

INFUSION MARCA ORCHESTRA, MODELO OPTIMA

PM 648-26
Preparado por: Aprobado par: Fecha de
Federico Molina Mario Carrara elaboracion:
Noviembre-2009

1. INFORME TECNICO
Proyecto de Rotulo

A modo de ejemplo se ilustra el rétulo del set M$30, igual formato e informacion constara
en toda la familia de producto pudiendo variar el sitio de fabricacién de acuerdo a lo
declarado.

r

Importado por:

Fresenius Kabi 5.A. - Leg N° 648

1. Alarcon N° 2070 — Don Tarcuato -
Tigre Provincia de Buenos Aires

TE: 54-11-50939000

Fabricado por:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-StraBe 1
D-61346 Bad Homburg

Set de infusién MS30

Lote: Vto:

Estéril, apirégeno(ETO)
Usar solamente una vez.
No utilizar si el envase no esta Integro

Dir, Téc: Farmaceutico Mario Carrara
Producto Médico autorizado por
ANMAT

PM-648-26

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

1.1. Descripclén del producto:

Set de administracién intravenosa para bombas de infusion
Producto esterilizado
Modelos:

Y

MARIA PAULA BEZZ)
rada Legal
Fragahius Kabi 5.A

v MS05: set corto para infusion; filtro de 15 ym

v MS10: set para infusion; filtro de 15 pm

v MS20: Set para infusion por Bolsa, con conexidn Luer; filtro de 15 um
v MS30: Set para infusidn, con sitio de inyeccién; filtro de 15 um




Informacion: Refelencia:

OPMs 2877 &

Set de infusidon de drogas fotosensibles, filtro de 15u

Para utifizarse con Médulo MVP MS, Optima M5

Deseripcion

1
Tapdn protector
Punzdn con entrada de aire
2 Entrada de aire con filtro antibacterial ¥ tapén

Camara de goteo opaca
Filtro de 15 p (PA)
Tubo de PVC amarillo transparente para proteccion de la luz (libre de DEHP):
4 didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 100 cm
Clamp de rodiilo
Guia para insercion
Tubo de PVC calibrado: diametro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 15 cm
Clamp de seguridad anti flujo libre

Tubo de PYC amarillo transparente para proteccion de la luz (libre de DEHP):
7 diametrc 3 x 4.1 mm, longitud ~ 180 cm

12. Luer Lock macho a rodillo

13. Tapén de detencion de flujo

@ | B[]

e G OO) )
—lol -

LONGITUD APROXIMADA: ~ 300 cm

VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 28 ml

MATERIALES: PVC, PS, PET, PTFE, PP, PA, MABS, POM, HDPE
_ Importante: Sin latex
10

¢

Empaque

_ Bolsa pelable,

_ Esterilizacidn con dxido de etileno.,

_ Caducidad: $ afos posteriores a la elaboracian,

_ Unidades por caja: S0.

_ Pallet de 3200 sets.

.. Condiciones de almacenamientc: Entre § y 30°C, humedad méaxima 70%.

11 _ Usos

_ Infusién de drogas / fluidos sensibles a 1a luz {incluyendo drogas sensibles a UV).
_ Infusién de drogas sin requisitos de filtracidn particulares,

No debe ser usado para:

_ Infusién de drogas incompatibles con PVC (ej. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel)
12 _ _ Productos hemoderivados.

13

. Proteccién de la droga contra los rayos UV vy luz visible.

_ Parada automdtica de la purga gracias a un filtro hidrofébico contenido en el tapén

protector al final de Ia linea

_. Proteccién del personal contra el derrame de liguidos durante la purga.

_. Seguridad de una buena colocacion en la bomba.

_ Seguridad ante el flujo iibre ai retirar 1a linea en la bomba.
/7 _ Reconocimienta de la linea por la bomba. .

__ Preparacion y purga similar a |a linea de gravedad.
| _ Posibilidad de usar con cualquier bolsa o hotelia.
_ Contral visual de Ia infusidn.
_ Posibilidad de usar por gravedad.
_ Sin riesga de alergia ai latex.

Togmwmén estdn disefiadas, fabricavas y controiadas por Fresenius Kabi para garantizar el rendimiento y 135 caracteristicas de seguMaE 4 higstras bombas.
Lo GRG0 requerimiento especifice. Oebida a nuestra politica de mejora continua de preductos y a los camBRESENET & Rsﬁpqe o
produccdi’eﬁlﬂﬂmst‘i!@ﬁ,fristicas descritas en este documento pedrian cambriar, por tavor consulte al asesor especializade en técnologias de infusion de su ocaﬁ: !

FRESENIUS KABI 5.A.



Informacion:

MS 05

Linea corta de infusion con filtro de 15 p

Para utitizarse con Moduio MVP MS, Optima MS, Optima, OptimaZ, Optima3

AN AT

MARIA | AL{A BEZZ
i
Apodeta a Legal

Fri i R ' .
Todas Ias%ﬁ&gi r&m St& disefiadas, fabricadas y centrolatas por Fresenius Kabi para garantizar ef rendimiento v tas caractesishicas de sequridad &;iﬁ ot e
Los certificados CE astdn disponibies bajo requerimianto especifico. Debido a nuestra politica de mejora continua de productos v 2 1os cambios constantes an edklpid
producean v calidad, 1as caracteristicas descritas ent este documento podrialt cambiar, por favor consuite al asesor especializado en tecnologias de inigﬁ‘;e g

Descripeion

Tapon protector

Punzon con entrada de aire

Camara de goteo transparente, fongitud ~ 65 mm

Filtro de 15 ©

Tubo PYC calibrado: diameltro 3 x 4.1 mm, iongitud ~ 220 cm
Clamp derodillo

2377

Clamp de seguridad anti fiujo libre

Luer Lock macho

|| N ol Bl N

Tapén protector

LONGITUD APROXIMADA: ~ 220 cm

VOLUMEN DE PLURGA APROXIMADA: ~ 22 mi

MATERIALES: PVC, ABS, PA, PE, FP, PS5, POM
_ Importante: Sin {atex

_ Bolsa pelable.
_ Esterilizacion con oxido de etileng.

_ Caducidad: 5 afios posteriores a la elaboracion.
__ Unidades por caja: 120.

_ Condiciones de almacenamiento: Entre 5y 30°C, humedad maxima 70%.

_ Infusion de drogas / fluidos sin requisitos de filtracion particulares.
_ Infusién de drogas / fluidos sin incompatibtlidades particutares.

Empaque

No debe ser usado para:

_ Frascos {salvo que se use ventilacidn por separado)

_ Infusién de drogas incompatibles con PVC (ej. trinitrine, isoscrbide dinitrate,

paciitaxei}

_ Drogas sensibies a la luz (& menos que se tomen otras precauciongs para proteger la

droga contra la luz directa)
_ Productos hemoderivados.

_ Volumen limitado de purga.
.. Sequridad de una buena colncacion en la bomba.

.. Seguridad ante el fiujo libre al retirar ia linea en ia bomba.

Ventajas

_. Reconocimients de 12 linea por ia bomba.
_ Preparacion y purga similar & la linea de gravedad.
_ Flexibilidad ai colocar [a linea en la bomba.
.. Control visual de la infusidn.
_. Posibilidad de usar por gravedad.

_ Sin riesgo de alergia al l&tex.

.. Disefiado para limitar e! riesgo de drenale.

MATIO A. CHTS




Informacion: Refercnria:
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Set de infusidén con filtro de 15

Para utilizarse con Méduio MVP MS, Optima MS, Optima, Optima2, Optima3

Descripcidon

1 1. Tapdn protector
2. Punzén con entrada de aire
3. Entrada de aire con filtro antibacterial y tapén )
5 4, Camara de goteo transparente, longitud ~ 65 mm
o - 3 5. Filtrode 15 p
£ 6. Tubo PVC calibrado: diametro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 270 cm
7. Clamp de rodiilo
4 . 8. Clamp de seguridad anti fluja libre
5 9 Luer Lock macho a roQi_II_o
e 10. Tapén de detencién de flujo
6 LONGITUO APROXIMADA: ~ 270 cm
7 Ca VOLUMEN DE PURGA APRCXIMADA: ~ 25 ml

MATERIALES: PVC, PP, PS, PET, PTFE, PA, POM, MABS
_ Importante: Sin latex

_ Bolsa pelable.
_ Esterilizacién con oxido de etileno.
_ Caducidad: 5 afios posteriores a la elaboracion.
_ Unidades por caja: 50.
8 e _ Pallet de 4000 sets.
i i _ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad mdxima 70%.

_ Infusidn de drogas / fluidos sin requisitos de filtracion particulares.
_ Infusidn de dregas / fluidos sin incompatibilidades particulares.

Neo debe ser usado para:

_ Infusion de drogas incompatibies con PVC (ej. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel)

_ Drogas sensibles a la luz {a menos que se tomen otras precauciones para proteger la
droga contra la luz directa)

_ Células sanguineas.

Ventajas

_ Seguridad de una buena colocacidén en la bomba.

9 T _ Seguridad ante el flujo libre al retirar 1a Iinea en la bomba.
10 o _ Reconocimiento de |a linea por la bomba.
. | . Preparacion y purga similar a ia linea de gravedad.

_ Posibilidad de usar con cualquier bolsa o botella.

_ Flexibilidad al colocar la knea en la bomba.

_ Contral visual de la infusion.

_ Posibilidad de usar por gravedad.

_ Sin riesgo de alergia al 1atex. ~

~ a
[ pﬂp
MARIA PEULA BEZZ) MAR

Todas ' 1 fl" tan disefadas, fabricadas y controladas por Fresenius Kabi para garantizar el rendimiento v |as caracteristicas de segurida thippILes
Los e agﬁ%q nibles bajo requerimientn especifico. Debldo a nuestra politica de mejora continua de productos v a les caminos constantes’ ea et
prod B a&'&rl’stlcas descritas en este documentc podrian cambiar, por favar consulte al asesor espacializado en tecnologias de infusidn’dB%



Informacién: Referencia:
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MS 20 2377 =

Set de infusion de bolsa, con conexion upstream Luer,
filtro de 15 p

Para utilizarse con Moduio MVP MS, Optirna MS, Optima, Optimaz, Optima3

1 Descripcion
2 ﬂ' 1. Tapadn protector
’ 2. Luer Lock hembra
3 3. Tubo de PVC; diametre 3 x 4.1 mm, loagitud ~ 14 ¢cm
4. Luer Lock macho
s, Tubo de PVC: didmetra 3 x 4.1 mm, longitud ~ 40 cm
2 6. {lamp Robson
7. Camara de goteo transparente, longitud ~ 65 mm
8. Fitrode 154
5 9.7 77 Tubo PVC calibrado: didmetro 3 x 4.1 mm, fongitud ~ 270 cm
[ B 10. Clamp de roditlo
11. Clamp de seguridad anti flujo libre
12. Luer Lock macho a rodille
13.  Tapon de detencién de fiujo
7 LONGITUD APROXIMADA: ~ 330 cm
8 — VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 29 mi
9 MATERIALES: PVC, PS, MABS, ABS, PA, POM

_ Importante: Sin latex

-
Lo

Balsa pelable.
11 _ Esterilizacion con dxido de etileno.
: L __Caducidad: 5 afios posteriores a ia elaboracién.
_ Unidades por caja: 50.
_ Pallet de 3200 sets.
_ Condiciones de almacenamienta: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.
. WUses
_ Infusion de drogas disponibles en bolsas equipadas con conector Luer {macho o
hembra)
__ Infusidn de drogas / fluidos sin requisitos de filtracion particuiares.
_ Infusién de drogas sin incompatibiiidades particulares.
_ Frascos y bolsas sin conexidén Luer Lock
_ Infusién de drogas incompatibles con PVYC {g]j. trinitrine, isosorbide dinitrato,
pactitaxel)
_ Drogas sensibles a |z fuz {a menos que se tomen atras precauciones para proteger la
droga contra la iuz directa) .
12 _ Células sanguineas.

Ventajas

13 g L WVentajas______________________|

_ Posibilidad de usar cualguier boisa eguipada con conector Luer.

_ Posibilidad de conectar la linea a la bolsa en la unidad de preparacion.

_ Seguridad de ura buena colocacién en la bomba,

_ Seguridad ante el flujo libre al retirar la linea de 1a bomba.

_ Reconocimiento de fa linea por la bomba. .
_ Preparacidn y purga similar a ia linea de gravedad.

N A _ Flexibitidad al colocar la linea en la bomba.
Tl T’f/-‘ _ Control visual de |a infusion.
n _ Posibilidad de usar con gravedad.
MARIA PAUL A BEZZ! _ Sin riesgo de alergia al latex.
Todas i anluﬂﬁaksta'n disefiadas, fabricadas y controfadas por Fresenius £abi para garantizar e rendimiento y as caracteristicas de seqguridad ) mag 4]

tos Feag ot B¢mby Hsfpribles bajo requarimients especifico. Debide 2 nuestra politica de mejora continua de productos v a tos cambios tonstantes en
oroduccion y catidad, las caracteristicas descritas en este dozumento podrian cambiar, por Favor consuite at asesor especiatizado en tecnologias de 1%@ g
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Set de infusion con puerto de inyeccion y filtro de 15 p ..

Para utitizarse con Modulo MVE MS, Optima MS, Optima, Qptima2, Optima3

Descripcion
1 1. Tapon protector
2. Punzdn con entrada de zire
3. Entrada de aire con fittro antibacterial y tapon
2 4, Camarz de goteo transparente, longitud ~ 65 mm
3 = 5. Filtra de 15 y
6. Tubo PYC calibrado: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 250 cm
7.  Clamp de rodillo ' ’
4 3 Clamp de seguridad anti fujo libre T
5 9, Puerto de inyeccidn en “Y”", sin |tex
- 10. Tubo PVYC: didmetro 3 x 4.1 mm, iongitud ~ 20 ¢m
6 11. Luer Lock macha 2 rodiilo
12. Tapon de detencian de flujo
7 |

K LONGITUD APROXIMADA: ~ 270 cm
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 26 ml

MATERIALES: PVC, PP, PS, PET, PTFE, P4, POM, MABS, polilsopreno sintética
_ Importante: Sin |&tex

8 _ Bolsa pelable.
- - __ Estarilizacién con dxido de etilano.
_ Caducidad: 5 afios posteriores a 12 elaboracion,
. Unidades por caja; 50.
_ Pallet de 3200 sets,
_. Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad méxima 70%.

_ Infusion de drogas / fluidos sin requisitos de filtracion particulares.
_ Infusidn de drogas / fluidos sin incompatibllidades particularas.

No debe ser usado para:

_ Infusidn de drogas incompatibles con PVYC (&}, trinltrine, isgsorbide dinitrato,

9 ' paclitaxel)
0 _ Drogas sensibles a2 [2 luz {a ments que se tomen olras precauciones para proteger la
10 droga contra la luz directa)

_ Productos hemaoderivados.

11 - Ventajas

12 I _ Permite inyecciones intarmitentes de droqgas.

. Seguridad de una buena colocacién en la bomba.
. Seguridad ante el flujo libre al retirar la linea en fa bomba.
_ Reconocimiento de |2 linea por la bomba.
_ Preparacidn y purga simllar a la linea de gravedad.
_ Posibilidad de usar can cualquier boisa o botella.
_. Flexibilidad ai colacar 1a linea en |2 bomba.
_ Control visual de la infusién.
_ Posibilidad de usar por gravedad.

A __Sin riesgo de alergia al latex.

MARIA PAULA BEZ

Apo erada Lega MARID A.
Tadas | ufﬂgm&diseﬁadas, fabricadas y controladas paer Fresenius Kabi para garantizar €l rendimiento y las caracreristicas de sequridadiipandigfrast)
Los certificados CE estan oisp es bajo requerimienta especifico. Debide a nuestra palitica de mejora continua de praductos ¥ a los cambles constantes en ggtf
production y ralidad, 1as caracteristicas descritas en este docurnento podrian cambiar, por faver consulte al asesor especializado en tecnolagias de Eﬂgg
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MS 31 2377 !

Set de infusidn con filtro de 15 p y puerto de inyeccion
sin aguja K-Nect

Para utifizarse con Mddulo MvP MS, Optima MS, Optima, Optima2, Optima3

Descripcion

i

Tapon protector

Punzén con entrada de aire

Entrada de aire con filtro antibacterial y tapén
Camara de goteo transparente, fongitud ~ 85 mm
Filtro de 15

Tubo PVC calibrado: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 250 cm
Clamp de roditto o
Clamp de seguridad anti flujo libre

Puerto de inyeccion sin aguja K-Nect

- Tubo PVC: didmetro 3 x 4.1 mm, Jongitud ~ 20 cm

6 11, Luer Lock macho a rodillo

12, Tapén de detencion de flujo

LTS
D
b Bt okl Rl i

[
@

LONGITUD APROXIMADA: ~ 270 cm
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 26 mi

MATERIALES: PV(C, PP, PET, PTFE, PS, PA, POM, MABS, Silicona
_ Importante: Sin latex

_ Boisa pelable.
8 _ Esterilizaclon con dxido de etileno.
: - _ Caducidad: 5 afios posteriores a la elabaracién.
_ Unidades por caja: 50.
_ Pallet de 3200 sets,
_ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.

_ Infusién de drogas / fluidos sin reguisitos de filtracidn particulares.
_ Infusion de drogas / fluldos sin incompatibliidades particulares.

Mo debe ser usado para:

_ Infusién de drogas incompatibles con PVC {ej. trinitrine, isosorbide dinitrato,
9 ) paclitaxel}
f _ Productes hemoderivados.
_ _ Crogas sensibies a fa luz {a menos gue se tomen olras précauciones para proteger la
10 droga contra la luz directa)
. _ El acceso sin aguia no debe ser usado para conectar lineas de gravedad {a menos que

11 esté protegido por una valvula de chequec trasera).

12

Ventajas

_ Permite inyecciones intermitentes de drogas.

_ Evita dafios por pinchazos accidentales.

_. Gestion mas facit e higiénica.

_ Seguridad de una buena colocacion en la bomba.
_ Seguridad ante el flujo libre ai retirar 3 linea en la bomba.
_ Reconocimients de |a iinea por ta bomba.

_ Preparacion y purga similar a la linea de gravedad.
_ Posibllidad de usar con cualguier bolsa o botella.

_ Flexibilidad al colocar 13 linea en la bomba.

_ Contrel visual de ta infusion.

; _ Posibilidad de usar por gravedad.

A gEZZ! Sin riesqe de alergia al ldtex.

MARIA

(Ada Lega! .
Tedas Ians‘mea @jm&“@ disefiadas, fabricadas y centrotatas por Fresenlus Kabi para garantizar i rendirmento y fas caracteristicas de seguridad de nyj
Los cdmmBSEi i, ispenibles bajo requeririente especifico. Debide a nuestra polltica de mejora contlnua de productss v 2 los cambios Cons 3

oroduccion vy calidad, ias caracteristicas descritas en este documento podrian cambiar, por favor consulte al asesor especializado en tecnoingias de f“f“mﬂéﬁ!ﬂ* }-‘-‘_ isle
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Informacion:

Set de infusidn con filtro de 15 p y llave de paso de 3 vias
para inyecciones intermitentes

Para utilizarse con Médufo MYP MS, Optima MS, Cptima, Optima2, Dptima3

[FU T %]
rﬂ

10

11

12
13 1

MARIA PALILA BEZZI
Apodeyada Legal

Todas tas |IRegeenias ek ilefiatas, fabricadas v tontroladas por Fresenius Kabi para garantizar el rendimientn y las caracteristicas de segu rl?q,g
Las certificados CE astan disponibles bajo requerimiento especifico. Dabido a nuestra politica de mejora continua de productos v a 10s cembios constantes &R
praduccion y calidad, Ias caracteristicas descritas en aste documents padrian cambiar, por favor consulte al asesor especializado en tecnologias de infusicp o

Descripcifin

1. Tapbn protector

2, Punzén con entrada de aire
3. Entrada de aire con filtro antibacterial y tapén
4. Camara de goteo transparente, Foﬁtjitud ~ 65 mm
5. Filtro ge 15 ¢
6. Tubo PVC: diametro 3 x 4.1 mm, fongitud ~ 250 ¢cm
7. Clamp de rodillo
8. Clamp de seguridad anti flujo libre
9. Luer Lock macho (a rosca)
10. Llave de paso de 3 vias con Luer Lock hembra y tapa a rosca
i1, Tubo PVL: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 25 ¢m
12. Luer Lock macho a rodilio

T13. Tapdn de detencion de fiujo

LONGITUD APROXIMADA: ~ 275 ¢m
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 26 ml

MATERIALES; PVC, PP, PS, PET, PTFE, PA, POM, MABS, HDPE, PSU
_ Importante: Sin latex

Empaque

_ Bolsa pelable.

_ Esterilizacion con dxido de etileno.

_ Caducidad: 5 afios posteriores a la elaboracion.

_ Unidades por caja: 50.

_ Pallet de 3200 sets,

_ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.

_ Infusion de drogas / fluidos sin requisitos de filtracién particulares.
_ Infusion de drogas / fluidos sin incompatibilidades particulares.

No debe ser usado para:

_. Infusién de drogas incompatibles con PVC (€], trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel}

_ Productos hemoderivados.

. Drogas sensibles a la luz {8 mencs que se tomen otras precauciones para proteger fa
droga contra fa luz directa)

_ La llave de paso de 3 vias no debe ser usada para conectar lineas de gravedad (a
menos gue esté protegido por una valvula de chequeo trasera).

Ventajas

_. Permite inyecciones intermitentes de drogas.

.. Evita dafios por pinchazos accidentales.

_. Gestién mas facil e higiénica,

_ Seguridad de una buena colocacidn en la bomba.
_ Seguridad ante el flujo libre al retirar la linea en la bomba.
. Reconecimiento de la linea por ta bomba.

_ Preparacion y purga similar a la linea de gravedad.
_ Posibitidad de usar con cualquier bolsa o botella.

_ Flexipiidad a! colocar ta linea en ta bomba.

_ Control visual de la infusian.

_ Posibilidad de usar por gravedad.

.. Sin riesgo de alergia al l1atex.

MARID A, .
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Informacion: Referencia:r

z0 72@’_5@?
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MS 50 23;;

Set de transfusion con filtro de 200 p

R

Para utilizarse con Mddulo MYP M5, Optima M5, Optima, Optima2, Optima3

Descripcion

1 1, Tapén protector
2. Punzén sin entrada de aire para bolsas de sangre, cumple con 150 1135/4
3. Cémara de goteo transparente, longitud ~ G0 mm

2 o 4, Fiitro de sangre de 200 § {superficie> 10 cm?)

‘ 5. Tubo PVC caiibrado; digdmetro 3 x 4.1 mm, lengitud ~ 270 ¢m
3 : 5. Clamp de rodiilo T
4 | 7. Clamp de seguridad anti flujo libre
l 8. Luer Lack mache a rodillo ’
1 9. Tapan de detencian de fiujo
6 LONGITUD APROXIMADA: ~ 270 cm

VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 27 ml

MATERIALES: PVC, PP, PS, PA, ABS, POM, MABS
_ Importante: Sin latex

Empaque

_ Bolsa pelable.
_ Esterilizacién con dxido de etileno.
. _ Caducidad: 5 anhos posteriores a la elaboracion.
7 e _. Unidades por caja: 120.
_ Pailet de 3200 sets.
_ Condiciones de almacenamiento: Entre § y 30°C, humedad maxima 70%.

_ Transfusion de productos sanguineos disponibles en bolsas

No debe ser usado para:

Botetllas
_ Infusidn de drogas o fluidos que reguieren una filtracién con un filtro de didmetro
estrecha.
_ Infusidn de drogas incompatibles can PVC (ej. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel}.
.. Drogas sensibles a la iuz (@ menos que se tomen otras precauciones para proteger ig
droga contra ia luz directa).

Ventajas

_ Seguridad de una buena colocacién en la bomba.
S _ Seguridad ante el flujo libre al retirar |a linea en la bomba.

_ Reconocimiento de ia linea por la bomba.

_ Preparacién y purga similar a ia {inea de gravedad.

_ Posibilidad de usar con cualguier boisa 0 botella.

_ Flexibilidad al colocar la lirea en la bomba.

_ Contral visual de {a infusion.

_ Posibilidad de usar por gravedad.

_ Sin riesgo de alergia al 1atex.

Nota .
" _ Cumple con fa norma ISO 1135/4 - estandar 1998. e

. ug _ Algunos estudios externos han demostrado que las células sanguineas no producen  /4f
MAREA PA BEZZ4 danos cuando se administran con bombas Oplima en asociacién con este set {informie

Apoderada Legal disponible bajo pedido}. R

Todas laF rgaors i KabtSnMiseiadas, fabricadas v controtatas por Fresenivs Kabi para garantizar of rendimiento v las caracteristicas de smtﬂadjaé}n' ot
Los certificados CE estan disponibles bajo requerimiento especifico. Deblde 2 nuestra politica de mejora continua de produttos y 2 105 camblos constimtas oD



Referzic.a:

z072951%

MS 51 <377 M’

Informacion:

Set para transfusion, con puerto de flujo hacia arriba y
llave de paso de 3 vias de flujo hacia abajo, filtro de 200 p

Para utitizarse con Mdduio MVE MS, Optima MS, Optima, OptimaZ2, Optima3

Descripcion

1 Tapon protector
1 2. Punzén con entrada de aire
3 Tubo de PVC: diametra 3 x 4.1 mm, longitud = 10 cm

4, _Elgr?liﬁ_o__b_gon s

5. Puerto de inyeccidn con conexién Luer
6. Cubierta de tapa a rosca y perforable
7
8

Tubo de PVC: didgmetro 3 x 4.1 mm, longitud = 10 cm
. Cémara de goteo transparente en linea, longftud ~ 90 mm
9. Filtro de sangre de 200 | (superficie> 30 cm?)
4 Eﬂ 10, Tubo PVC calibrado: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 240 cm

11 Clamp de rodillo
12. Clamp de sequridad anti flujo libre
e 5 13, Luer Lock macho (a rosca)
5 14, Conexidn Luer Lock con lave de paso de 3 vias
15. Tapdn a rosca impermeable
7 16. Tubo de PVC: didmetro 3 x 4.1 mm), longitud ~ 15 ¢m
17. Luer Lock macho

8 18. Tapdn protector

LONGITUD APROXIMADA: ~ 270 cm
' VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 27 mi
K MATERIALES: PVC, PR, PET, PTFE, FE, MABS, ABS, Politsopreno Sintética, FS, POM, P5U,
. HDFE
10 _ Importante: Sin latex

Empaque
11 ' _ Bolsa pelable.
_ Esterilizacidén con dxido de etileno,
_ Caducidad: S afios posteriores a la elaboracion.
_ Unidades por caja: 50.
_ Pallet de 2000 sets.
12 - _ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.

_ Principaimente para transfusiones de productos sanguineos

13 No debe ser usado para:

15 o 14 _ Infusidn de drogas / fluidos que reguieran filtracidn con un filtro de diametro estrecho.
.. Infusién de drogas incompatibles con PYC (e]. trinitrine, isosorbide dinitrata,
paclitaxel)

16 _ Drogas sensibles a la luz (& menos que se tomen otras precauciones para proteger la

; droga contra la luz directa)
17 _ La llave de paso de 3 vias no debe ser usada para conectar lineas de gravedad (a
' menos que esté protegido por una valvuia de chequeo trasera).

18

Ventajas

_ Seguridad de una buena colocacion en a bomba.
_ Seguridad ante el flujo libre al retirar |a Jinea de la bomba.
_ Reconacimiento de I3 linea por la bomba.
~ A A _ Prepa_r_.':lcién ¥ purga simila_r a la linea de gravedad.
Py - Posibilidad de usar cualquier bolsa o botelia,
J\ﬁ - __ Flexibilidad al ¢olocar la linez en la bomba.
MARIA PAULA BEZZ! _ Control visual de ia infusién.
Apodasada Legal _ Posibiiidad de usar con gravedad.
Freseniug Kabi S.A. _ Sin riesgo de alergia al l&tex,
Tadas las lincas de infusion estan disefadas, fabricadas y controladas per Fresenius Kabl para garantizar el rendimienlo v las caracteristicas de segquridad

Los certificados CE estan disponibles bajo requerimients especifico. Debido a nuestra palitica de mejgra continua de productos v a los cambios congtanke
producclon y calidad, tas caracteristicas descritas en este gocurnento podsian cambrar, por favor consulte al asesor especializade en tecnologias de infi&n



Referencia:

Informacion:

Set dual para transfusion y/o infusion, filtro de 200 |.|

2072952F

MS 52 377 =

Para utilizarse con Mddulo MVP MS, Optima MS, Optima, OptimaZ2, Optima3
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MARIA ;JAULA BEZZi

ApodRrghia Lagay
Fraseniug Kabi 5.4

Descripeion

1. Tapon protector

2. Punzon sin entrada de aire

3. Tubo de PVC: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud = 15 cm

4, Clamp Robson

5. Puertn de conexidn en “Y”

6. Tubo de PVC: diametro 3 x 4.1 mm, longitud = 5 ¢m

7. Camara de goten transparente en linea, longitud ~ S0 mm

8. “Filtro de'sangre de 200 y {superficie> 30 cm2)

9, Tubo PVYC calibrado: diametro 3 x 4.1 mm, {ongitud ~ 240 cm
10. Clarmp de rodillo

11. Clamp de seguridad anti Aujo libre

12.  Luer tock macho (a rosca)

13. Llave de paso de 3 vias

14. Tapon a rosca impermeable

15.  Tubode PVC: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 20 ¢m

16. Luer Lock macho ' ' I )
17. ' Tapon protector

LONGITUD APROXIMADA: ~ 290 cm

VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 30 ml
MATERIALES: PVC, PP, ABS, MABS, PS5, POM
_. Importante: Sin latex '

_ Balsa pelable.

... Esterilizacién con dxido de etiteno.

.. Caducidad: 5 afios posteriores a fa elaboracion.

_ Unidades por caja: 50.

_ Pallet de 2000 sets.

_ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.

_ Transfusidn yfo infusion de diferentes boisas,
_ Transfusifin y/o infusion sin incompatibilidades particulares,

No debe ser usado para:
_ Infusion de drogas / fluidos que requieran filtracion con un filtro de diametro estrecho.
_ Infusion de dregas incompatibles con PVYC (ej. trinitrine, iscsarbide dinitrato,
paclitaxel
_ Drogas sensihles a la luz (2 menas que se tomen otras precauciones para proteger la
droga contra la luz directa)

Ventajas
_ Permite |a transfusion y/o infusion de dos boisas conectadas simultaneamente,
_ Permite inyecciones interrmitentes de drogas,
_ Permite ia conexion de otra linea de gravedad en el puerto de conexion de flujo
descendente,
_ Sequridad de una buena colacacian en fa bomba.
_ Seguridad ante el flujo libre al retirar la linea de la bomba.
_. Reconocimiento de ia iinea por la bomba.
_ Preparacion y purga similar a la linea de gravedad.
_ Flexibilidad al colocar la linea en fa bomba.
_ Control visual de la infusién.
_ Posibilidad de ysar con gravedad.
_ Sin riesgo de alergia al |atex.

Nota: Estudios externos han demostrade que las células sanguineas mﬁ i
dafio al administrarlas can las bombas Optima/Module MVP junto con e ﬂé@ 5}
disponigle bajo pedido). -

Todas las lireas de infusién estan disefadas, fabricadas y cantroladas por Fresenius Kabi para garantizar el rendimiento v las caractensticas de Mdﬂd. L A

Les certificados CE estan dispanibles baja requerimiente especifica. Debido 8 nuestra palitica de mejora continua de praductas ¥ a los cambias constantes g
praduccion y calidad, las caracteristicas descritas en este documento podrian cambizr, por favor consulte al gsesor esperializade en tecnolegias de infusigh de s




Informacion:

Referencia:

Set de infusion de drogas incompatibles con PVC,

filtro de 15 p

Para utilizarse con Médulo MVE MS, Optima MS, Optima, Optima2, Optima3

L Descripcion
' 1. Tapdn protector T

2. Punzdn con entrada de aire

2 3. Entrada de aire con filtro antibacterial y tapon
4. Camara de goteo transparente, longitud ~ 65 mm

3 5, Filtro de 15 p
6. Tube de PP calibrado: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 250 cm

9 7. Clamp de rodiito
8. Clamp de seguridad anti flujo libre

5 , 9, Puerto de inyeccion en "Y", sin latex
10, Tubo libre de PVC: dianlgt_rg 3 x 4.1 mm, longitud ~ 20 cm

6 11 Luer Lock macho a rodillo

; 12, Tapdn de detencion de flujo

¢

LONGITUO APROXIMADA: ~ 270 cm
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 25 mi
MATERIALES: PP, PS, PET, PTFE, PA, POM, MABS, Poliiscpreno Sintético
_ Importante: Sin litex

8 __ Bolsa pelable.

? _ Esterilizacidon con dxido de etileno.

_ Caducidad: 5 afios posteriores a ia elaboracidn.
_ Unidades por caja: 50.
_ Paliet de 3200 sets.
.. Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.
_ Infusion de drogas incompatibles con el PVC, 0 que tengan interacciones con agentes
piastificantes de PVC.
_ Infusién de drogas / fluidos sin requisitos de filtractédn particulares.

9 _ Productos hemoderivados.
_ Drogas sensibles a ia {uz (8 menos que se tomen otras precauciones para proteger ia

i0 droga contra fa luz directa)

11 ,
_ No hay perdida de actividag con drogas sensibles ai PVC.

12 _. Evita la absorcién de agentes plastificantes (OOP, DEHP)

=

_ Seguridad de una buena colgcacidn en la bomba.

_ Seguridad ante el flujo tibre al retirar ta linea en {a bomba.
_ Reconocimiento de la tinea por la bomba.

_ Preparacion y purga similar a la linea de gravedad.

_ Posibilidad de usar con cualkjuier bolsa o botella.

_ Fexibilidad al colocar {a linea en la bomba.

_ Control visual de |a infusidn.
_ Posibilidad de usar por gravedad.
_ Sin riesgo de alergia al idtex.

iy

MARIA PAULA BEZZ!

Lus ce

Apoge; ada Legsl . o
Todas [ps hn m g_tk-, disedadas, fabricadas vy controladas por Fresenius Kabe para garantizar el rendimiente v 1as caracteristicas de segurh‘.@d‘r Serh T f
ﬂﬂﬂé torl disponibles bajo requerimiente especifice. Debido a nuestra pokitica de melora continua de productes v a los cambles constantes 46t eEtadddle
produccitn v calidad, ias caracteristicas gescritas en este documents podrian cambiar, por favar consulfte al gsesor especializado en tecnologias d’gmiﬁ dop o

MARIO Y




Informacion: Referencia:

20,7’2:-’-@5@%"\

MS 64 237

Set para infusién miltiple de drogas en sistema cerrado,
filtro de 200p

Para utilizarse con MOdule MVP MS, Optima M5, Optima, Optima2, Optima3

1 Descripcion
N Tapdn protector
" Punzén sin entrada de aire
3 Tubo libre de PVC: diametre 3 x 4.1 mm, longitud ~ 20 cm
4 Clamp Robson
5. Conexion Luer lock en "Y” con valvula de chequeo trasera integrada
2 6. Tapon protector impermeable a rosca o
7 Tubo libre de PVC: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 5 ¢m
3 8 Tubo libre de PVC: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 10 cm
4 9. Camara de goteo transparente en #nea, longitud ~ 90 mm
6 1o, Fittro de 200p
5 11. TFubo PP calibrado: didmetro 3 x 4.1 mm, fongitud ~ ~ 240 cm
7 12. Clamp de rodilio
& 13. Clamp de seguridad anti flujo libre
5 14, Luer Lock macho
7 . 15. Tapon protector o
2 LONGITUD APROXIMADA: ~ 280 cm
£ 7 VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 30 mi
5 MATERIALES: PP, PE, ABS, PUR, SAN, PS5, POM, MABS
_ Importante: Libre de PVC, libre de DEHP, ilbre de latex, material adecuado
8 para infusién de Paclitaxel
g
_ Bolsa pelable.
10 _ Esterilizacion con Oxido de etileno.
_ Caducidad: 5 afios posteriores a la elaboracion.
_ Unidades por caja: 25.
11 . Pailet_ c_Ie 1600 sets. _ o
_ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.
12

_ Infusitin de diferentes drogas en la misma linea gracias a la conexion de lineas
secundarias en sistema cerrado.
__ Infusion de drogas incompatibles con el PVC, o que tengan interacciones con agentes
i3 [ ] plastificantes de PVC.

_ Infusitn de drogas / fluidos sin requisitos de filtracion particulares.
_ Infusion de drogas sin incompatibilidades particuiares.

No debe ser usado para:

_ Drogas sensibles 2 i3 fuz {(a menos que se tomen ofras precaucicnes para proteger |a
droga contra la luz directa)

Ventajas

_ Posibilidad de preparar una linea conectada a diferentes lineas en un sistema cerrado.
_ Sin riesgo de flujo de regreso a lineas secundarias,
ﬁ _ No hay pérdida de actividad con drogas sensibles al PVC.

i4 . Evita la absorcidn de agentes plastificantes {DOP, DEHP).

_ Segquridad de una buena celocacion en la bomba. '_’/ /
-

i5 Seguridad ante el flujo libre al retirar la ifnea de la bomba.

Reconocimiento de ia linea por ia bomba, /
_ Preparacién y purga similar a ia linea de gravedad.
/ _ Posibilidad de usar con cuatguier bolsa ¢ botella,
t"\ H  Flexibilidad al colocar la linga en la bomba. o
MAR! =7 7, _ Controt visual de ia infusién. fyicnisind 44
Apo?i P‘:E:tsgjz' _ Posibilidad de usar por gravedad. i
Sin riesgo de alergia al tex.

Fresaniéj 'é;ab S.4
Todas las lineas de infusion disefiadas, fabﬂcadas y controladas por Fresenius Kabi pare garantizar el rendimientn v las caracteristicas de seguru?m e N
tns cernficados CF estan disponibles bajo requerirmients especifico. Debido 2 nuestra politica de mefora cortinua de productes v a kos cambios constantes eg estdnda "
produccion y cafidad, ias caracteristicas descritas en este dgcumente podrian cambiar, por faver consuite ai asesor especializado en tecnologias de infusion de su lodd




Informacion: Referencia:

Set de infusion de drogas fotosensibles incompatibles con
PVC, filtro de 15y, puerto de inyeccion sin aguja K-Nect

Para utilizarse con Moduio MVYP M5, Cptima MS, Optima, OptimaZ2, Optima3

Descripcion

1 1. Tapdn protector
2. _Punzdn ceon entrada de aire
3. Entrada de aire con filtre antibacterial ¥ tapon
4. Camara de goteo opaca
2 5 Filtro de 15 u
3 - 6. Tubo libre de PYC opaco: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 100 cm
T : 7. Clamp de rodillo
8. Guia para insercion
4 g, Tubo de PP calibrado: diametro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 15 cm
i0, Clamp de seguridad anti fiujo libre
> . 11.  Tubo iibre de PVC opaco: diametro 3 x 4.1 mm, fongitud ~ 160 cm
6 2. Puerto de inyeccidn sin aguja K-Nect
13. Tubo libre de PYC opaco: didmetro 3 x 4.1 mm, tongitud ~ 20 cm
14. Leer Lock macho e L
7 15. Tapon de detencién de flujo

LONGITUD APROXIMADA: ~ 300 cm
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 28 ml

MATERIALES: PP, PUR

g

S
10 _ Botsa pelable.
) - _ Esterilizacion con xido de etieno.
8 _ Caducidad: 5 afigs posteriares a la elaboracion.

_ Unidades por caja: 50.

11 _ Infusion de drogas / fluidos sensibles g la luz {incluyendo drogas sensibles a UV} y
drogas incormpatibles con PVC.
_ Infusién de drogas sin requisitos de filtracidn particuiares,

_ Permite inyecciones intermitentes de drogas.

12 _ Evita dafios por pinchazos accidentales,
’ _ Gestidn mas facil e higiénica.
13 _ No hay pérdida de actividad con drogas sensibles a 1a luz.

No hay pérdida de actividad con drogas sensibles al PVC.
_ Evita la absorcion de agentes plastificantes (DOP, DEHP)

14 _ Seguridad de una buena colocacion en la bomba.
: _ Seguridad ante el flijo libre al retirar |a linea en ka bomba.

i5 _ Reconocimiento de ia linea por la bomdba.
- _ Preparacién y purga similar 3 {a linea de gravedad.
_ Posibilidad de usar con cualquier bolsa o botella.
_ Flexibitidad al colocar ta linea en la bomba.
_ Control visuai de la infusion,
_ Posibilidad de usar por gravedad.
_ Sin riesgo de alergia al latex.

ye
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Todas as M 5 |né Ms%%génad as, fabricadas y controfadas por Fresenius Kabi para garantizar f rengimiento y tas caractensticas ge segu:i :
Los certifica R ashagués bajo requerimiento especifico, Debido a nuestra politica de mejora continua de productos v 2 1os cambios constantéy en ¢
pmduuroﬂu'mﬂqﬂg@sﬁcas descritas en este documents pedrian cartbiar, por faver consulte al asesor especializado en recnologPrdHE Sfnds Hﬂ




Informacion:

2377

Referencia:

MS 70

Set de infusion de drogas incompatibles con PVC,
filtrode 0,2 p

Fara utilizarse con Mddulo MVP MS, Optima MS, Optima, OptimaZ2, Optima3

TodasFyeige

siKEﬁ*' ! .
Los certificados CF estan disponibles baje requedmiento espechos. Debrdo a nuestra politica de mejora continua de productes y a los cambios constafEQ .
produccion v catidad, ias caracterdsticas descritas en este documente podrian cambiar, por favor consutte al 8sesur especializado en tecnolegias de in sﬁrr

Descripcion

Tapdn protector
Punzén con entrada de aire
Entrada de aire con filtro antibacterial y tapon

Camara de goteo transparente, longitud ~ &5 mm

Fittro de 15

Tubo de PP calibrado: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 215 ¢m
Ctamp de roditio

Ctamp de sequridad

Filtro de G,2 y antibacterial y de eliminacién de aire

Tubo libre de PVC: diametro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 48 cm

11. Luer Lock mache

2. _T_a_p{_jn de detencion de flujo

WO N OB L N e

._.
b

LONGITUD APROXIMADA: ~ 260 cm

VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 25 m

MATERIALES: PP, PS, PET, PTFE, PA, POM, MABS

_ Importante: Libre de PVC, libre de DEHP, libre de l&tex, material adecuado
para infusion de Paclitaxel

Empaque

_ Boisa pelable.

L _ Esterilizacion con 6xido de etileno.

_ Caducidad: 5 afips posteriores a la etaboracion.

_ Unidades por caja: 50.

_ Pallet de 3200 sets.

_ Condiciones de almacenamiento; Entre 5 y 30°C, humedad mdxima 70%.

Usos

MARIA PAULA BE2Z! AL
Apoderada Legei Qirgt

_ Infusion de drogas incompetibles con el PVC, o que tengan interacciones con agentes
plastificantes de PVC y que requieran un filtro de 0,2 y.

No debe ser usado para:

_ Productos hemederivados.

.. Nutricidn parenteral total y otras soluciones que contengan fipidos,

_ Drogas sensibles a la luz {a menos que se tomen olras precauciones para proteger la
droga contra la luz directa)

Ventajas

. Evita Ia absorcién de agentes plastificantes (DOP, DEHP)

_ No hay pérdida de actividad con drogas sensibles al PVC.

.. Proporciona una proteccion adicional contra la contaminacion bacteriana.
_. Seguridad de una buena colocacion en ta bomba.

- Seguridad ante el flujo libre al retirar la linea en |2 bomba.

_ Reconocimiento de la lnea por la bomba.

. Preparacion y purga similar a la nea de gravedad.

_ Posibilidad de usar con cualquier bolsa ¢ botella,
_ Flexibilidad af colocar fa linea en {a bomba.

_ Control visual de la infusion.

_ Posibilidad de usar por gravedad,

_ Sin riesgo de alergia al latex.

Sgﬁr_\ diseniadas, fabricadas v cantroladas por Fresenius abi para garantizar el rendirrdento y las caractersticas de seguridad de

-\l




Informacion: Referencia:

Set de infusion primario con conexion Luer para linea
secundaria, valvula de chequeo trasera, filtro de 15u

Para utitizarse con Méduio MVP MS, Optima MS, Optima, Optima2, Optima3

Descripcion

Tapén protector
Punzan con entrada de aire
Entrada de aire con filtro antibacterial y tapon
Camara de goteo transparente, longitud ~ 65 mm
Filtro de 15 -
Tubo de PYC: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 80 cm
Clamp Robson
Valvula de chequeo trasera
4 9. Puerto de segunda via con conexién Luer hembra para linea secundaria.

S 10, Tapén de proteccion a rosca '

T11. Tubo de PVC calibrade: didmetre 3 x 4.1 mm, longitud ~ 24D cm
2 s 12.  Clamp de rodilo
: 13. Clamp de seguridad anti flujo libre
14. Luer Lack macho a rodillo

7 g 715, Tapdn de detencion de flujo

= el Bl K Bl kot

8 10" LONGITUD APROXIMADA: ~ 320 cm
S VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 28 ml
MATERIALES: PVYC, PP, PS, PET, PTFE, PA, Cyrolite, ABS, POM, MABS
11 _ Importante: Libre latex

12

_ Boisa pelable.

_ Esterilizacion con éxido de etileno.,

_ Caducidad: 5 afios posteriores a la elaboracion.

_ Unidades por caja: 25.

_ Pallet de 1600 sets,

_ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.

13

_. Infusidn de diferentes drogas / fluidos usando el modo primario/secundario de la
bormba.

_ Conexién de una Iinea secundaria (ej. antibidtico a través de un set de gravedad) en
el puerto de segunda via.

_ Infusion de drogas / fluidos sin requisitos de filtracién particuiares.

 Infusién de drogas / fluidos sin incompatibilidades particulares.

No debe ser usado para:

_ Infusidén de drogas incompatibles con PVC (ej. trinitring, isosorbide dinitrato,
paclitaxel)

_ Productos hemoderivados

_ Drogas sensibles a Ia luz {a menos que se tomen otras precauciones para proteger la
droga contra Ia luz directa)

14
15

Ventajas

I _ Permite |a infusidn de diferentes bolsas a diferentes velocidades de flujo sin cambiar el |
set,
_ Sin riesgo de flujo de la bolsa secundaria a la bolsa primaria.
_ Seguridad de una buena colocacién en la bamba.
_ Seguridad ante el flujo libre al retirar la linea de |1a bomba.
_ Regonacimiento de la linea por la bomba.
: _ Preparacién y purga similar a la linea de gravedad.
: ]'y, _ Posibilidad de usar con cualquler bolsa ¢ botella.
: ' _ Flexibilidad al colocar la linea en la bomba.
MAHIm A BEZZI _ Cantrol visual de la infusiédn. e
Apoderada Legai _ Posibilidad de usar por gravedad.
Frasenius Kabi S.A. _ Sin riesgo de alergla al latex. coE SER f
Todas bas lineas de infusion estin disefiadas, fabricadas y controladas por Fresenius Kabi para garantizar el rendimients y las caracteristicas de segur dla%%e e stragiompas.

Lus certificados CE estdn disponibles bajo requerimiento especifloa, Debido a nuestra politica de mejora continua de preductos ¥ & los cambios constantes e estapd%res gh
produccion ¥ cabdan, las caracteristicas descritas en este docurnento podrian cambiar, por favar consulte al asasor especializado en tecnaologias de infusion de-=f localidad.




Informacidn: Referencia:

MS 81 Y
Set primario con dos puertos de inyeccion sin aguja K-'Né:c‘tf,
filtro de 15p

Para utilizarse con Mdodulo MVP MS, Optima MS, Optima, OptimaZ2, Optima3

Descripciton

1 ’ 1. Tapan protector
2. Punzén con entrada de aire
3. Entrada de aire con filtro antibacterial y tapén
) 4, Camara de goteo
5. Filto de 15 p
3 6. Tubo de PP: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 50 ¢m
7. valvula de chequeo trasera
4 8. Tubo de PP: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 5 cm
9. Puerto de inyeccién sin aguja K-Nect
5 _10. Clamp de rodilio ~ -
11, Tubo de PP calibredo para bomba; didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 145 cm
6 12. Clamp de seguridad anti flujo libre
13 Vélvula de chequeo trasera
7 14, Tubo de PU: diametro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 5 cm
_15. Puerto de inyeccitn sin aguja
8 16. Tubo de PP: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 20 cm
9 17. Luer Lock macho a rodilio
18. Tapén protector

0 LONGITUD APROXIMADA: ~ 220 cm
1 a VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 22 mi
MATERIALES: PP, PUR

11 _ Bolsa pelable.

_ Esterilizacion con Oxido de etileno,

_ Caducidad: 5 afios posteriores a {a elaboracion.

12 e _ Unidades por caja: 50.

_ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 v 30°C, humedad maxima 70%.

_Infusion de diferentes drogas / fluidos usando el modo primario/secundario de la

bomba.

13 (s _ Conexion de una |inea secundaria (gj. antibidtico a través de un set de gravedad) en

14 el puerto de segunda via,
_ Infusién de drogas incompatibles ¢on el PVC, ¢ que tengan intéracciones con agentes

15 | plastificantes de PVC.

: _ Infusion de dregas / fluidos sin requisitos de filtracidn particulares,
16 No debe ser usado para:
=
17 A _ Productos hemoderivados.
ui _ Drogas sensibles a |a luz {a menos que se tomen otras precauciones para proteger la

18 o droga contra la luz directa).
_. Permite la infusidn de diferentes bolsas a diferentes velocidades de fiujo sin cambiar el
set. :
_ Sin riesgo de flujo de |a bolsa secundaria a ia bolsa primaria.
_ Seguridad de una buena colocacion en |la bormba.
_. Seguridad ante el flujo libre ai retirar la linea de la bomba.
_ Reconocimiento de la linea por [a bomba.

; _ Preparacion y purga similar a la linea de gravedad.
¢ h{ . Posibilidad de usar con cualguier bolsa o botella.
' £22! - Flexibilidad al colocar la linea en la bomba.
MARIA PAULA B _ Control visual de la infusion.

rada Logal i
Ap .'ad:ab.‘gs A _ Posibilidad de usar por gravedad.
Frosemus _ Sin riesgo de alergia al {dtex.
Todas las lineas de infusion estdn disenadas, fabricadas v controladas por Fresenius Kabi para garantizar 2l rendimiento v las caractensticas de seguridh

Los certificados CE estan d1sponibles bajo requerimients especifico. Oebido a nuestra politica de majora continua de productos v a los cambios constantes ep-dStandares de
praduccién y calidad, las caracteristicas descritas en este documente podrian cambiar, por favor consulte al asesar especializada en tecnalegias de infuBTEh de su localidad.



Informacion: Referencia:

MS 95

Set de infusion con bureta graduada de 150 ml, puerto de
inyeccion y filtro de 15p

Para utilizarse con Mddulo MVP MS, Optima MS, Optima, OptimaZ2, Optima3

Descripcidn

1 _Tapdn protector ]

2 Punzén con entrada de aire

3 Entrada de aire con filtro antibacterial y tapén _

4. Tubo de PVC: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 10 cm

2 ' 5. Clamp lateral
: 6
7
8
9

Puerts de inyeccidn sin aguja K-Nect, libre de latex
Bureta graduada de 150 ml con salida de aire abierta/cerrada
Camara de goteo transparante

. " Filtro de 15p
10. Tubo de PVC calibrado: diametro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 260 cm
11. Clamp de rodillo
6 12, Clarmp de seguridad anti flujo libre
3 o m - 13.  Luer Lock machg a rodillo
N 14, Tapén de detencidn de flujo
7 - LONGITUD APROXIMADA: ~ 300 ¢cm
- VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 26 ml (sin considerar el volumen de ja bureta)
MATERIALES: PVC, PP, PS, PET, PTFE, PA, Cyrolite, ABS, POM, MABS

[e4]

9 - . Boisa pelable.
: _ Esterilizacién con oxido de etileno.
10 _ Caducidad: S afios postericres a |a elaboracion.
’ _ Unidades por caja: 10.
11 . _ Condiciones de almacenamiento: Entre 5 v 30°C, hurmnedad méxima 70%.

_ Infusién de un volumen exacto de una bolsa o botelta.
12 _ Mezcla y adicidn de drogas en la bureta.
- _ Infusién paso a paso.
__ Infusidn de drogas / fluidos sin requisitos de filtracion particulares.
. Infusion de drogas / fluidos sin incompatibilidades particulares.

No dehe ser usado para:

. Infusion de drogas incompatibles con PVC (g]. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel)
_ Productos hemoderivados
_ Drogas sensibles a la luz (a8 menos que se tornen otras precauciones para proteger la
droga contra la luz directa)

13

14

Ventajas

_ Permite la infusidn de un volumen exacto.

_ Permite la inyeccién intermitente de drogas en la bureta o en el set.

_ Permite ta mezcla de diferentes fiuidos / drogas en ia bureta

_ Sin riesgo de drenale en el set.

_ Seguridad de una buena colocacidn en la bomba.

_ Sequridad ante e! flujo libre al retirar la linea de !a bomba.

_ Reconocimiento de la linea por la bomba.

_ Posibilidad de usar con cualquier bolsa o botella. .
' _ Flexibilidad al colocar 1a linea en !a bomba.

MEh _ Control visual de la infusion.

MARIA EAU B _ Posibilidad de usar por gravedad.
Apod da LegaZ!Z, _ Sin riesgo de alergia al l1atex.

Fresaniug Kap; 5.4,

productién v calidad, las caracteristicas descritas en este documento podrian cambiar, por fayor consulte al asesar especializada en tecnologias de infuslén de su lacglidad.



Referencia:

z0 72?9@’\

A

Bureta Universal \24__';

Bureta graduada de dos vias de 150 ml, para conexion 'a 'Un
set dador.

Fara infusion de bolsas o boteflas con un set de bomba o un set de gravedad

Informacion:

Descripcion

1 1. 2 tapones protectores
2. 2 punzones universales con entrada de aire
3 2 entradas de aire con filtro antibacterial y tapén
4, 2 tubos de PVC: didmetro 3 x 4.1 mm, longitud ~ 20 cm
5. 2 clamps }
6. Conector en forma de "Y*
7. Tubo de PVC: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 5 ¢m o
8. Tapén protector impermeable a rosca
g, Puerto de administracion con Luer Lock {permite conexidn de una tércera via)
10. Entrada de zire con filtro antibacterial y tapon _
11, Puerto de inyeccién (libre de Idtex)
12.  Bureta graduada de 150 ml
13. Conector universal para punzon estandar
14, Tapon protector

LONGITUD APROXIMADA; ~ 50 cmn
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 4 ml (sin cansiderar el volumen de la bureta)

MATERIAL DE LOS TUBOS: PVC

1 _ Importante: Sin latex

_. Bolsa pelable.
_ Esteribzacion con oxido de etileno.
Caducidad: 5 aflos posteriores a ia elaboracién.
_ Unidades por caja: 20.
_ Condiciones de almacenamiento; Entre 5y 30°C, humedad maxima 70%.

12

13
_ Infusion de un volumen exacto de una bolsa ¢ botella.
14 _ Mezcla y adicidn de drogas en la bureta.
- _ Infusién paso a pasc.
_ Infusidén de drogas / fluidos sin requisitos de filtracidén particulares,
_ Infusién de drogas / fluidos sin incompatibilidades particulares.

No debe ser usado para:

_ Infusidn de drogas incompatibles con PVC (e]. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel}
. Productos hemoderivados

Ventajas

_ Pasible uso con cualquier tipo de set dador equipade con un punzon estandar.
_ Permite la mezcla de diferentes fluidos / drogas (hasta tres simultdneamente) en la
bureta
_ Permite !a infusién de un volumen exacto.
_ Permite la inyeccidn intermitente de drogas en la bureta.
_ Reduce el riesgo de drenaje del set.
_ Posibilidad de usar con cualquier bolsa o botella,
_ Control visua! de la infusién.

! _ Posibilidad de usar por gravedad.

/ _ Sin riesgo de alergia al tatex.

MARIA LA BEZZI
Apoderada Legal

Fresanius Kabi S.A.

Todas las lineas de infusidn estdn disefiagas, fabricadas y controladas por Fresenius Kabi para garantizar el rendimienta y las caracteristicas de segur.u

Los certificadas CE estén dispenibtes bajo requerimiento especifico. Debido a nuestra peolitica de mejora continua de productss v 2 los cambiogooo

produccion v calidad, las caracteristicas descritas en este documento podrian cambiar, par favar cansufte al asesor especializada en tecnalogias deinl us.on de su Jocalidad.




2. Presionar la bolsa con el fin de extraer el aire y llenar la cémara de goteo desde 1/2 hasta 2/3 de su»

capacidad.

3. Colgar la bolsa baca abajo y dejar que el liquido fluya en el set.

Al

4. Una vez que el set esta completamente purgado, cerrar el clamp de rodillo y verificar la ausencia de
burbujas de aire.

Purga del set usado con una botella

1. Introducir el punzén hacia abajo en la botella {clamp de rodillo abierta - entrada de aire cerrada).

2. Cerrar el clamp de rodillo.

3. Colgar la botella boca abajo, luego presione la camara de goteo con el fin de llenarla a ~ 1/2 de su

capacidad.

4, Abrir el clamp de roditlo.

5. Abrir 1a entrada de aire y dejar que el liquido fluya en el set.

%»9

44

5. Una vez que el set estd completamente purgado, cerrar el clamp de rodillo y verificar la ausencia de
burbujas de aire.

L)

i

Todas las Imeds\a'e infusidn est

Los certificados CE estan disponibles bajo reguerimiento especifico. Debldp a nuestra politica de mejora continua de productos v a tos cdmbifis co

‘/}\ﬂb MARIA PALILA BEZZ

Apoderada Legal

Frosunigs KebBsA controladas por Fresenius Kabi para gerantizar el rendimiento y las caracterisgdas da

m@nmﬁ??:“

produccion vy calidad, 1as caracteristicas descritas en este documento pedrian cambiar, por favor consulte al aseser especializado en tecnologias de infusién de su localidad,

-22-



Encendido de la Optima MS o del Moédulo
MVP e instalacion de la linea de infusion

Abra la puerta de la Optima MS levantando |a manija de 1a puerta. La bomba se enciende automaticamente cuando se conecta a
la red (si estd configurada). St no, pulse @

£f auto-test comprueba el funcionamiento correcto de fa bomba. Aseglrese de que todoes los LED vy alarmas se activen,
Compruebe que el tipn de set que se muestra es del mismo tipo gue el gue estd por insertar.

4 o

=

1. Inserte ef clamp de seguridad en su sitic, segun se indica en el dibujo.

2. Inserte el tubg en la ranura izquierda del set de manera gue €l tubo se mantenga en una posicion recta en la membrana de
bombeo.

3. Inserte el tubo en la ranura derecha def set

4. Inserte et tubo en el detector de aire, formando un bucle.

5. Cierre la puerta empujando la manija de |a puerta.

' Sistema de Control de Oclusiéon clampa autométicamente ia linea, activa el bombeo real y comprueba el aumento
. presién. El test OCS comprueba |a correcta colocacién del set y la oclusividad de |a homba, previniendo el riesgo
de flujo libre.

Cotoque el contenedor
atejado de |2 bamba

' |
: E
L 3
:
N Ef contenedor debe
! colocarse de 20 a 80 ¢m
! por encima de {a bomba
|

Forme un pequeno !

taZo o bucke entre —

la puerta y el 3% e 000 on

detector de aire > ¢i '" L J

< Al paciente

~

I

El set debe ser posicionado
en |2 bomba de manara gque
quede suelto fuera de 1a
bomba

Uso de sets MS por gravedad luego de sacarios de la

bomba

El ciamp de seguridad puede retirarse como se indica a continuacion:

1. Con dos dedos, presione los dos Clips laterales a fin de liberar un lado del clamp.

2. Con un dedo eleve el bhorde del otro clamp que estaba sujeto.

Tudas las lineas gde i mmpﬁ%’ét i ‘cadas y Cuntrotadas por Fresenius Kabi para garantizar €l rendimiento y las caracteristicas de sequridal! de nuolip
Los certifiCydo stcm imients especifica. Debido a nuestra politica de mejora continua de productos ¥ a las cambios corlsta’gﬁmfsﬁ : WAH S
produccidn /T i "By {ecalidad.

-23- '

mwxﬂh‘fr&*ﬁ este documento podrian cambiar, por favor consuite al asesor especlalizado en tecnologias de in



Encendido del modulo MVP MS e
instalacion de la linea de infusion

Abra la puerta del Modulo MVP levantando 1a manija de la puerta. La bombd
red. Si no, pulse & b

El auto-test comprueba el funcionamiento correcto de iz bomba. Aseglrese de que todos los LED y alarmas se activen.
Compruebe gue el tipo de set gue se muestra es det mismo tipo que el gue estd por insertar.

1. Inserte el clamp de sequridad en su sitio, segun se indica en el dibujo.
7. Inserte el tubo en la ranura izquierda def set de manera que el tubo se mantenga en una posicidn recta en la membrana de

3. Inserte el tubo en la ranura derecha det set

4. Inserte el tuba en el detector de aire, formando un bucle,

Zierre la puerta empujanda la manija de la puerta.

El Sistema de Control de Oclusién clampa automaticamente la linea, activa el bombeo real y comprueba el aumento
de presion. El test OCS comprueba la correcta colocacion del set y la oclusividad de la bomba, previniendo el riesgo
de flujo libre.

Cuotogue el contenador algjado de ta
Estacién de Infusién Orchestra®

Forme un pequefic
lazo © bucle entre
la puerta y &l
detector de alre » (]

< Al paciente

El cantenedor debe colucarse
de 20 a 80 cm por encima
del Médulo MVP.

] o L

—

El set debe ser posicionado
an el Modulo MVP de manera
gue se evite toda la tensitn

Uso de sets MS por gravedad luego de

sacarlos de la bomba

El clamp de seguridad puede retirarse como se indica a continuacién:

1. Con dos dedos, presione los dos clips laterales a fin de liberar un lado del clamp.

2. Con un dedo eleve el borde del otro clamp que estaba sujeto.

MARIA PAULA BEZZI
Apoderada Legal

infusion esténﬁﬁﬁﬂﬂﬂ.ﬁvaﬂwss.ﬁntmladas por Fresenius Kabt para garantizar el rendimiento y las caracteristicas de seg
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Informacion: Rz-ferencua

072710

Set de infusion con filtro 15

Para utilizarse con bombas de infusion Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Modiuie MVP PT

Descripgion

Tapon protector

Punzén con entrada de aire

Entrada de aire con filtro v tapon

Camara de goteo transparente, longitud ~ 65 mm
Filtro 15 4

Tubo de PVC: diametro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 240 cm
Clamp de rodillo

Luer Lock macho

Tapon protector

W@ N @ A WM

LONGITUD APROXIMADA: ~ 240 cm

VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 24 ml

MATERIALES: PVC, ABS, PA, PE, PP, PS, Papel hidrofébico
C Importante: Sin latex

O Bolsa pelable.

O Esterilizacién con Oxido de etileno.

U Caducidad: 5 afios.

O Unidades por caja: 100.

C Condiciones de almacenamiento: Entre 5 v 30°C, humedad maxima 70%.

Usos

Ui Infusidn de drogas sin requisitos de filtracion particulares.
O Infusion de drogas sin incompatibilidades particulares.

No debe ser usadao para:

O Infusién de drogas incompatibles con PVC {ej. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel)

O Drogas sensibles a la luz {a menos que se tomen otras precauciones para proteger la
droga contra la Iuz directa)

Ventajas

LI Preparacion y purga similar a ia linea de gravedad.
O Posibilidad de usar cualquier bolsa ¢ botelia.

O Flexibitidad al colocar |a linea en la bomba.

L Control visual de ia infusién.

C Posibilidad de usar por gravedad.

O Sin resgo de alergia al latex.
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Infermacion:

VS 20

Set de infusion con conexion Luer superior, filtro 100 u

Para utilizarse con bombas de infusion Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Module MVP PT

Descripcion

1—“ t. Tapon protector
2 2. Luer tock hembra
3. Tubo de PVC: didgmetro 3 x 4,1 mm, iongitud ~ 14 cm
4. Luer Lotk macho
q 5, Tubo de PVC: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 40 cm
6. Camara de goteo transparerii:é, longitud ~ 65 ¢m
7. Filtro 15 4 -
8. Tube de PYC: didmetro 3 x 4,1 mm, iongitud ~ 210 ¢cm
2 9. Clamp de rodillo
4 10. Tapén protector para Luer Lock
5 LONGITUD APROXIMADA: ~ 250 cm
VYOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 24 mi
MATERIALES: PVC, ABS, PA, PE, PP, PS
6 O Importante: Sin tex
7

O Bolsa pelable.

O Esterilizaciéon con dxido de etileno.

a O Caducidad; 5 afios.

O Unidades por caja: 100.

1 Cendicicnes de almacenamiento: Entre 5y 30°C, humedad maxima 70%.

O Infusién de drogas sin incompatibilidades particulares
O Infusion con filtro adicional para ser montado en el extremao de iz linea.

No dehbe ser usado para:

1 Botellas y bolsas que no estén equipados con una conexidn Luer Lock.

O Infusién de drogas incompatibles con PYC (ej. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel}

O Preductos sanguineos

O Drogas sensibles a la luz {# menos que se tomen otras precauciones para proteger ia
droga contra la luz directa)

Ventajas

4 O Posibilidad de usar con cualquier balsa equipada con conector Luer,
O Preparacién y purga similar a la linea de gravedad.
O Fexibilidad al cologar la linea en la bomba.
H O Contral visua! de la infusion.
O Posibilidad de usar por gravedad.
0O Sin riesgo de alergia al 1atex,
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Informacion:

VS 30

Set de infusion con sitio de inyeccion y filtro 15 y

Para utifizarse con bombas de infusion Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Module MVP BT

Descripcion
! 1. Tapon protector o
2. Punzon con entrada de aire -
3. Entrada de aire con filtrc y tapén -
4, Camara de goteo transparente, longitud ~ 65 mm
5. Filtro 15
6. Tubo de PYC: diametro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 220 ¢cm
7. Clamp de rodillo B
B, Sitio de inyeccién en “Y”. Libre de I3tex,
9. Tubo de PYC: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 20 ¢cm
10. Luer Lock macho
1. Tapon proté"ctcr

LONGITUD APROXIMADA: ~ 250 cm

VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 24 ml

MATERIALES: PV, ABS, PA, PE, PP, PS, Isopreno sintético, Papel hidrofobico
O Importante: Sin latex

O Bolsa pelable.

O Esterilizacion con 6xido de etileno.

[ Caducidad: 5 afigs.

O Unidades por ¢aja: 100.

O Condiciones de almacenamiento: Entre 5 v 30°C, humedad maxima 70%.

J;

O Infusion de drogas sin requisitos de filkracién particuiares.
O Infusién de drogas sin incompatibilidades particulares,

No debe ser usado para:

10 O Infusidn de drogas incompatibles con PVYC {ej. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paciitaxel).

11 [1 Productos sanguinecs.
O Drogas sensibles a la luz {2 menos que se tomen otras precauciones para proteger la
droga contra 12 luz directa).

|

O Permite a inyeccion intermitente de drogas.

O Preparacion y purga simllar a la linea de gravedad.

M Posibilidad de usar cualquier bolsa o botelia.

M Flexibilidad al colocar la linea en la bomba.

O Control visuai de I2 infusién.

O Posibilidad de usar por gravedad.

I Sin riesgo de alergia al latex. ST T -
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Informacion:

vs31 2377 77

Set de infusién con filtro 15 y y acceso sin aguja para
inyeccion intermitente

Para utilizarse con bombas de infusién Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Module MVP PT

Descripcion

! Tapdn protector T

Punzdn con entrada de aire
Entrada de aire con filtro y tapdn

Camara de goteo transparente, longitugd ~ 65 mm
Filtro 15

Tubo de PVC: diametro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 220 cm
Clamp de rodilio

Sitio de inveccion sin aguja

Tubo de PVC: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 20 cm

w0l o| N ool a! wl o] -

o

Luer Lock macho
11, Tapdn protector

LONGETUD APROXIMADA: ~ 250 ¢cm
VOLUMEN DE PURGA APROXIMAQOA: ~ 24 mi

MATERIALES: PVC, ABS, PA, PE, PP, PS5, PC, Silicona, Pape! hidrofdbico
0O Importante: Sin latex

O Bolsa pelable,

1 Esterilizacion con oxido de etileno.

[J Caducidad: 5 afios.

[J Unidades por caja: 100.

O Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.

O Infusidn de drogas sin requisitos de filtracion particulares.
O Infusion de drogas sin incompatibllidades particulares.

No debe ser usado para:

1 Infusion de drogas incompatibles con PVC {ej. trinitrine, Isosorbide dinitrato,
paclitaxei}.

O Productos sanguineos.

0O Drogas sensibles 3 la luz {3 menos que se tomen otras precauciones para proteger la
droga contra la tuz directa).

[l El acceso sin aguja no debe ser usado para conectar lineas de gravedad (2 menos
que esté protegido por una vélvula de chequeo trasera}

Ventajas

1 Permite la inyeccidn intermitente de drogas.

O Gestidn mas facil e higiénica

O Previene lastimaduras por agujas que se pegan

O Preparaclén y purga simitar a |2 linea de gravedad.
T Posibilidad de usar cualguier bolsa o botella.

O Flexibilidad al colocar ia linea en ia bomba. ™
0 Control visval de ia infusién, C/
i O Posibilidad de usar por gravedad.
i

O Sin riesgo de alergia al {atex.
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07273332,
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Set de infusion con filtro 15 p y llave de paso de 3 vias
para inyecciones intermitentes

Para utilizarse con bombas de infusién Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Module MVP PT

Informacion:

u;,q

Descripcion
1 - — —

1. Tapén protector
2. Punzdn con entrada de aire
3. Entrada de aire con filtro y tapon
2 4. Cémara de goteo transparente, longitud ~ 65 mm
5. Filtro 15 p
3 6. Tubo de PVC: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 220 cm
7. Clamp de redillo ’ '
4 8. Llave de paso de 3 vias con Luer Lock hembra y tapa a rosca
9. Tubo de PVC: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 25 cm
5 10. Luer Lock macho
11. Tapon protector
i)
LONGITUD APROXIMADA: ~ 250 cm
T
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 26 ml
Empaque
11 Bolsa pelable.
O Esterilizacidn con Oxido de etileno.
[1 Caducidad: 5 afios.
[] Unidades por caja: 100.
1 Condiciones de almacenamiento: Entre 5 v 30°C, humedad mdxima 70%.
O Infusion de drogas sin requisitos de filtracién particulares.
d Infusidn de drogas sin incompatibilidades particulares.
2
O Infusidn de drogas incompatibles con PVC {e]. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxe!).
g O Productos sanguineos.
(1 Drogas sensibles a la luz {a menos que se tomen otras precauciones para proteger 1a
droga contra la luz directa).
10 O La llave de paso de 3 vias no debe ser usada para conectar lineas de gravedad (a

menos que esté protegido por una valvula de chequeo trasera). Vea instruccianes de
uso.

11 =

{1 Permite la inyeccidn intermitente de drogas.

O Preparacion y purga similar a la linea de gravedad.
O Posibilidad de usar cualquier belsa o botella,

O Flexibilidad al colocar la Iinea en la bomba.

C Control visual de la Infusién.

1 Posibilidad de usar por gravedad.

C sin riesge de alergia al lakex.
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Informacion: Refeier":l.'

072750
VS 50 2377 59’3

Set de transfusion, filtro 200 p

Para utilizarse con bombas de infusion Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Module MVP PT

Descripcion

Tapén protector

Punzén sin entrada de aire

Cémara de goteo transparente, longitud ~ 90 mm
Filtro 200 p_para productos sanguineos

Tubo de PYC: diametro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 240 cm
Clamp de rodillo

Luer Lock macho

Tapdn protector

@ N| O A W) Ny

LONGITUD APROXIMADA! ~ 240 cm

VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 24 ml

MATERIALES: PVC, ABS, PA, PE, PP, PS
O Importante: Sin latex

0 Bolsa pelable,

C Esterilizacién con oxido de etileno.

O Caducidad: 5 afips.

{3 Unidades por caja: 100.

O Condiciones de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.

0 Transfusidn de productos sanguineos disponibles en bolsas

No debe ser usado para:

I Botellas

O Infusidn de drogas o fluidos que requieren una filtracién con un filtro de diametro
estrecho.

O] Infusion de drogas incompatibles con PVC (e]. trinitrine, isosorbide dinitrato,
paclitaxel).

[ Drogas sensibles a la luz (@ menos que se tomen olras precauciones para proteger a
droga contra la luz directa}.

Ventajas

[1 Preparacidn y purga simllar al set de transfusion de gravedad.

M Posibilidad de usar bolsas flexibles.

M Flexibilidad al colocar |a linea en la bomba.

O Control visual de la infusién, C~
O Posibitidad de usar por gravedad. )
O] Sin riesgo de alergia al latex.

Nota

{3 Cumple con la norma 150 1135/4 - estandar 1998.

8 ﬁ 1 Algunos estudios externos han demostrado que las células sanquineas no producen
dafios cuando se administran con bombas Optima en asociacién con este set (informe

disponible bajo peticidn}.

AR

A APALE A B . ' . . , Y i 2
Tedas las P‘ 5 _che inlds] egazfnlisenadas, fabricadas y controladas por Fresenius Kabi para garantizar el rendimiento y las caractensticas de seguﬁd&ﬁh FyCmisit A L
Los certifid!'m i§idMbies bajo requerimiento especifico, Debido a nuestra palitica de mejara continua de praductos y a los cambios constantes aryestanga
produccBraaening | akiSekicas descritas en este documento podrian cambiar, par Favar consulte al asesor especiatizada en tecnologias de infusion Ae s




Informacion:

VS 60 2377

Set para infusion de drogas incompatibles con PVC,
filtro 15

Para utifizarse con bombas de infusion Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Module MvP PY

Descripcion

Tapon protector

Punzén con entrada de aire

Entrada de aire con filtro y tapon

Camara de gotéc tran5paren_te, iongitud ~ 65 mm
Filtro 15 p

Tubo sin PVC: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 200 cm
Clamp de rodille

Sltio de inyeccidn en "Y". Libre de Iatex.

Tubo sin PVC: diametro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 40 cm
Luer Lock macho

11, Tapén protector

A I R e Il B R

[y
o

LONGITUD APROXIMADA: ~ 250 cm
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 24 ml

MATERIALES: SRT, PBD, ABS, PA, PE, PP, PS, Isopreno sintético, Papel hidrofébico
[0 Importante: Sin PVC, Sin DEHP, Sin latex

[J Bolsa petable.

O Esterilizacion con éxido de etileno.

O Caducidad: 5 afios.

O Unidades por caja: 100.

O Condicicnes de almacenamiento; Entre 5 y 30°C, humedad maxima 70%.

tsas

4
O Infusién de drogas incompatibles con el PYC, o que tengan interacciones con agentes
plastificantes de PVC.
9
No debe ser usado para:
10 [J Productes sanguinecs.
[J Drogas sensibles a la luz (a mencs que se tomen otras precauciones para proteger la
n droga contra la buz directa).

[J No hay pérdida de actividad con drogas sensibies al PVC

O Nc hay lixiviacién de agentes plastificantes (DOP, el DEHP...)

O Set de adsorcién baja

0O Preparacidn y purga similar a la linea de gravedad.

[J Posibilidad de usar cualquier bolsa o botella.

O Flexibilidad al colocar la linea en la bomba.

O Controt visual de la infusion,

O Posibilidad de usar por gravedad. -

[J Sin riesgo de alergia al latex, /

MARIA RAULA BEZZ
Apoderadn Lega) _ N _ - _
Todas Ia%@@lﬁlﬁ{useﬁadas, fabricadas y contraladas por Frésenius Kabi para garantizar el rendimiento y las caracteristicas de se riuj

Los certifica: & bajo requerimiento especifico. Debido a nuestra palitica de mejora continua de productps y a los cambios consta




Informacion: Referencia:

072770

VS 70 2377 [y

Set para infusion de drogas incompatibles con PVC (Ta)'('i;i'),
filtro 22

Para utitizarse con bombas de infusion Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Module MVP PT

1 Descripcion
1. Tapon protector i
2. Punzén con entrada de aire
2 3. ‘Entrada de aire con filtro y tapén B
4. Camara de goteo transparente, longitud ~ 65 mm
3 5. Filtro 15 p
6. Tubo sin PVC: diametro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 200 cm
4 7. ~ Clamp de rodillo B -
8. Filtro 0,22 p eliminador de aire antimicrobial B
5 9. Tubo sin PVYC: didmetro 3 x 4,1 mm, {ongitud ~ 50 cm
6 14. Luer Lock macho
11. Tapdn protector
. SR
LONGITUD APROXIMADA; ~ 250 cm
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 25 mil
MATERIALES: SRT, PBD, ABS, PA, PE, PP, PS, Papel hidrofibico
O Importante: Sin PYC, Sin DEHP, Sin latex
I Bolsa pelable.
O Esterilizacion con oxido de etileno.
't Caducidad: 5 afios.
T Unidades por caja: 1040.
8 [t Condicionas de almacenamiento: Entre 5 y 30°C, humedad méaxima 70%.
B e
9 O Infusidn de drogas incompatibles con &l PVC, o que tengan interacciones con agentes
plastificantes de PVC y que requieren un filtro de 22 1. Ejernplo: Taxol
Importante: Contraindicado para la infusion de lipidos.

No debe ser usado para:

;

11 .
q £1 Productos sanguineos,

8 Mutricidn parenteral total y otras soluciones que contengan Hpidos.
O Drogas sensibles a la luz {a menos que se tamen otras precauciones para proteger {a
droga contra la luz directa).

Ventajas

O No hay lixiviacion de agentes plastificantes (DOP, DEHP...}
O No hay necesidad de montar ningan filtre adicional
0O Set de adsorcién baja

1 Preparacion y purga similar 2 la linga de gravedad.
{3 Posibilidad de usar cualguier bolsa o boteila.

O Flexibitidad al colocar la linea en la bomba.

81 Control visual de la infusion,

B Posibilidad de usar por gravedad.

0 Sin riesgo de alergia al 1atex.

fop
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Informacién: Referencia:
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OP VS e

Set para infusion de drogas fotosensibles, filtro 15 p

Para utilizarse con bombas de infusion Optima, Optima 2, Optima 3, Optima VS, Optima PT, Module MvP PT

Descripcion

Tapdn protector
Punzén con entrada de aire
Entrada de aire can Fitro y tapon

Camara de goteo opaca

Filtro 15 p

Tubeo de PVC opaca: didmetro 3 x 4,1 mm, langitud ~ 65 c¢cm
Clamp de redillo

Inserto

Tubo de PYC: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 15 cm

Tubo de PVC opaco: didmetro 3 x 4,1 mm, longitud ~ 175 cm
Luer Lock macho

Tapa Stopflow para detener el flujo durante Iz purga

Huomwc\m.&ww.ry-
=t I R R e B B

-
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LONGITUD APROXIMADA: ~ 260 cm
VOLUMEN DE PURGA APROXIMADA: ~ 25 ml

MATERIALES: PVC, ABS, PA, PE, PP, PS, Copalimero Acrilica, Papel hidrofébico
01 Importante: Sin latex

Empaque

U] Balsa pelable.

0 Esterilizacion con éxido de etileno.

Ul Caducidad: 5 afios.

L1 Unidades por caja: 100.

O Condicicnes de almacenamiento: Entre 5 vy 30°C, humedad maxima 70%.

10

0O Infusidn de drogas sensibles a ja luz {incluyendo drogas sensibles la luz Uv),
01 Infusién de drogas sin requisitos de filtracion particulares.

No debe ser usado para:

11 , . . o . -
01 Infusién de drogas incempatibles con PVC (ej. trinitrine, isosorbide dinitrato,
12 paclitaxel}.

Ul Productos sanguineos.

Ventajas

O Proteccion de la droga contra Ia luz visible o UV.

LI Parado autaomatico de la purga gracias a un filtro hidrofdbico en el extremo de la
linea.

O Protecclédn del personal contra e! derrame de liquidos durante {a purga.

O Preparacion y purga similar a la linea de gravedad.

LI Pasibilidad de usar cualquier bolsa o hotella,

O Control visual de la infusién,

O Posibilidad de usar por gravedad. -

O Sin riesgo de alergia al latex. )
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1. Introducir el punzén hacia abajo en la bolsa (clamp de rodillo abierta - entrada de aire cerraq!a) {

2. Presionar la bolsa con el fin de extraer el aire v llenar la cdmara de goteo desde 1/2 hasta 2;‘3 de su o

capacidad.

3. Colgar la bolsa boca abajo y dejar que el liquido fluya en el set,

4. Una vez que el set esta completamente purgado, cerrar el clamp de roditlo y verificar la ausencia de
burbujas de aire.

Purga del set usado con una botella

1. Introducir el punzan hacia abajo en la batella {clamp de rodillo abierta - entrada de aire cerrada).

2. Cerrar el clamp de roditlo.

3. Colgar la botella boca abaio, luego presione la camara de goteo con el fin de Henarlaa ~ 1/2 de su
capacidad.

4. Abrir el clamp de rodillo.

5. Abrir la entrada de aire y dejar gque el liquido fluya en el set.

5. Una vez que el set esta completamente purgado, cerrar el clamp de roditio y verificar la ausencia de
burbujas de aire.

i
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“2011 - Afip del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXQ II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18990/09-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
2%7? ........ , Y de acuerdo a |o solicitado por
Fresenius Kabi S.A., se autorizd 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: Sets de infusiéon intravenosa para bombas de infusion
volumeétrica marca Orchestra, modeio Optima
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-157 Juego para
administracién intravenosa
Marca del producto médico: Fresenius Kabi
Clase de Riesgo: Clase I1
Indicacion/es autorizada/s: Para infusidn de liquidos por via endovenosa.
Modelos:
1. MS05 Set corto para infusion; filtro de 15um
2. MS10 Set para infusion; filtro de 15pm
3. MS20 Set para infusion por bolsa, con inyeccién Luer; filtro de 15um
4, MS30 Set para infusion, con sitio de inyeccidn; filtro de 15 pm
5. MS31 Set para infusion, con sitio de inyeccion de acceso libre; filtro de 15um
6. MS33 Set para infusion; filtro de 15 um v llave de tres vias
7. MS50 Set para infusion; filtro de 200 pm
8. MS51 Set para infusién, llave de tres vias; filtro de 200 um
9. MS52 Set para transfusidon y/o infusion dual; filtro de 200 pm
10. MS60 Set para infusion de drogas incompatibles con PVC; filtro de 15 pm
11. MS64 Set para infusién de drogas en sistema cerrado; filtro de 200 pm
12, MS65 Set para infusion de drogas fotosensibles incompatibles con PVC; filtro
de 15 um vy sitio de inyeccion de acceso libre

13. MS70 Set para infusién de drogas incompatibles con PVC; filtro de 0.2 um
<



//--

14. MS80 Set para infusién primaria, con conexion Luer para linea secundaria,

valvula back-check; filtro de 15 um

15. MS81 Set para infusion de drogas compatibles con PVC; filtro de 15 um

16. MS95 Set de infusion con bureta graduada de 150 ml, con sitio de inyeccidn;

filtro de 15 pm

17. OPMS Set para infusion de drogas fotosensibles; filtro de 15 um

18. VS10 Set para infusion; filtro de 15 um

19. VS30 Set para infusidn, con sitto de inyeccidn; filtro de 15um

20. V833 Set para infusion con llave de tres vias; filtro de 15um

21. VS50 Set para infusién, con sitio de inyeccién; filtro de 15um

22, VS60 Set para infusion de drogas incompatibles con PVC; filtro de 15 uym

23. VS70 Set para infusion de drogas incompatibles con PVC (Taxol); filtro de

0.22 pm

24, OPVS Set para infusidon de drogas fotosensibles; filtro de 15 um

Periodo de vida 0til: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarlas

Nombre de los fabricantes y lugares de elaboracion:

1) Fresenius Kabi AG, D-61346 Bad Homburg, Alemania

2) Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Branch Clinico Bad Hersfeld, Robert Koch
Strasse 5, 36251 Bad Hersfeld, Alemania

3) Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Branch Clinico Mihla / Cuxhof,
Gardenstrasse 9, 99826 Mihla / Eisenach, Alemania

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

5) Clinico (Nanchang) Co. Ltd., Quiglan Street, Changbei, 33001 Nanchang,
Rep. Popular China

Se extiende a Fresenius Kabi S.A. el Certificado PM-648-26, en la Ciudad

04 ABR 2011
contar de la fecha de su emision.
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de Buenos Aires, a . , siendo su vigencia por cinco (5) afios a



