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BUENOS AIRES, 2 8 JUL. 2017

| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3022-17-1 del Registro de esta

.A',dministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
|
' (%NMAT), Y

! \ CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA
'IS.!A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el
IRPllPTM Ne PM-2142-76, denominado: Kit para alimentacion enteral \

| l Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Dilsposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Naciona! de Prod

Pr<:!|>ductos de Tecnologia Médica (RPPTM).
' i Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
ﬁorlimativa aplicable.

- Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
illpt%rvencién que le compete. -
Il. Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
|

Ne %490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

l.lctores y

Por ello;

l

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL IDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ABTIICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripgion en
el

b
I

| P'TPPTM N° PM-2142-76, denominado: Kit para alimentaciéon enteral,
prop?';edad de la firma Covidien Argentina S.A. obtenido a través |de la
Dispcl‘psiciéh ANMAT N° 3694 de fecha 28 de Junio de 2012, segun lo establecido
en'ellAnexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N¢ PM-2142-76, denominado: Kit para alimentacién enterJ::I, marca
~ Kangaroo

| ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

, agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-2142-76.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa delEntradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
'uso; girese a la Direccion de Gestidon de Informacidn Técnica para que efectle la

agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Gumplido
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3022/17-1

DISPOSICION N©

s 8347

Dr.CAREOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.A.T,
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medi

camentos,
, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizdé mediante Disposicion
| 3 4 ? los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
[1 RPPTM N© PM-2142-76 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Covidien

Argentina SA, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
|

Nombre genérico aprobado: Kit para alimentacién enteral.
| i
Marca: Kangaroo.

'Clase de Riesgo: II

'Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3694 de fecha 28 de junio de 2012.
' Tramitado por expediente N° 1-47-4421/11-4,

.- DATO _ |
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO oI Ao
' '"TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZAD
A MODIFICAR ) k\
\éfi%(g:d%el 28 de junio de 2017 28 de junio de 5022
: 1- Covidien llc, anteriormente 1- Covidien LLC
" registrado como Kendall, a
- divisién de Tyco
Nombre del Healthcare Group LP.
fabricante 2- Covidien anteriormente 2- Covidien
' registrado como Nellcor '
N Puritan Bennett México,
S.A. de C.V.
i 1- 15 Hampshire  Street, 3- 13 Hampshlre Street,
) Mansfield, MA 02048,
Lo Mansfield, MA 02048, d id
Estados Unidos. Estados Unidos.
Lugares de
elaboracién . 4- 37 Boulevard
2- 37 Blvd. Insurgentes,
' '* Libramiento A fa P., La Ipsurgr_entes ..19030
. Mesa Tijuana, BC, México Libramiento, __ Tijuana,
' e ' B.C., México 22225,
o - 8884716100 Equipo de - 8884716100 Equipo de
Mod?Ios pipeta Kangaroo de 1000 pipeta Kangaroo de 1000
I ml. mit.
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- 713100 Equipo de pipeta |- 713100 Equipo de pipeta

Kangaroo para contencion de

flujo de 100 ml.
proxima Kangaroo.
aguja proxima Kangaroo.

aguja proxima Kangaroo.
- 714004 Equipo de aguja
proxima Kangaroo. '
- 8884704506 Equipo de
aguja préxima Kangaroo.
- 713006 Equipo de bomba
Kangarco de 1000 ml.
- 773630 Equipo de bomba
Kangaroo de 1000 ml.
- 8884704805 Equipo de
bomba Kangaroo de 1600 mi.
- 702035 Equipo de bomba
Kangaroo de 500 ml.

- 8884704305 Equipo de
bolsa y bomba Kangaroo de
1200 ml.

- 8884702005 Equipo de
bolsa y bomba Kangaroo de
500 ml.

- 8884703904 Equipo de

bomba Kangaroo con bolsa

con puerto de aguja 1000 ml.

- 704645 Equipo de aguja| -
- 8884704605 Equipo de

- 8884714600 Equipo de

Kangaroo para conténcién de
flujo de 100 ml. .
704645 Equipo de aguja
proxima Kangaroo.
- 8884704605 Equipb de aguj
préxima Kangaroo. '
- 8884714600 Equipo de aguja
proxima Kangaroo.
- 714004 Equipo de aguja
proxima Kangaroo. ‘
- 8884704506 Equipo de aguja

proxima Kangaroo.
- 713006 Equipo de!| bomba
Kangaroo de 1000 mi.
- 8884704805 Equipo de bomba
Kangaroo de 1600 ml
- 8884704305 Equipo de bolsa
y bomba Kangaroo de 1200 mil.

- 8884702005 Equipo de bolsa
y bomba Kangaroo de 500 ml.

- 8884705008 Extension para
sitio en Y de 6" Kangaroc (15.2

cm) l

- 8884706220 Equipo de bomba
para recipiente rigido Kangaroo
con tubo adjunto de 600 ml.

- 8884706204 Equipo de bomba

para recipiente rigido Kangaroo

con tubo adjunto de 1200 qnl.

¢
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{(15.2 cm).
- 8884706220 Equipo de
bomba para recipiente rigido
Kangaroo con tubo adjunto
de 600 mi.
- 8884706204 Equipo de
bomba para recipiente rigido
Kangaroo con tubo adjunto
de 1200 mi.
- 8884706238 Equipo de
bomba para recipiente rigido
Kangaroo sin tubo adjunto de
600 ml.
- 8884706212 Equipo de
bomba para recipiente rigido
Kangaroo sin tubo adjunto de
1200 ml.

- 8884712004 Set de bomba

Kangaroo con bolsa de hielo
de 500 ml.

- 8884773600 Set de bomba
Kangaroo con boisa de hielo
de 1000 ml.

- 8884713600 Set de bomba

Kangaroo con bolsa de hielo
de 100 ml.

- 8884706800 Equipo de

bomba Kangaroco con tapa

- 8884705008 Extension para

sitio en Y de 6" Kangaroo

Kangaroo
Deluxe de 500 ml.
- 8884712100 Equipo de bomba

- 8884706238 Equipo|{de bomba
para recipiente rigido| Kangaroo
sin tubo adjunto de 600 ml.
- 8884706212 Equipo de bomba
para recipiente rigido [Kangaroo
sin tubo adjunto de 1200 ml.
- 8884712004 Set de bomba

Kangaroo con bolsa dti hielo de
500 ml.

- 8884773600 Set d¢

Kangaroo con bolsa del hielo de
1000 ml.

- 8884713600 Set de bomba.
Kangaroo con bolsa dejhielo de
100 ml.
- 8884706800 Equipo de bomba

Kangaroo con tapa rosca para
recipiente rigido.

- 8884704705 Equipo dg bomba

Kangaroo con tapa rosca para

bomba

mamadera de férmula |enteral

de vidrio dnicamente.
- 8884773006 Set de |bomba

Kangaroo con bolsa de hielo de
1000 ml.

- 8884702105 Equipo de bomba

bolsa graduada

Kangaroo graduada Deluxie 500

5
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rosca para recipiente rigido. ml.

“ - 8884704705 Equipo de |- 8884714300 Equipoide bomba
O bomba Kangaroo con tapa

Kangaroo (graduada| Deluxe
o rosca para mamadera de | 1200 ml.

| formula enteral de vidrio
unicamente.

| - 8884773006 Set de bomba
Lo Kangaroo con bolsa de hielo
P de 1000 ml.

ﬁ - 8884702105 Equipo de
o bomba Kangaroo bolsa
|| 'l"“ graduada Deluxe de 500 ml.
L - 8884712100 Equipo de
oo bomba Kangaroo graduada
Il :T} Deluxe 500 ml.

v - 8884714300 Equipo de
|| ; bomba Kangaroo graduada

Cod Deluxe 1200 ml.
’ - 8884714800 Equipo de
| i

| ,',4; bomba Kangaroo graduada
Deluxe 1600 ml.

i
vk

Formas de Caja conteniendo 30 o 36
pr"es'%:ntacién unidades
| I
Rétuilos Segun aprobado por Fjs 59-60
bk Disposicion ANMAT No© \
vl 3694/12
Instrucciones | Segun aprobado por

de uso Disposicion ANMAT Ne°
| 1l 3694/12

Fjs 61-62 \
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antes mencionado.
|
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
|

, Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la

firma Covidien Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcidén enjel RPPTM

N PM-2142-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaszﬁJUL ﬂﬂ

| Expediente N° 1-47-3110-3022/17-1

'lDISPOSICION NO 8 3 4 7

-/!f

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANMA.T
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PROYECTO DE ROTULO 8 3 4 7 \

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina 2 6 JUL 2 :”7
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

w7

'
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>

Fabricado por: Covidien LLC
15 Hampshire Street, Mansfield, MA USA 02048, Estados Unidos

Covidien .
Boulevard Insurgentes 19030 Libramiento, Tijuana, B.C. México 22225.
Kit para alimentacion enteral
Marca; Kangaroo
Modelo: segln corresponda
Lote: XOOXXXX
NO ESTERIL (Simbolo)
De uso en un solo paciente.
Fecha de vencimiento: XX-XX-XXXX
Contenido: 1 Unidad

Direccion Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2142-76

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’.

(*) El mismo Proyecto de Rétulos se emplea para: Equipo de aguja préxima Kangaroo,
Equipo de bomba Kangaroo, Equipo de bomba Kangaroo de 1600 ml, Equipo de bolsa y
bomba Kangaroo de 500 ml, Equipo de bomba Kangaroo bolsa graduada Deluxe de 506
ml, Equipo de bomba Kangaroo con tapa rosca para mamadera de férmula enteral d

vidrio unicamente, Equipo de bomba Kangaroo con tapa rosca para recipiente rigido, Set
de bomba Kangaroo con bolsa de hielo de 1000 ml, Equipo de bomba para recipiente‘|
rigido Kangaroo sin tubo adjunto de 1200 ml, Equipo de bomba para recipiente rigido
Kangaroo sin tubo adjunto de 600 ml, Equipo de bomba para recipiente rigido Kangaroo
con tubo adjunto de 1200 ml, Equipo de bomba para recipiente rigido Kangaroo con tubo

adjunto de 600 ml, Extension para sitio en Y de 6” Kangaroo (15.2 cm).

inardi
Técnica




PROYECTO DE ROTULO

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
o Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

Fabricado por: Covidien LLC
15 Hampshire Street, Mansfield, MA USA 02048, Estados Unidos

. Covidien
\ Boulevard Insurgentes 19030 Libramiento, Tijuana, B.C. México 22225,

Kit para alimentacion enteral

Marca: Kanéaroo

Modelo: segﬁn corresponda

Lote: XOOOXXXXX |
ESTERIL (Simbolo) |
Esterilizado por Oxido de Etileno.

DE UN SOLG USO

Fecha de vencimiento: XX-XX-XXXX

Contenido: 1 Unidad | | | \
Direccion Téc}nica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805 ‘
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2142-76 \

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

|
(*) El mismo Proyecto de Rétulos se emplea para: Equipo de pipeta Kangaroo de 1000
mil, Equipo,dé pipeta Kangaroo para contencion de flujo de 100 ml, Equipo de aguja
proxima Kang?roo, Equipo de bomba Kangaroo de 1000 ml, Equipo de bomba Kangaroo
agraduada Delulxe 1200 ml, Equipo de bomba Kangaroo graduada Deluxe 500 ml, Set de

bomhba Kangal'foo con bolsa de hielo de 100 m!, Set de bomba Kangaroo con bolsa de
hielo de 500 mi.
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| INSTRUCCIONES DE USO 8 3 4 ? N
o

importado Tpor: COVIDIEN ARGENTINA S.A. .
. Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8633

Fabricado plor: Covidien LLC
S 15 Hampshire Street, Mansfield, MA USA 02048, Estados Unidos

| Covidien
Bouievard Insurgentes 18030 Libramiento, Tijuana, B.C. México 22225.

Kit para aliméntacic')n enteral \
Marca: Kangaroo
NO ESTERIL/ESTERIL (Oxido de etileno) segtin corresponda

De uso en'un, solo paciente.

Direccién Técnica: Farm. Roxana Albrecht. M.N. 13805
Autorizado por la AN.MAT. PM-2142-76

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

INDICACIONES I

Los sets para bomba de alimentacién enteral Kangaroo estan disefiados para la administracion
enteral de nutrientes via estoma por la pared abdominal. Se usan en conjunto con las bombas
Kangarco de alimentacion enteral.

i
1
1

MODO DE EMPLEO

. Retire la cubiérta protectora de ia punta.

. Introduzca la punta en un conector para alimentacién enteral apropiado.

. Cierre por completo la abrazadera de control.

. Vierta en el collntenedor de alimentacion la cantidad adecuada de la formulacion.

. Cierre el co'nte;nedor y cuéiguelo,

. Introduzca la parte inferior del sistema de goteo en la guia inferior del sistema de goteo.
. Presione el sistema de goteo e introdlizcalo en la guia superior del sistema de goteo.

. Retire la cubierta protectora del adaptador.

. Abra lentamente la abrazadera y deje que se llene toda la linea con fluido.

O o~ WK =

1de 2




Nota: No llene el sistema de goteo por encima de la linea de llenado. Cierre la abrazadera
10. Acople el adaptador al tubo de alimentacién. i

11. Sujete el tubo de silicona y extiéndalo suavemente sobre los rodillos. Introduzcier

retenedor en el punto de sujecion del retenedor. Enrolle el tubo sobre la guia para el tubo.
12. Abra |a abrazadera de control.

13. Consulte las instrucciones de funcionamiento de la bomba.
14. Proceda con la alimentacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS )

« Se recomienda cambiar este dispositivo al menos cada 24 horas.
* Para un solo paciente.

£ \
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