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VISTO el Expedrente NO 1- 47 3110-002501- 14 2 del Reg:stro de
esta Administracion Naaonal de Medlcamentos, Ahmentos v Tecnologla Medica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fresenius Kabi 5.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registrc Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Infudrop, nombre descriptivo Set de infusion intravenosa y nombre
técnico Juegos para Administracion Intravenosa, de acuerdo con lo solicitade por
Fresenius Kabi S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usc que obran a -fojas 6a7y8a9respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso éutorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-63, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiguese al interesado, haciéndole
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidon de
Gestidon de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-002501-14-2

DISPOSICION No© 0 9 5 g
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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Infudrop
Air 21 K-NECT, Y, LLM (M48413545)

Set de infusion

Importado por:

Fresenius Kabi 5.A.
J. R. Alarcan 2070 - Don Torcuato, Tigre

Buenos Aires - Argentina

Sequn corresponda fabricade 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
Polcnia

Clinico Nanchang Ltd. Co.
Qing Lan Road 1701
Nanchang Economic & Technclogical Development Zone

330013 Nanchang, Jiangxi Province
Reptblica Popular de China

el ) & 4 2% (1Y

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dir. Téc; Farmacéutico Mario Carrara MP 4117

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-63

Lote:
Vto:
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Sets de infusion Infudrop Pagina 2 de 2 Kkzﬁ(\

Infudrop
Air 21 K-NECT, 2Y, BCV, LLM
(M48413645)

Set de infusion

Importado por:

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

Buenos Aires - Argentina

Sequn 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, liangxi Province
Republica Popular de China

STERILE[EO ® @ ‘f ’3'\"“:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP 4117
Producto Médico auterizado por ANMAT PM-648-63

Lote:
Vto:
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Proyecto de instrucciones de uso
Sets de infusion Infudrop Pagina 1 de
PM 648-63 -

Proyecto de instrucciones de uso

Rétulo (Modelo segln corresponda)

Infudrop Air 21 K-NECT, Y, LLM (M48413545)
Infudrop Air 21 K-NECT, 2Y, BCV, LLM (M48413645)

Set de infusion

Importado por;

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

Buenos Aires — Argentina

Segln corresponda fabricado por:

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Clinico Medical Sp. z o0.0.
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

Republica Popular de China

stenge] ) & 4 2% I

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dir._Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP 4117

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-63 —
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MARIA PAULA BEZ
Apogerada Legal

Frosenius Kabi S.A

FHESENIUS KABI S.A.
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Fresenius Kabi S.A.
\\\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO e
KABI (DISP. 2318/2002) S M
Proyecto de instrucciones de uso P
Sets de infusion Infudrop Pagina 2 de(z
PM 648-63 =
instrucciones de Uso: I
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Para uso en presién

% 20 gotas de aqua destilada equivalen a un volumen de 1 m!{ + 0,1 ml

El producto médico no requiere operaciones de mantenimiento ni calibracidén para
garantizar el correcto funcionamiento y seguridad del mismo.

Para su uso mediante infusion a presién hasta un maximo de 200 kPa (2 bar).

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad v si_ corresponde reesterilizacion:
No utilizar si el envase esta deteriorado. )

Este producto es de usar y tirar. /
No reesterilizar e

Reutilizacién del producto médico:

Este producto es de usar y tirar

Su reutilizacidn supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccion 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.

Precauciones ante cambios de funcionamiento;
Ante algin cambio de funcionamiento, comunicarse con la empresa para su retiro y/o

sustitucién

Precauciones asociadas a la eliminacion del producto médico:
Deseche de manera segura todos los dispositivos y accesorios descartables. Este
producto es de usar y tirar.

Reestriccion_en eleccién de sustancias que se pueden administrar:
El producto médico estd destinado a la infusion de liquidos por via intravenosa por
presién.

Requisitos esenciales de Sequridad y Eficacia: ver Anexo I del Informe Técnico

/
MARIA\PAULA BEZZ!
Apodirada Legal
Froseniyg Kabi S.A.
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" Secretarfa de Politicas,
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ANMAT
N ANEXO -
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-002501-14-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0959 de acuerdo con lo solicitado por Fresenius Kabi S.A., se autorizo
la inscripcién 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 infusion intravenosa
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-157-Juegos para
Administracion Intravenosa
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Infudrop
Clase de Ri-esgo: I1
Indicacién/es autorizada/s: Para utilizar mediante infusion intravenosa por
. presidn hasta un maximo de 200kPa (2 bar)
Modelos:
Air 21 K-NECT, Y, LLM (M48413545)
Air 21 K-NECT, 2Y, BCV, LLM (M48413645)
Periodo de vida util: 5 anos
Forma de presentacién: Envasados individualmente en envases de

poliamida/polietileno y papel y envasados en cajas de 100 unidades.

&



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesicnales e instit’uciones sanitarias

Fabricante nro. 1: Fresenius Kabi AG

Lugar de elaboracion 1: 61346, Bad Homburg, Alemanié

Fabricante nro. 2: Clinico Medical Sp.z 0.0.

Lugar de elaboracién 2: Blonie k/ Wroclawia, ul. Roberta Kocha 1, 55-330 Blonie/

Miekinia, Poionia

Fabricante nro. 3: Clinico Nanchang Ltd. Co.

Lugar de elaboracién 3: Qing Lan Road 1701, Nanchang Economic &

Technological Development Zone, 330013 Nanchang, Jiangxi Province, Republica

Popular China

Se extiende a Fresenius Kabi S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del
2:5 ENE 1015

PM-648-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a .........0.0n0000. , siendo su

vigencia por cinco {5 tar de la fecha de su emision.

) afios a con
ISPOSICION N° 0 9 5 g

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANDM.AT.
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