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BUENOS AIRES, U 3 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-7260/13-0 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KASDORF S.A.,
solicita la autorizacion de maodificacion del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 866-2, denominado: Bombas y Guias para
alimentacion Enteral.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
@ Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccidn de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les cémpete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N°¢ 1490/92 y del Decreto N® 425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion vy
Venta de Productos Médicos N° PM-866-2, denominado: Bombas y guias para
alimentacién enteral.
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de modificaciones
ef cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos
N° PM 866-2.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para qué efectue la agregaciéon del Anexo
de modificaciones ai certificado original y entrega de la copia autenticada de ia

presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.
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br. orrg ORSs;
. . NG
DISPOSICION N SUB-INTE Ry 7

- 5 5 8 3 AN

— )



RO

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerto de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTCORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N‘5 5 8, %Ios
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Meédicos N° PM 866-2 v de acuerdo a lo solicitado por la firma KASDORF S5.A.,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial/Genérico aprobado: NUTRICIA/Bombas para alimentacion
enteral.
Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 1563/12

Tramitado por expediente N° 1-47-15589/11-4

DATO DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | AUTORIZADO RECTIFICACION
A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

35679 Bomba Flocare | 35679 Bomba Flocare Infinity

Infinity

35158 Pack de 35158 Pack de bomba Fiocar

bomba Flocar Infinity | Infinity

35159 Sistema 35159 Sistema universal de
Incorporacion de universal de bombeo | bombeo Flocare Infinity
nuevos modelos Flocare Infinity

35162 Espiga de la 35162 Espiga de la bomba

bomba Flocare Flocare Infinity
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Infinity

35163 Deposito de
llenado superior de
1.3 | de la bomba

Flocare Infinity

35163 Depobsito de llenado
superior de 1.3 | de la bomba

Flocare Infinity

35164 Deposito de
llenado superior de 2
| de la bomba Flocare

Infinity

35164 Depdsito de llenado
superior de 2 | de la bomba

Flocare Infinity

35160 Pack MC de la
bomba Flocare

Infinity

35160 Pack MC de la bomba

Flocare Infinity

35161 Pack universal

de la bomba Flocare -

Infinity

35161 Pack universal de la

bomba Flocare Infinity

35165 Pack portatil
de la bomba Flocare

Infinity

35165 Pack portatil de la

bomba Flocare Infinity

569944 - Flocare® Bolus
Adapter -Cross spike (
Adaptador para Alimentacidn
en Bolo Flocare® - Espiga

Cruzada)

569490 - Flocare® MC Slim
Pack Adapter (Adaptador Pack
Delgado MC Flocare®)

570063 - Flocare® Universal
Pack Adapter Cross design-
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{Adaptador para Pack Univ

Flocare® - Diseno Cruzado

569920 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacién
para pack Flocare® - Sistema
de Conexion ENLock)

569914 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacidn
para pack Flocare® - Sistema
de Conexion ENLock)

569538 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
{Conjunto de atimentacion
para pack Flocare® - Sistema

de Conexion ENLock)

569539 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacién
para pack Flocare® - Sistema

de Conexidn ENLock)

569886 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacién
para pack Flocare® - Sistema

de Conexion ENLock}

569912 - Flocare® Pack
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Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacién
para pack Flocare® - Sistema

de Conexion ENLock)

569913 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
{Conjunto de alimentacion
para pack Flocare® - Sistema
de Conexion ENLock)

569573 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacion
para pack Flocare® - Sistema
de Conexién ENLock)

575042 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacion
para pack Flocare® - Sistema

de Conexidn ENLock)

569537 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacion
para pack Flocare® - Sistema

de Conexidon ENLock)

569572 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacion

para pack Flocare® - Sistema
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de Conexion ENLock)

569917 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacion
para pack Flocare® - Sistema
de Conexion ENLock)

569911 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
(Conjunto de alimentacidn
para pack Flocare® - Sistema
de Conexion ENLock)

569571 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
{Conjunto de alimentacién
para pack Flocare® - Sistema

de Conexién ENLock)

569540 - Flocare® Pack
Feeding Sets EN Lock
{Conjunto de alimentacion
para pack Fiocare® - Sistema

de Conexidn ENLock)

570062 - Flocare® Universal
Feeding Sets- EN Lock
{Conjunto de alimentacion
universal Flocare® - Sistema
de Conexion ENLock)

570133 - Flocare® Universal
Feeding Sets- EN Lock
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(Conjunto de alimentacion
universal Flocare® - Sistema
de Conexion ENLock)

569882 Flocare® Universal
Feeding Sets- EN Lock
(Conjunto de alimentacion
universal Flocare® - Sistema

de Conexion ENLock)

570057-Flocare® Universal
Feeding Sets- EN Lock
(Conjunto de alimentacidn
universal Flocare® - Sistema
de Conexién ENLock)

570071 - Flocare® Universal
Feeding Sets- EN Lock
(Conjunto de alimentacion
universal Flocare® - Sistema
de Conexion ENLock)

570058 -Flocare® Universal
Feeding Sets- EN Lock
(Conjunto de alimentacién
universa! Flocare® - Sistema

de Conexiéon ENLock)

570119 - Flocare® Bengmark
Duo Tub- EN Lock {Sonda
Bengmark Duo Tube Flocare®
- Sistema de Conexion
ENLock)
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569867 - Flocare® PUR NGF
Tubes EN Lock (Sonda PUR
NGF Duo Tube Flocare® -

Sistema de Conexion ENLock)

571459 - Flocare® PUR NGF
Tubes EN Lock (Sonda PUR
NGF Duo Tube Flocare® -
Sistema de Conexidén ENLock)

569298 - Flocare® PUR NGF
Tubes EN Lock (Sonda PUR
NGF Duo Tube Flocare® -

Sistema de Conexidn ENLock)

569862- Flocare® PUR NGF
Tubes EN Lock (Sonda PUR
NGF Duo Tube Flocare® -

Sistema de Conexién ENLock)

569299 - Flocare® PUR NGF
Tubes EN Lock (Sonda PUR
NGF Duo Tube Flocare® -

Sistema de Conexién ENLock)

569861 - Flocare® PUR NGF
Tubes EN Lock (Sonda PUR
NGF Duo Tube Flocare® -

Sistema de Conexién ENLock)

569300- Flocare® PUR NGF
Tubes EN Lock (Sonda PUR
NGF Duo Tube Fiocare® -

Sistema de Conexiéon ENLock)
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Incorporacién de NUTRICIA MEDICAL | NUTRICIA MEDICAL DEVICES

fabricantes DEVICES B.V., B.V., .
Schiphol Boulevard Schiphol Boulevard 261, 1118
261, 1118 BH BH Schiphol, Paises Bajos.
Schiphol, Paises
Bajos. " | Nutricia Pharmaceutical Wuxi

Co. Ltd

N¢ 17, XinMing Road, Wuxi
High Tech Development Zone,
Jiangsu Province P.R. 214111,
China. (Solo para los
modelos agregados en la
presente disposicion).

ZEVEX INC

4314 ZEVEX Park Lane, Salt
Lake City, UT 84123-7881,
Estados Unidos. (S0lo para
los modelos agregados en

la presente disposicion).

Producto Medico: 866-2

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de A:utorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma KASDQORF S.A., Titular del Certificado de Autorizacion vy
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Venta de Productos Médicos N° PM 866-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a

los dias 03 SEP 2013

Expediente N© 1-47-7260/13-0
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