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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* ] 8 g 6

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 2 5 MAR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1715-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FRESENIUS KABI S.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 elaboracién y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

0\ Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune ios

requisitos técnicos que contempila 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

e — ,,
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Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por elio;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon 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
Frenta, nombre descriptivo Set de infusion 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 193 y 195 a 196 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo IIL
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQ 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por fa ANMAT PM-648-12, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en a normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo. producto, Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos [, II y II1, contraentrega del Certificado
de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1715-11-1 41&.}‘} ¢
DISPOSICION N° Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Admunistrador Maclonaf

C; l 8 9 6 ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......vivvereerieeriernnnn.

Nombre descriptivo: Set de infusion enteral.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-579, Juegos para
administracién con hombas de infusion,

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Frenta.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la administracion de alimentos por via
enteral por intermedio de una bomba Frenta.

Modelo(s): Set de infusion enteral Frenta.

Forma de presentacion: Unitaria.

Periodo de vida Util; 2 aflos y 11 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: FRESENIUS KABI S.A.

Lugar/es de elaboracion: Bv. Del Comercio 757, Cdrdoba, Argentina.

Expediente N© 1-47-1715-11-1 Mvials
DISPOSICION NO Dr. OTIO A. ‘ORSINGHER

1 8 g 6 Sub Administradar Naclonal
ANM AT,
<
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.......... 189‘6
- gt

Dr, OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminigtradot Naclona!
ANM. AT,



Frelsenius Kabi S.A.

']H\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

KABI

{DISP. 2318/2002)

Proyecto de Instrucciones de Uso
Set para infusion enteral Frenta
PM 648-12

Pagina 1de 2

Instrucciones de uso seqiin anexo IIIB

3.1 Rotulo del producto médico

Fabricado por:
Fresenius Kabi 5.A.
Bv. Del Comercio 757
Cordaba- Argentina

SET INFUSION ENTERAL

FRENTA

Equipo para administracién de nutricidn enteral con bomba de infusion

Compatible con bomba FRENTA®
Estérilizado por OXIDO DE ETILENO

Precauciones:

No apte para uso Intravenoso

Esteril y atdxico

Para un solo usa

N¢ reesterilizar ni reutilizar

No usar si el envase esta dafiado ¢

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP4117
Producte Médico autorizado por ANMAT PM-648-12

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

: ver Anexo I del Informe Técnico

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe

ser provista de informacidon suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los

productos meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

El producto médico esta disefiade para ser utilizado
con el sistema de conexion del set de infusion.
El producto es compatible con boamba FRENTA®

3.4 Instrucciones de Uso
1- Conectar la quia al contenedor de nutricion enterat
2- Clampear la guia del set

con cualquier contenedor compatible

3- Instalar el segmento de silicona en la bomba de infusién

4- Purgar la guia
5- Conectar el set a Ia sonda del paciente

3.5 Informacion atil:

Seguir las instrucciones atentamente,

Para un solo uso, no reesterilizar ni reutilizar.

Emplear técnicas asépticas para su conexion.

No usar si el envase estd dafiado o hay partes sueltas.




' : Fresenius Kabi S.A& g 6
5')\ FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)
Pagina 2de 2

Proyecto de Instrucciones de Uso
Set para infusién enteral Frenta

PM 648-12

3.6 Informacién relativa a riesgos de interferencia: N/A. Ver Anexo I de Informe
Técnico.

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion -

No usar si el envase esta dafiado o hay partes sueltas

No reutilizar.

3.8 Reutilizaciéon del producto médico:

E! producto médico es de un solo uso.

Su reutilizacidon supone un riesgo para los pacientes o un peligro de infecciébn para el
usuario. La contaminacién del producto puede causar lesiones, enfermedades o incluso la
muerte det paciente. Su manipulacién puede limitar !a integridad del producto médico

3.9 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba l
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros)

No posee tratamientos o procedimientos adicionales.

Antes de usar e! producto medico leer atentamente las instrucciones de uso.

3.10 N/A

3.11 Precauciones ante cambios de funcionamiento: ante algin cambio de
funcicnamiento, comunicarse con la empresa. .

3.12 ver Anexo I de Informe técnico.
3.13 Administracién de liquidos: el PM esta destinado a la infusion de liquidos enterales.
3.14 N/A

3.15 N/A
3.16 N/A

\
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WARVD A
MARIAPAULA BEZZ! DiIfEC e
Apodagada Legal P17
Fresenitts/Kabi S.A. FRESENIUS KABI §.4.
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Fresenius Kabi S.A.
\H‘l FRESENIUS REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
KABI (DISP. 2318/2002)

Proyecto de Rétulo

Set para infusion enteral Frenta Pagina 1de 1

PM 648-12

Rotulo del producto médico

Fabricado por:
Fresenius Kabi S.A.
Bv. Del Comercio 757
Cdrdoba- Argentina

SET INFUSION ENTERAL FRENTA
Equipo para administracidn de nutricién enteral con bormba de
infusion

instrucciones de uso:
1- Conectar ia guia al contenedor de nutricion enteral
2- Clampear la guia del set
3- Instalar el segmento de silicona en {a bomba de infusién
4- Purgar la guia
5- Conectar el set a la sonda del paciente

Compatible con bomba FRENTA®
! Lote: Vto: : f
Estérilizado por OXIDO DE ETILENO

Precauciones:

NG apto para uso Intravenoso
Esteril y atéxico

Para un solo uso

No reesterilizar ni reutilizar

No usar si el envase esta dafado

Dir. Téc: Farmacéutico Mario Carrara MP4117
Producto Médico auterizado por ANMAT PM-648-12

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MARIA PAULA BEZZI
Apgderada Legal
Fresegiug Kabi S.A.
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-1715-11-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
]896 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por FRESENIUS KABI S.A., se
autorizd 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 enteral.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-579, Juegos para
administracion con bombas de infusidn.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Frenta.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la administracidn de alimentos por via
enteral por intermedio de una bomba Frenta.
Modelo(s): Set de infusion enteral Frenta.
Forma de presentacién: Unitaria.
Periodo de vida utit: 2 aflos y 11 meses.
| Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: FRESENIUS KABI S.A.
Lugar/es de elaboracion: Bv. Del Comercio 757, Cordoba, Argentina

Se extiende a FRES??%E&B&&& el Certificado PM-648-12, en la Ciudad de
"BUENOS AIr€S, 8 wiveverrneerrniiensmmoinns ‘ siendo su vigencia por cinco (5) anos a

‘contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© ,‘] -
1896 i
< Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
6 AN.M AT,
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