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BUENOS AIRES, 0 6 D 1C 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1607-13-2 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N°o 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se _actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Abbot
FreeGo, nombre descriptivo Set de alimentacion enteral y nombre técnico Bombas,
para alimentacion enteral, de acuerdo a lo solicitado por Abbott Laboratories
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

6‘ ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 a 74 y 80 a 83 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 Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion 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 ia
leyenda: Autorizado por fa ANMAT PM-39-507, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo p?'oducto. Por Mesa de Entradas

i i



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, 7 5 ; f 2
Regulacién e Institutos msggﬁ,lmfm W
ANMAT.

notifiguese 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 NO 1-47-1607-13-2 DAL
DISPOSICION No pr. 0110 A ORSlkGHER
guty Admintstrador Neclonal
A.ﬁ'.ﬁ.&»‘l‘s
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........... 7{’3‘?

Nombre descriptivo: Set de alimentacion enteral.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-209 Bombas, para
alimentacion enteral.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Abbott FreeGo,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para la administracion de la nutricién enteral
en la parte superior del tracto gastrointestinal. Son dispositivos no invasivos
usados como canal de las soluciones nutritivas que van del recipiente de alimentos
al tubo enteral.

Modelo(s):

-5665 Set de alimentacion enteral FreeGo con tapa a rosca (cierre EN/Tip Oral),
llave de paso y adaptador de cierre universal EN.

-S680 Set de alimentacidén enteral FreeGo con bolsa de Henado superior de 1,5
litros (cierre EN/Tip Oral), llave de paso y adaptador de cierre universal EN.

-S685 Set de alimentacion enteral ambulatéria FreeGo con bolsa de 500 ml, lamina
cortante (cierre EN/Tip QOral), llave de paso y adaptador de cierre universal EN.
Periodo de vida Util: 36 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Abbott Ireland.

Lugar/es de elaboracion: Ballytivhan, Sligo, Irfanda.

Expediente NO 1-47-1607-13-2 l«‘mw‘%

DISPOSICION No
Dr, OTTO A. ORSINGHER

$u VT € Sub Admintstrador Nacional
\ @ 'I U ANMAT,
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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©

e PR b

Dr. OO A. ORSINGHER

Sub Adminiatradar Nactonal
AN AT



INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén social y direccion del fabricante
Abbott Ireland

Ballytivhan, Siigo,
Irlanda

2. Razén social y direccion del Importador

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty 240, Pisc 13, C1001 AFB,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

3. Informacién para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

s Abbott FreeGo
Modelo: .......................
1 unidad

Los diferentes tipos de set se utilizan en conjunto con {a bomba para alimentacién enteral
FreeGo para la toma del liquido de alimentacién.

4. Producto Estéril

5. Paraun sélo uso

6. Condiciones de almacenamiento, conservacion yfo manipulacion del producto

No guardar a temperaturas extremas.
Sdélo para uso enteral. Cambiar cada 24 hs como minimo

7. Instrucciones especiales para operacion yl/o uso de productos médicos
Sélo para usar con la bomba de alimentacién enteral Abbott FreeGo

o -

VANESA G, DI CAMPLI Pablo Grispi
GCO-DIRECTORA TECNICA Apodarado
AE30TT LABORATORIES ARGENTINA $A ABBOTY LABDRATORIES ARGENTINA S.A.

P
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REF: S665

Sélo para uso enteral.
guardar a temperatu
extremas. No usar si “a,
envase estad abierto ia ¥
dafiado. Cambiar cada 24 et
hs como minimo. Valido
para un solo usc en un
solo paciente. Si se
vuelve a utilizar, el
producto se puede
contaminar o deteriorar, lo
que podria perjudicar la
salud del paciente.
Mezcle muy bien todos
los productos en polvo.
No contiene DEHP ni
componentes de latex

REF: 5680

Sélo para usc enteral. No
guardar a temperaturas
extremas. No usar si el
envase estd abierfo o
dafiado. Cambiar cada 24
hs como minimo. Valido
para un solo uso en un
solo paciente. Si se
vuelve a utilizar, el
producto se puede
contaminar o deteriorar,
lo que podria perjudicar
la salud del paciente.
Mezcie muy bien todos
los productos en polvo.
No contiene DEHP ni
componentes de latex

VANESA g p Pablo Grispi

CO-DIRECTORA 7o MPLI Apoderado
ABBOTT {Apo ATORiES Aﬁf#ﬁn“ ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.4.

ﬁ.
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REF: 5685
S6lo para uso enteral.
No guardar a
temperaturas extremas.
No usar si el envase
esti abierto o dafiado.
Cambiar cada 24 hs
como minimo.  Valido
para un solo uso en un
solo paciente. Si se
vuelve a  uiilizar, el
productc se puede
contaminar o deteriorar,
lo que podria perjudicar
ja salud del paciente.
Mezcle muy bien todos
los productos en polvo.
No contiene DEHP ni
componentes de latex

5665

S680:

5685:

1. Abra el sachet

1. Abra el sachet

1. Abra el sachet

2a. Para los envases de
nutricién enteral precargados
Conecte el set de alimentacién
Feedcap al contenedor de
nutricién enteral precargado.
Cuelgue el recipiente
alimentacion

de

2a. Vieta la solucion de

alimentacion en la bolsa

2. Vierta |a solucion de
alimentacion en la bofsa

2b. Parar botellas de plastico
reciclables

Conecte el conector universal
al set de alimentacion Feedcap.
Fije firmemente a la botella

2b. Asegurese de enroscar bien
el tapdn en el equipo de bolsa

3. Asegurese de enroscar bien
el tapdn en el equipo de bolsa

2c. Para bolsas de nutricion
enteral precargadas

Conecte el conector universal
al set de alimentacidn Feedcap
e inserte el conector de espiga.
Fije firmemente a la bolsa.

3. Cuelgue la bolsa

4, Cargue el set de

alimentacion en la bomba

3. Cargue el set de

alimentacion en la bomba

4, Cargue el set de

alimentacion en la bomba

5.Cierre la puerta de la bomba

4. Gire el dial de la bomba a
SET RATE

5.Cierre la puerta de la bomba

6. Gire el dial de la bomba
a SET RATE

5. Pulse el boton PRIME

6. Gire el mando de
control de la bomba a la
posicidn FLUJO ¢ DOSIS.

7. Pulse el botdn PRIME

6. Puise el botdn
UP/DOWN para seleccionar [a
velocidad de alimentacion

7. Pulse el botdn PRIME

8.. Pulse el botén
UP/DOWN para seleccionar la
velocidad de alimentacion

‘%,,I—I/(A_

VANESA g,
CO-DIREGT R CAMPU

ABBOTY 1AB0R4TOR

s ﬂRGENnm $4

Apoderado
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA 5.A. Pagina 3 de 4




7. Gire el dial a la posicion | 8. Pulse el botén | 9.
RUN UP/DOWN para seleccionar la | RUN
velocidad de alimentacion

9, Gire el dial a la posicion
RUN

8. Advertencias y precauciones
No usar si el envase esta abierto o dafado.

9. Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Farmacéutico Ménica E. Yoshiida, MN 11282

10. Numero de Registro del Producto Médico

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
AUTORIZADO POR LA AN.MA.T. PM 39-507

@/JM T

Pablo Grispi
ESA G. DV CamMPUY
Vgg-mnscmm TEGNIZA Apuoderado
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA =4 ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

L
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ROTULO

Fabricante Abbott Ireland
Ballytivnan, Sligo,
iIrlanda
Importador Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty 240, Piso 13, C1001 AFB,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
_Abbott FreeGo

$665 - Set de alimentacion enteral

Estéril EQ No usar si el envase esta abierto o dafiado

Fecha de vencimiento 0
Lote N° XXXX

Para un sélo uso

£

No guardar a temperaturas extremas
Sdlo para uso enteral. Cambiar cada 24 hs como minimo.

Ver Instrucciones de Uso

Director Técnico Farmac. Monica E. Yoshida, MN 11282
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM- 39-507

- ¢

VANESA G, DI CAMPLI
CO-DIRECTORA TEGNICA

ABBOTI LABORATORIES ARGENTINA S4 Pablo Grispi
Apoderado

ABROTT LABDRATORIES ARGENTINA 5.4,
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Abbott treland

Fabricante

Ballytivnan, Sligo,

Irlanda
Importador Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 13, C1001 AFB,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Abbott FreeGo

§680 - Set de alimentacion enteral

Estéril EQ No usar si el envase esta abierto o dafiado

Fecha de vencimiento x0x
Lote N° XXX

Para un sélo uso

No guardar a temperaturas extremas
Solo para uso enteral. Cambiar cada 24 hs como minimo.

Ver Instrucciones de Uso

Director Técnico Farmac. Ménica E. Yoshida, MN 11282
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM- 39-507

P

VANESA G, DI CAMPLI
CO-BIRECTORA TECNIGA

AB5O0TT LABORATORIES ARGENTINA SA Pablo Grispi

Apoderado
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A,
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Fabricante Abbott lreland
Ballytivnan, Sligo,
irlanda
Importador Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 13, C1001 AFB,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Abbott FreeGo
$685 - Set de alimentacién enteral

Estérili EQ No usar si el envase esta abierto o darado
Fecha de vencimiento 0
Lote N° XXXX

Para un sdlo uso

No guardar a temperaturas extremas
Sdlo para uso enteral. Cambiar cada 24 hs como minimo.

Ver Instrucciones de Uso

Director Técnico Farmac. Ménica E. Yoshida, MN 11282
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Autorizado por la ANMAT PM- 39-507

VANESA G. DI CAMPLI /

£0 2NRECTORA TECNICA
ABE0IT LABORATORIES ARGEMTINA SA Pablo Grispi

Apederade

ABBOTT LABDRA TORIES ARGENTINA 5.4

—
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO; 1-47-1607-13-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
?5?‘ ¥ de acuerdo a lo solicitado por Abbott Laboratories Argentina
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: Set de alimentacion enteral.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-209 Bombas, para
alimentacion enteral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott FreeGo.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para la administracion de la nutricion
enteral en la parte superior del tracto gastrointestinal. Son dispositivos no
invasivos usados como canal de las soluciones nutritivas que van del recipiente
de alimentos al tubo enteral.
Modelo/s:
-S665 Set de alimentacion enteral FreeGo con tapa a rosca (cierre EN/Tip Oral),
llave de paso y adaptador de cierre universal EN.
-S680 Set de alimentacion enteral FreeGo con bolsa de llenado superior de 1,5
litros {cierre EN/Tip Oral), llave de paso y adaptador de cierre universal EN.
-S685 Set de alimentacidon enteral ambulatéria FreeGo con bolsa de 500 ml,
lamina cortante (cierre EN/Tip Oral), llave de paso y adaptador de cierre
universal EN.

Periodo de vida util: 36 meses.

s
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Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Abbott Ireland.

Lugar/es de elaboracion: Ballytivnan, Sligo, Irlanda.

Se extiende a Abbott Laboratories Areeiﬂqgs.ﬁ.. el Certificado PM-39-507, en la

i
Ciudad de Buenos Aires, a DBU .................... , Siendo su vigencia por cinco {5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO© ,
i L

& 75 i Dr. OTID A, Bjsmsum

Sub Administrader Nact
o
A.N.M.A.'.‘l‘.‘. mal
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