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DISPOSICION Ne § 027 6

Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES. 2.6 NOV. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2287-15-6 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentas, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Kabi $.A. solicita se

autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecniologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto madico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladaé 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 complementzrias,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dz! producio

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92,'1886/14 y 1368/15.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOCS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracién Naciona[l: de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto mé'dico
marca Infudrop, nombre descriptive Set de infusion intravenosa vy norrl1bre
técnico Juegos para Administracién Intravenosa, de acuerdo con lo solicitado por
Fresenius Kabi S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificade de Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

P i
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 85 a 86 respectivamente.

Fl

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-65, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 4¢°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. .
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Na;:ional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nueve producte. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexc, rétulos e
instrucciones de usc autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion

Técnica a los fines de confeccicnar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-3110-2287-15-6
DISPOSIC-ION No 1 0 2 76
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Fresenius Kabi S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

\\ﬁ E,}\EB?ENNS 26 NOV, 2015

(DISP. 2318/2002)

Proyecto de rétulo

PM 648-65

Set de infusion Infudrop

Pagina 1de 1
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nius Kabi S.A.

Infudrop
Air M-G, 150 ¢cm, con inyeccion
2886412

Set de infusion
Importado por:

Fresenius Kabi S.A.
J. R. Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre

Buenos Aires — Argentina

Segun corresponda fabricado por:

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Clinico Medical 5p. z 0.0.
Blonie k/ Wroclawia

ul. Roberta Kocha 1
55-330 Blonie/ Miekinia
Polonia

Clinico Nanchang Ltd. Co.

Qing Lan Road 1701 )
Nanchang Economic & Technological Development Zone

330013 Nanchang, liangxi Province
Repubfica Popular de China

C€ o [::i]

| IsTERILE[EO ®

1k

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP 4117
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-65

Lote:
Vto:
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Fresenius Kabi S.A. bl X
\\\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDI@( ¥
KABI (DISP. 2318/2002) fiof !
Proyecto de instrucciones de uso pagina 1 REATY 7
Set de infusién Infudrop 'r\-'?_‘ > 7
PM-648-65 - s

Provecto de instrucciones de uso

Rétulo

Infudrop Air M-G, 150 cm, con inyeccion
2886412

Set de infusion

Importado por:

Fresenius Kabi S.A.
3. R. Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre
Buenos Aires — Argentina

Seqlin corresponda fabricado por:

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Clinico Medical Sp. z 0.0.
Blonie k/ Wroclawia

ul. Roberta Kocha 1
55-330 Blonie/ Miekinia
Polonia

Clinico Nanchang Ltd, Co.

Qing Lan Road 1701

Nanchang Economic & Technological Development Zone :
330013 Nanchang, Jiangxi Province 'r
Replblica Popular de China

C€ oz [ 13
stertled] ®

venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP 4117

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-65

Apoderada tegal
Frokepius Kabi 3.4,
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Fresenius Kabi S.A. .
| '}\\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)
Proyecto de instrucciones de uso Pagina 2 de 2

Set de infusion Infudrop

PM-648-65

Instrucciones de Uso:

Uso con botella {rigida)

Mantener la valvula de ventilacién de aire cerrada.

Conectar |a espiga a la botella.

Cerrar el clamp rotatorio.

Invertir la botella y llenar la camara de goteo presionandola.
Abrir el clamp rotatorio.

Abrir la vélvula de ventilacién de aire y purgar el sistema.

Uso con bolsa {flexible)

‘Mantener 1a vélvula de ventilacion de aire cerrada.
1. Conectar la espiga a la bolsa colgada y llenar el sistema.
2. Mantener el clamp rotatorio abierto para purgar el sistema.

@ Solo para uso en gravedad

@ 20 gotas de agua destilada equivalen a un volumen de 1 m! + 0,1 ml

Set de infusion. No utilizar si los protectores de esterilidad estan dafiados. Testeado para
esterilidad y apirogenicidad.

No utilizar si el envase estd deteriorado.
Este producto es de usar y tirar

Su reutilizacion supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infecciéon para el
usuario. La contaminacién del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente. Su manipulacién puede limitar la integridad del producto médico.

FAp g{ad}? lE)egSal MARI ARRATA
reseniygs Kabi 8.A. K c
A DIREC TECNICC
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FRESENIUS KABI 5.4,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2287-15-6
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante (a Disposic;ic’m NO
h'027,6de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Kabi $.A., se at%.ttorizé .
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecr:\olog:'a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁc:atorit)s
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Set de infusidn intravenosa '
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-157-Juegos para
Administracion Intravenosa ’
Marca de los productos medicos: Infudrop
Clase de Riesgo: 11 _
Indicaciones autorizadas: Set de uso medicinal para infusion intravenésa por
gravedad.
Modelo: Air M-G, 150 cm, con iny;eccién (2886412)
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Forma de presentacion: Envasados {ndividualmente y esterilizados por ETO.

Comercializados en cajas de a 100.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Fabricante 1: Fresenius Kabi AG
Lugar de elaboracion 1: 61346, Bad Homburg, Alemaniz <
Fabricante 2: Clinico Medical Sp.z 0.0.
Lugar de elaboracién 2: Blonie k/ Wroclawia, ul. Roberta Kocha 1, 55-330 Blonie/ !

Miekinia, Pofonia

Fabricante 3: Clinico Nanchang Ltd. Co.
Lugar de elaboracion 3: Qing Lan Road 1701, Nanchang Economic &

Technological Development Zone, 330013 Nanchang, Jiangxi Province, China

Se extiende a Fresenius Kabi §.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

PM-648-65, en la Ciudad de Buenos Alres, a 25NOV.2ﬂ15, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

10278

AN M.AT.
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