“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas, l‘
Regulacién e Institutos DISPOSICION N¢ 3 6 g
ANMAT.

BUENOS AIRES, 28 JUN 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-4421/11-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
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 vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kangaroo, nombre descriptivo kit para alimentacion enteral y nombre técnico
Kits para alimentacion enteral, de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt
Medical Argentina Ltd., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I 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 122 a 123 y 10 a 11 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-211, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

=
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-4421/11-4
DISPOSICION No 3 6 g [' DM

ejb br. OTTO |A. ORSINGBER

SUB-IN ERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 369 .....
Nombre descriptivo: Kit para alimentacién enteral.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-677- Kits para
alimentacién enteral.
Marca del producto médico: Kangaroo.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Los sets para bomba de alimentacién enteral
Kangaroo estdn disefiados para la administracion enteral de nutrientes via
estoma por la pared abdominal. Se usan en conjunto con las bombas Kangaroo
de alimentaciéon enteral.
Modelos:
- 8884716100 Equipo de pipeta Kangaroo de 1000 ml.
- 713100 Equipo de pipeta Kangaroo para contencion de flujo de 100 ml.
- 704645 Equipo de aguja proxima Kangaroo.
- 8884704605 Equipo de aguja préxima Kangaroo.
- 8884714600 Equipo de aguja préoxima Kangaroo.
- 714004 Equipo de aguja préxima Kangaroo.
- 8884704506 Equipo de aguja préxima Kangaroo.
- 713006 Equipo de bomba Kangaroo 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 bolsa con puerto de aguja 1000 ml.
- 8884705008 Extension para sitio en Y de 6" Kangaroo (15.2 cm).
- 8884706220 Equipo de bomba para recipiente rigido Kangaroo con tubo
adjunto de 600 ml.

"
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- 8884706204 Equipo de bomba para recipiente rigido Kangaroo con tubo
adjunto de 1200 ml.
- 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 bolsa de hielo de 1000 ml.
- 8884713600 Set de bomba Kangaroo con bolsa de hielo de 100 ml.
- 8884706800 Equipo de bomba Kangaroo con tapa rosca para recipiente rigido.
- 8884704705 Equipo de bomba Kangaroo con tapa rosca para mamadera de
férmula enteral de vidrio Unicamente.
- 8884773006 Set de bomba Kangaroo con bolsa de hielo de 1000 ml.
- 8884702105 Equipo de bomba Kangaroo bolsa graduada Deluxe de 500 ml.
- 8884712100 Equipo de bomba Kangaroo graduada Deluxe 500 ml.
- 8884714300 Equipo de bomba Kangaroo graduada Deluxe 1200 ml.
- 8884714800 Equipo de bomba Kangaroo graduada Deluxe 1600 ml.
Periodo de vida uatil: 36 meses .
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall,
una division de Tyco Healthcare Group LP.
2) Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett Mexico,
S.A. de C.V.
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048
Estados Unidos.
2) 37 Blvd. Insurgentes, Libramiento A la P., La Mesa Tijuana, BC, México.
Expediente N© 1-47-4421/11-4
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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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 No

Is w'«\‘\

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4421/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médjca ,(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............... Sél', y de acuerdo a lo solicitado  por
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., se autorizdé 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: Kit para alimentacion enteral.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-677- Kits para
alimentacién enteral.
Marca del producto médico: Kangaroo.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Los sets para bomba de alimentaciéon enteral
Kangaroo estan disefiados para la administracion enteral de nutrientes via
estoma por la pared abdominal. Se usan en conjunto con las bombas Kangaroo
de alimentacion enteral.
Modelos:
- 8884716100 Equipo de pipeta Kangaroo de 1000 ml.
- 713100 Equipo de pipeta Kangaroo para contencién de flujo de 100 ml.
- 704645 Equipo de aguja préxima Kangaroo.
- 8884704605 Equipo de aguja préxima Kangaroo.
- 8884714600 Equipo de aguja préoxima Kangaroo.
- 714004 Equipo de aguja proxima Kangaroo.
- 8884704506 Equipo de aguja préxima Kangaroo.
- 713006 Equipo de bomba Kangaroo de 1000 ml.
- 773630 Equipo de bomba Kangaroo de 1000 ml.
- 8884704805 Equipo de bomba Kangaroo de 1600 ml.
- 702035 Equipo de bomba Kangaroo de 500 ml. '
- 8884704305 Equipo de bolsa y bomba Kangaroo de 1200 fnl.
- 8884702005 Equipo de bolsa y bomba Kangaroo de 500 ml.

- 8884703904 Equipo de bomba Kangaroo bolsa con puerto de aguja 1000 mi.
— 7
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- 8884705008 Extensidn para sitio en Y de 6" Kangaroo (15.2 cm).

- 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 ml.

- 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 bolsa de hielo de 1000 ml.

- 8884713600 Set de bomba Kangaroo con bolsa de hielo de 100 ml.

- 8884706800 Equipo de bomba Kangaroo con tapa rosca para recipiente rigido.

- 8884704705 Equipo de bomba Kangaroo con tapa rosca para mamadera de
formula enteral de vidrio Unicamente.

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

- 8884702105 Equipo de bomba Kangaroo bolsa graduada Deluxe de 500 ml.
- 8884712100 Equipo de bomba Kangaroo graduada Deluxe 500 ml.

- 8884714300 Equipo de bomba Kangaroo graduada Deluxe 1200 ml.

- 8884714800 Equipo de bomba Kangaroo graduada Deluxe 1600 ml.
Periodo de vida util: 36 meses .

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall,

una division de Tyco Healthcare Group LP.

2) Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett Mexico, S.A.

de C.V.

Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 Estados

Unidos.

2) 37 Blvd. Insurgentes, Libramiento A la P., La Mesa Tijuana, BC, México.

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM-597-211, en
" la Ciudad de Buenos Aires, aZBJUNmZ' siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fechédzsu emision.

DISPOSICION No 3 6
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP.15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados

Unidos.

Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett. 37 Blvd
Insurgentes, Libramiento A la P., La Mesa Tijuana, BC, Mexico.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Aguero 351. Buenos Aires, Argentina.

KANGAROO

Equipo de bomba Kangaroo de 1000 mi (*)

1 UNIDAD

NO ESTERIL (Simbolo)

De uso en un solo paciente.

Condicion de venta:

Direcciéon Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacéutica.

Autorizado por ANMAT: PM 597-211 & .

(*) El mismo Proyecto de Rétulos se emplea para: Equipo de aguja préxima Kangaroo,
Equipo de bomba Kangaroo, Equipo de bolsa y bomba Kangaroo, Equipo de bomba
Kangaroo con bolsa con puerto de aguja 1000 mi, Extensién para sitio en Y de 6”
Kangaroo, Equipo de bomba para recipiente rigido Kangaroo con/sin tubo adjunto, Set
de bomba Kangaroo con bolsa de hielo, Equipo de bomba Kangaroo con tapa rosca para
recipiente rigido, Equipo de bomba Kangaroo con tapa rosca para mamadera de férmula
enteral de vidrio anicamente, Equipo de bomba Kangaroo bolsa graduada Deluxe.

Roxana Andrea Albtecht
Dirgctora Técnica MN. 13805
Maliinckrodt Medical Argentina Ltd.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Covidien lic, anteriormente registrado como Kendall, a division of Tyco
Healthcare Group LP.15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados

Unidos.

Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett. 37 Blvd
Insurgentes, Libramiento A la P., La Mesa Tijuana, BC, Mexico.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Aguero 351. Buenos Aires, Argentina.

KANGAROO
Equipo de aguja proxima Kangaroo (*)

1 UNIDAD

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno.
DE UN SOLO USO

Condicién de venta:
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmaceéutica.

Autorizado por ANMAT: PM 597-211

(*) El mismo Proyecto de Rétulos se emplea para: Equipo de pipeta Kangaroo de 1000
ml, Equipo de pipeta Kangaroo para contencion de flujo de 100 ml, Equipo de aguja
préxima Kangaroo, Equipo de bomba Kangaroo de 1000 ml, Set de bomba Kangaroo con
bolsa de hielo, Equipo de bomba Kangaroo graduada Deluxe.

iy e s B
Sfalinckrodt Megical Argenfina Lt Mallinckrodt Medical Argentina Ltd ‘




i INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Covidien llc, anteriormente registrado como Kendall a division of Tyco
Healthcare Group LP. 15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048, USA
Covidien, anteriormente registrado como Nellcor Puritan Bennett.
37 Blvd. Insurgentes, Libramiento A la P., La Mesa Tijuana, BC,

México.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agiiero 351, Cuidad de Buenos Aires, C1171ABC, Argentina.

KANGAROO
Set para l::ombas

NO ESTERIL / ESTERIL (Oxido de Etileno)

De uso en un solo paciente

Condiciéon de venta: ................
Direccion Técnica: Lazzari Maria Silvina, Farmacéutica
Autorizado por ANMAT: PM 597-211

o INDICACIONES
Los sets para bomba de alimentacion enteral Kangaroo estan disefiados para la
administracion enteral de nutrientes via estoma por la pared abdominal. Se usan en ‘

conjunto con las bombas Kangaroo de alimentacion enteral.

MODO DE EMPLEO

| 1. Retire la cubierta protectora de la punta. :
| 2. Introduzca la punta en un conector para alimentacion enteral apropiado. &
3. Cierre por completo la abrazadera de control.

4. Vierta en el contenedor de alimentacién la cantidad adecuada de la

formulacion.

5. Cierre el contenedor y cuélguelo.

RODRIGO R &..m/

APODE 7
MALLINGKRODT MED NTINALTO. MARIA SILVINA LAZZAR

FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
MALLINCKRODT MEDICAL ARG.




10.
1.

12.
13.
14.
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Introduzca la parte inferior del sistema de goteo en la guia inferior del sistema
de goteo.

Presione el sistema de goteo e introdizcalo 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.
Nota: No llene el sistema de goteo por encima de la linea de llenado. Cierre la
abrazadera.

Acople el adaptador al tubo de alimentacion.

Sujete el tubo de silicona y extiéndalo suavemente sobre los rodillos.
Introduzca el retenedor en el punto de sujecion del retenedor. Enrolle el tubo
sobre la guia para el tubo.

Abra la abrazadera de control.

Consulte las instrucciones de funcionamiento de la bomba.

Proceda con la alimentacién.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e Se recomienda cambiar este dispositivo al menos cada 24 horas.

e Para un solo paciente.

FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
MALLINCKRODT MEDICAL ARG,
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