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BUENOS AIRes, £ 1 ENE 2014

VISTO el Expediente N°© 1-47-3014-13-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gque [0S
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contral de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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 fa 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 I} 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca EN
Container Adapter, nombre descriptivo Adaptador entre envase y set de nutricidn
enteral y nombre técnico Juegos para administracion con Bombas de Infusion de
acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 62 a 64 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-42, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3014-13-6 A3 v /L7
DISPOSICION N© tl
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PREJLST@ N§DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..ovvivvvnrerninnnee Y,

Nombre descriptivo: Adaptador entre envase y set de nutricidn enteral

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-579 Juegos para
administracién con Bombas de Infusion

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): EN Container Adapter

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para poder conectar las nuevas versiones de
espigas de los sets de administracién enteral con los conectores de los
contenedores.

Modelo(s): 7755692 EN Container Adapter.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre de los fabricantes:

1) Fresenius Kabi AG.

2) Clinico Medical Sp.z.0.0. Blonie k/Wroclawia.

Lugar/es de elaboracion:

1) 61346 Bad Homburg, Alemania.

2) Ui. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia.

Expediente NO 1-47-3014-13-6 Mg N
DISPOSICION NO© -j

T 06O 3 Dr. OTIO A, ORSINGHER
Sub Admintstrador Naclonal

ANM AT,
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!
PRODUCTO Mfﬁ)lg)@sgipm en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Hactanal
ANM AT,



060

Fresenius Kabi S.A.
\H‘] FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)

INFORME TECNICO
EN Container Adapter

Pagina 1de 1

PM 648-42

Preparado por: Aprobado por: Fecha de

Bioing. P. Federico Molina Farm. Mario Carrara elaboracion:
Enero-2013

Rétulo del producto

Importade por:

Fresenius Kabi S.A. :
J R Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre - Argentina. |
TE 0-810-995-1964

Seguh corresponda fabricado por:
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg — Alemania

Clinico Medical Sp.z.0.0. Blonie k/Wroclawia
Ul. Roberta Kocha 1

Blonie, 55-330 Miekinia

Polonia

EN Container Adapter

Uso: Adaptador para envase y set de nutricion enteral
Estéril (EQ), de un solo uso

Lote:

N¢ de producto

Dir. Téc: Mario Alberto Carrara

Producto médico autorizado por ANMAT

PM-648-42

Almacenar en lugar limpio, seco y templado.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

ARTA PAULA BEZZI
Apoderada Legal
anius Kabi S.A.




Fresenius Kahi S.A.
')')\ FRESENIUS : REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)

INFORME TECNICO
EN Container Adapter

Pagina 1de 3

PM 648-42

Preparade por: Aprobado por: Fecha de

Bioing. P. Federico Malina Farm. Mario Carrara elaboracion:
Enero-2013

Instrucciones de uso segin anexo IIIB

3.1 Rétulo del producto

Impeortado por:

Fresenius Kabhi S.A.

J R Alarcon 2070 - Don Torcuato, Tigre - Argentina.
TE 0-810-999-1964

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

Clinico Medical Sp.z.0.0..Bionie k/Wroclawia
Ul. Roberta Kocha 1

Blonie, 55-330 Miekinia

Polonia

EN Container Adapter

Uso: Adaptador para envase y set de nutricién enteral
Estéril (EO), de un solo uso

Lote:

N° de producto

Dir. Téc: Mario Alberto Carrara

Producto médico autorizado por ANMAT
PM-648-42 \
Almacenar en lugar limpio, seco y templado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. }
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Fresenius Kabi S.A.

S')'} FRESENIUS i REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
I@ABI (DISP. 2318/2002)

INFORME TECNICO

EN Container Adapter

Pagina 2de 3

PM 648-42

Preparado por: Aprobado por: Fecha de

Bicing. P. Federico Molina Farm, Mario Carrara elaboracion:
Enero-2013

3.2 Requisitos esenciates de seguridad y eficacia: ver informe de seguridad y eficacia

3.3 El EN Container Adapter es una modificacidn transitoria. Es un adaptador para conectar
las nuevas versiones de set de administracidon de nutricidon enteral y el conector de los
cantenedores de los productos alimenticios destinados a nutricion enteral

3.4 Instrucciones de Uso

Colocar el adaptador entre el conector del contenedor de productos N o
alimenticios y la nueva versién de espiga EN PLUS del set de ;
administracion enteral,

Para lograr esto, conecte el conector hembra del adaptador a la espiga
del set de infusion enteral y ajuste la rosca para asegurar una correcta
conexion @
Cierre el clamp de seguridad del set de administracion. !

Con la espiga del adaptador, perfore el conector del contenedor y ajuste 'PT
la rosca para asegurar una correcta conexion, B

3.5 Informacién atil:’
No utilizar si el envase esta deteriorado

3.6 Informacion relativa a riesgos de interferencia: ver informe de seguridad y
eficacia ‘ X

3.7 Instrucciones necesarias en caso de -rotura del envase protector de la
esterilidad

No utilizar si el envase estd dafiado o deteriorado

3.8 Reutilizacion del producto médico: Este producto es de usar v tirar.
No utilizar si el envase estd deteriorado
3.9 N/A

3.10 N/A

3.11 precauciones ante cambios de funcionamiento: ante algln cambio de
funcionamiento, comunicarse con la empresa para su retiro y/o sustitucidon

3.12 ver informe de seguridad y eficacia

RiA PAULA BEZZI
Apoderada Legal
Fresenius Kahi S.A,
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| Fresenius Kabi S.A.
H')\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)
INFORME TECNICO *
EN Container Adapter

Pagina 3 de 3

PM 648-42

Preparado por: Aprobado por: Fecha de

Bioing. P. Federico Molina Farm. Mario Carrara elaboracién:
Enero-2013

3.13 Administracion de liquidos: El EN Container Adapter es una modificacion transitoria
y esta disefado para poder conectar ias nuevas versiones de espigas de los set de
administracién enteral con los conectores de los contenedores.

3.14 N/A

3.15N/A

3.16 N/A

ARIA PAULA BEZZI
Apoderada tegal
Fresanius Kabi S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3014-13-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
0603 , v de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producte con {0s siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Adaptador entre envase y set de nutricion enteral
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-579 Juegos para
administracion con Bombas de Infusién
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EN Container Adapter
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para poder conectar las nuevas versiones
de espigas de los sets de administracién enteral con los conectores de los
contenedores.
Modelo(s): 7755692 EN Container Adapter,
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre de los fabricantes:
1) Fresenius Kabi AG.
2) Clinico Medical Sp.z.0.0. Blonie k/Wroclawia.
Lugar/es de elaboracién:
1) 61346 Bad Homburg, Alemania.
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2) Ul. Roberta Kocha 1, Blonie, 55-330 Miekinia, Polonia.

Se extiende a FREGENIUS KABI S.A. el Certificado PM-648-42, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... E NEZUM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No a 6@ 3 MM%J_’
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Dr. OTIO A._ORSNGHER '
Sub Adminlstrador Naclonst
A.N.M AT,
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