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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANMAT. 2 2 0 3

BUENOS AIRES, 18 ABR 00

VISTO el Expediente N© 1-47-10926/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL SA solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma -legal vigente, y que Ilos
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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 Inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca, B.
Braun, nombre descriptivo Set para anestesia espinal y nombre técnico Kits de
anestesia espinal, de acuerdo a lo solicitado, por B. BRAUN MEDICAL SA, 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 61-63 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-113, con exclusion 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
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,
Expediente N°© 1-47-10926/11-6

,Jhw

DISPOSICION No 2 2 0 3 e&
C/ | Dr. OTTO A. ORSINGHER

supe- INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No iiﬁ .........
Nombre descriptivo: Set para anestesia espinal

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-131-Kits para anestesia
espinal

Marca de (los) producto(s) médico(s): B. Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: anestesia regional bajo TH12 o tratamiento del dolor
intratecal (CSA)

Modelo/s: Spinocath

Periodo de vida Otil: estériles: S afios _

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: B. Braun Melsungen AG

Lugar/es de elaboracién: Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania
Expediente N© 1-47-10926/11-6

DISPOSICION No 22 0 3 el
T 10 A. ORSINGHER
L SN TERYENTO
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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 N©

-ty fhigh

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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SHARING LXPERTISE B. Braun Medical SA
LE. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de Rotulo

IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. / Uriburu 863 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: '
B. Braun Mensulgen - Carl-Braun-StraBe 1- 34212 Mensulgen - Alemania

Spinocath

-3

Set para anestesia espinal Continua)

"Namero de ote”

8 “Fecha de vencimientc”
% . I
& "Preuucta Je un solo use

) Aterc.on: Véase instrucciorss de use

STERILE[EQ)

"Método de esterilizacion: Oxide de Etileno.”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por ANMAT PM-669-113

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

— MARIANO PERALTA MUNOZ
LUAEEE%ELMAN Director Tégnico
IDENTE
" B. BRAUN MEDICAL S.A, BM'_B;A%;SQA fWD Cq;;g\'



SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°

Tel f Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:f/www.bbraun.com

Modelo de Instrucci e Uso

1.1 IMPORTADOR:
' B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 2° {1027) Cap. Fed. - Argentina.
1.2 FABRICANTE:
B. Braun Mensulgen - Carl-Braun-Strafe 1~ 31212 Mensulgen - Alemania

1.3 Spinocath ;
Set para anestesia espinal continua

14 [BIERILE[vEgtapi

1.5 @ “Producto de un solo uso”
1.6 A Atencion: Véase instrucciones de uso

STERILE .

‘ EO| "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”
1.8 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

~ 1.9 Autorizado por ANMAT PM-669-113

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

1.11  Contraindicaciones, limitaciones de uso y riesgos

Contraindicaciones y limitaciones de uso

Este producto puede ser empieado exclusivamente por un medico formado en esta técnica.

Solicitud de anestesia general por parte del paciente, contraindicaciones conocidas para anestesia
espinal o epidural, obesidad (para evitar cambios de la posicion de catéter deben tomarse las medidas
normales segun grado de obesidad) , parestesias permanentes. El catéter debe utilizarse solo de forma
perioperatoria en intervenciones de partos y cesareas. A
Hipersensibilidad a los anestésicos, trastornos de la coagulacién, hipovolemia, hipotension, shock,
graves enfermedades cardiacas hereditarias, septicemia, deformidades anatémicas de la espalda del
paciente, enfermedades neuroldgicas, infeccion en el punto de puncion.

Consulte en publicaciones médicas lo relativo a las contraindicaciones para la realizacion de los
procedimientos de anestesia regional continua.

Riesgos _
Riesgos conocidos son de dolor de cabeza postespinal, complicaciones neurolégicas, caida de presion
arterial, hipoxemia, paro cardiaco, nauseas y vomitos, anestesias espinal demasiado alta, dolores, de
espaida, sindrome de baja presidn del liquido cefalorraquideo, perturbaciones en la visién asi como
lesiones de nervios cerebrales.

Infeccidn, puncién inadvertida de la duramadre con las complicaciones correspondientes, puncién de
la vena peridural, puncién de ia meduia espinal, bradicardia, absceso epidural, sindrome de 1a cola de
caballo, descenso de la temperatura corporal.

o de sus componentes.

1.12 Advertencias
Materiales utilizados: PC, PE, PP, PA, ABS, SAN, TPE, Acero inoxidable.

No debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a algu
No tocar el comienzo del catéter {4-5 cm) para evitar contaminacion.
nzado el grago deseado de anestesia tras la dosis esp

da equma no se sobrepase la concentracion toxica de anestr
MARIANO PE

pffector Técn

8. BRAUN MEDICAL S:A. _

[*HE 1Baod K., @?ﬁa 2

ificada, ha de comprobarse que
l%lggzese caso hay que Ilevar
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B. Braun Medical SA

LE. Uriburu 663 7°

Tel { Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

a cabo de inmediato un control de la posicion (aspiracién de liquido cefalorraquideo). A continuacién
pueden llevarse a cabo las siguientes medidas: cambiar de posicion al paciente, modificar el dngulo
de curvatura lumbosacral, utilizar la técnica hipobarica, volver a colocar el catéter.

Ha de interrumpirse el procedimiento si las medidas mencionadas anteriormente no consiguen una
buena distribucién de la anestesia. No utilizar el producto si el envase esta dafado. No volver
esterilizar. -
Jeringa Perifix LO.R.

Jeringa especial para la técnica de perdida de resistencia para anestesia regional.

Jeringa, solo apta para un numero limitado de aspiracién de liquidos.

No aspire a través del tope mecanico.

Por razones de higiene, no rellene la jeringa poco antes de usarfa.

1.13  Aplicacion

1

Apiicar téerficas asépﬁips
z

MARIAND P

. rector Técnico
ELMAN
PRESIDENTE B. BRAUN MEDICAL S.A, 3

8. BUAUN MEDICAL S.A, M:N: 18ase m.e: [18268
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ARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uribyru 663 7*
Tel { Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

. Colocar la canula de introduccidn epidural en ia zona epidural de la forma acostumbrada y

emplear la canula a modo de canuia de introduccion para el catéter Spinocath
Extraer el catéter Spinocath del envoltorio y sujetar mediante los pulgares y dos dedos entre el
anitlo marcado ancho de 5 mm y el ultimo anillo de marcado ancho de 1 mm. Al hacerlo se
arquea ligeramente la canula que hay en el interior. El asiento fijo de la canula en el catéter
facilita la puncion de la dura que se va a llevar a cabo.
La abertura lateral de la canula espinal se encuentra justo antes del ultimo anillo marcado
{imagen 1). El control de la posicién mediante le reflujo de liquido cefalorraquideo es mas facil si
la abertura de la canula se encuentra en la direccion visual
Despiazar hacia delante el catéter Spinocath dentro de la canula epidural hasta la marca ancha de
5 mm. Seguir desplazando hacia delante Spinocath hasta que sea perceptible un clic en la dura.
Deberia aparecer liquido cefalorraquideo en transcurso de 3-6 segundos. Seguir desplazando el
catéter Spinocath en direccién intratecal 2-3 mm.
Situar el catéter Spincath en posicion recta sosteniéndolo cerca de la canula guia entre dos dedos
de una mano y la guia metélica en la otra mano (imagen 2).
Sostener en catéter y la guia metalica con los brazos extendidos, ya que de lo contrario existe .
riesgo de que se saque el catéter del espacio intratecal.
Sostener la guia metalica y desplazar hacia delante el catéter por la canula espinal hasta alcanzar
ta longitud intratraqueal deseada.
Los anillos de marcado de 1 mm de anchura muestran como sobresale el catéter de la canula guia
2,3, 4y 5 cm. El catéter deberia desplazarse como maximo 2-3 cm intratecalmente.
Extraer la canula espinal del catéter con la guia metalica.
Retirar la canula guia y colocar el acoplamiento de catéter de la forma acostumbrada.
El catéter-conector funciona conforme al principio click Et ready.
a. Abrir hasta el tope la tapa de acoplamiento del catéter (imagen 3).
b. Inserte el catéter en la abertura con forma de embudo situada en la punta. del
conector{imagen 4).
¢. Introduzca el catéter en el conector hasta que el tope se detecte claramente (imagen 4).
d. Cierre la tapa del conector presionando firmemente sobre la punta hasta que la tapa encaje
con un sonido “clic” claramente perceptible (imagen 5).
e. Tras retirar el capuchon protector una el acoplamiento al filtro Perifix (en caso de que emsta]
girandolo {mediante el sistema Luer-lock) {imagen 6).
Si es necesario volver a abrir e} conector:
Sujete el conector con dos dedos y presione firmemente la punta del conector
desde la tapa superior. La tapa se abre con un sonido clic audible (imagen 7).

ajo

Llevar. a cabo un control de la posicién {aspiracién de liquido cefalorraquidec) y administrar el
anestésico adecuado. Si es necesario, {levar a cabo un barbotaje para que el anestésico se distribuya
mejor.

8. Ventilar el filtro Perifix 0,2 um con solucién electrolitica fisiolégica, acoplar al catéter y enjuagar

el catéter con 1-2 ml de selucién electrolitica fisieldgica.

No humedecer el Filtro Perifix 0,2 um con producto desinfectante que contenga alcohol ya que
pueden producirse roturas en la carcasa del filtro.

No utilizar jeringuillas de menos de 10 ml, porque pueden resultar dafiada la carcasa de filtro a
causa de.una presién de inyeccion demasiado alta. .

El catéter debe introducirse hasta el tope en el acoplamiento. De lgycontrario no serd posible
realizar la inyeccion y el catéter puede soltarse. No se debe rociar el ggpplamiento con productos
desinfectantes que cos n alcohol , va que puede darse la aparicidh|de fisuras .

9. Pegar el adhest 0 "espinai" emel filtro Perifix 0,2um para evitar que pg confunda con un catéter

MARI

" PRESIOENTE
W BRAUN MEDICAL S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10926/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
‘:Ziﬁ3, y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical SA, se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes datos identificatorios
caracteristicos: |

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-131-Kits para anestesia
espinal

Marca de (los) producto(s) médico(s): B. Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: anestesia regional bajo TH12 o tratamiento del dolor
intratecal (CSA)

Modelo/s: Spinocath

Periodo de vida Util: estériles: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante; B. Braun Melsungen AG

Lugar/es de elaboracién: Carl-Braun-Strape 1, 34212 Melsungen, Alemania

Se extiende a B. Braun1 ?AEBCIRICZaB%?SA el Certificado PM-669-113, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....... ..., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 2 0 3
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pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT



