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BUENOS AIRES,27 ENE 2015’

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2203-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del prolclucto

médico objeto de la solicitud. .
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca APPLIX, nombre descriptivo SISTEMA DE ADMINISTRACION PARA BOMBA
ENTERAL PARA ALIMENTACION POR SONDA y nombre técnico JUEGOS PARA
ADMINISTRACION CON BOMBAS DE INFUSION, de acuerdo con lo solicitado por
FRESENIUS KABI S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcidn en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 99 a 100 y 102 a 104 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬂgulrar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-648-61, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1°© sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2203-14-3
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Proyecto de rétulo
Sets de administracion enteral Applix

PM 648-61
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MARIA PAULA BEZZ!
Apdderada Legal

Set de bomba APPLIX Smart/ Vision
VarioLine, ENPlus (7751849)

Sistema de administracion para bomba enteral
para alimentacidon por sonda

Importado por:

Fresenius Kabi S.A.
Alarcon 2070 - Don Tarcuato,

Provincia de Buenos Aires, Argentina

Segun 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
Replblica Popular de China

No utitizar durante mdés de 24 horas.

Sélo para uso enteral
Libre de DEHP

STERILE/EO @ @ 1_ féi%

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP 4117
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-61

Lote:
Vto:

Fresanius Kabi S.A.
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Fresenius Kabi,é;;A_..J BN
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2002)0
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Set de bomba APPLIX Smart/ Vision
VarioLine, ENLock, ENPlus (7751815)

Sistema de administracion para bomba enteral
para alimentacion por sonda
Importado por:

Fresenius Kabi S.A,
Alarcdn 2070 - Don Torcuato,

Provincia de Buenos Aires, Argentina

Sequn corresponda fabricado por:

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemania

Clinico Medical Sp. z o.0.
Blonie k/ Wroclawia

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

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

330013 Nanchang, Jiangxi Province
Republica Popular de China
No utilizar durante mas de 24 horas.

Solo para uso enteral
Libre de DEHP

®® ¥ ¥ m
Delenoc]  [pxdJenerus)

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP 4117
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-61

Lote:
Vto:
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Rotulo (Modelo segun corresponda)

Set de bomba APPLIX Smart/ Vision VarioLine, ENPlus
(7751849)

Set de bomba APPLIX Smart/ Vision Varioline, ENLock,
ENPlus (7751815)

Sistema de administracion para bomba enteral para alimentaciéon por
sonda

Importado por:

Fresenius Kabi S.A.
Alarcon 2070 - Don Torcuato,

Provincia de 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 Reoad 1701

Nanchang Economic & Technological Development Zone
330013 Nanchang, Jiangxi Province

Repiblica Popular de China

No utilizar durante mas de 24 horas,
Sdlo para uso enteral
Libre de DEHP
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(7751815)

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Dir. Téc: Farmaceutico Mario Carrara MP 4117

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-648-61
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MARID PAULA BEZZI
Apoyerada Legal
Fresenjus Kabi S.A.
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Applix - Pump Set VariolLine, ENPlus (7751849)
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Applix - Pump Set VariolLine, ENLock, ENPlus (7751815)
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Sélo para uso enteral fg a i 0

El producto medico puede conectarse a cualquier producto médico que posea un conector
adecuado compatible,
Especialmente disefiado para su uso con la Bomba Applix

En el caso del modelo 7751815;
Producto con sistema de conexién ENContainer, incompatible con IV
Producto con sistema de conexién ENLock incompatible con Luer

No utilizar si el envase estd deteriorado
No reutilizar ni reesterilizar. |
Producto de un solo uso. i
No utilizar por mas de 24 horas para evitar la contaminacién. :
Su reutilizacidn supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infeccidon para el
usuario, La contaminacioén del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte del paciente. Su manipulacion puede limitar la integridad del producto médico

No posee tratamientos o procedimientos adicionales.
Antes de usar el producto médico leer atentamente las instrucciones.

Ante algun cambio de funcionamiento comunicarse con la empresa.
Deseche de manera segura todos los dispositivos y accesorios descartables.
El periodo de vida ttil de los Sets de bomba Applix es de 3 afios.

La conservacion es en un lugar seco y deben protegerse de la luz solar (mantener en
lugar seco y protegido de la luz)
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MARJA PAULA BEZZI

Apoderada Legal
Fresahits Kabi S.A.
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ANEXO
CERTIFICAD® DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2203-14-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
AIiTntos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicién N©
CerrcrreriaCeera I, y de acuerdo con lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A.,E se
autorizé 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: SISTEMA DE ADMINIéTRACIéN PARA BOMBA ENTERAL
PARA ALIMENTACION POR SONDA,
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-579 JUEGOS:
PARA ADMINISTRACION CON BOMBAS DE INFUSION
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): APPLIX.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Sistema de administracién para bomba enteral para
alimentacién por sonda.
Modelo/s: Set de bomba APPLIX Smart/Vision VariolLine, ENPlus (7751849). Set
de boma APPLIX Smart/Vision VariolLine, ENLock, ENPlus (7751815).
Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: 30 unidades por caja.

ﬂ(& :



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Fresenius Kabi AG, 2) Clinico Medical Sp. z 0.0., 3) Clinico
Nanchang Ltd. Co.

Lugar/es de elaboracién: 1) 61346 Bad Homburg, Germany. 2) Blonie k / Wroclawia, ul.
Roberta Kocha 1, 55-330 Blonie / Miekinia, Polonia. 3) Qing Lan Road 1701, Nanchang
Economic & Technological, Development Zone, 330013 Nanchang Jiangxy Province,
Replblica Popular de China.

Fuente de obtencion de materia prima: No aplica.

Se extiende a FRESENIUS KABI S.A. el Certificado &efn.ﬁq"gaiién Inscripcién
015
del PM-648-61, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........... e , siendo su

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