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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* 5 2 1 ﬁ
Regulacion e Institutos
ANMAT.
16.AG0 2013

BUENOS AIRES,

| VISTO el Expediente N¢ 1-47-802-12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueve 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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.
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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 actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de

- Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Limpiador de Adhesivo Médico vy nombre técnico
Apositos, para aerosol, de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A. con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidon 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 fs. 102 y 103 a 104 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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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 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-246, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

~ ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afnos, 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-802-12-7 /“Jh"':‘.(i"
: _ A. ORSINGHER
oisposicionne § 9 1 (0 e TR

ANM.AD

W\



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

A

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO{MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 5. 2. 4. 8....

Nombre descriptivo: Limpiador de Adhesivo Médico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-321- Apdsitos, para
aerosol.

Marca del producto médico: B. Braun.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: facilita la retirada de los adhesivos médicos utilizados
en productos para el cuidado de estomas, apositos y otros dispositivos médicos de
la superficie cutanea.

Modelo(s): AR 5001 Removedor de Adhesivo.

Periodo de vida Gtil: 3 afios. )

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare Limited.

Lugar de elaboracidn: Collooney, Co Sligo, Irlanda.
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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©

.......... 52.5.0.. |
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
AINMLAT,



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE . B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel / Fax: (5411) 4954 2030

E-Mazil: carolina.bais@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de Rotulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Hospicare Ltd. / Collooney - Co Sligo - Irlanda.

B. Braun Adhesive Remover

. "Numero de {ote”

8 "Fecha de vencimiento”

& “Atencion: Véase instrucciones de uso”

'? "Temperatura de almacenamiento < 50°C"

.«"-\-.
"Mantener alejado de la luz solar”
4.9,
. j _"Mantener en seco”

No estéril
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta.

Autorizado por ANMAT PM-669-246

Condicion de Venta:

UiS EDELMAN

\
PRESIDENTE MARI PERALTAL« MUNiOZ

8. BRAUN MEDICAL 8.A. Director Técrico
A 8. BRAUN MEDIGAL S.A.
wadan . M 30268
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 683 7*
Tel | Fax: (5411) 4954 203

£-Mail: carclina.bais@bbraliy
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de Instrucciones de Uso

1.1 IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
1.2 FABRICANTE:

B. Braun Hospicare Ltd. / Collooney - Co Sligo - Irlanda
1.3 B. Braun Adhesive Remover

1.4 A Atencion: Véase instrucciones de uso

1.5 ‘%y “Temperatura de almacenamiento < 50°C"

Mo

—0
AIL\"Mantener alejado de la luz solar”

j "Mantener en seco"”

1.7 No estéril

1.8 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta.
1.9 Autorizado por ANMAT PM-669-246
1.10 Condicidn de Venta:

1.6

1.11 Precauciones

Precauciones

Contenedor presurizado. Protéjalo de la luz solar y no fo exponga a temperaturas que superen los 50° C.

No lo perfore ni queme ni siquiera cuando esté vacio. No pulverice el producto directamente sobre una
llama ni material incandescente.

Manténgalo fuera del alcance de los nifios. Utilice el producto Gnicamente como se indica. No pulverice el
producto cerca de los ojos, sobre 1a cara ni piel agrietada o irritada. Deje de utilizar el producto si aparece
irritacion. No fume. Evite la inhalacién directa. La inhalacidn de disolventes puede causar la muerte.

PRECAUCION
Utitice el producto Gnicamente como se indica. Evite el contacto con piel irritada o dreas sensibles. Deje de
utilizar et producto si aparece irritacion.

1.12 Indicaciones
Siga ias instrucciones detenidamente.

* Gire lentamente la tapa (escuchara 2 clics) hasta que el orificio del atomizador se abra y aparezca la
boquilla negra.

&

o area rebelde, para

® Pulverice el limpiador de adhesivo B. Braun por el borde del adhesivo, disposi
ayudar a la eliminacién del adhesivo, y espere unos segundos.

¢ Despegue el adhesivo suavementeyy, si fuera necesario, utilice méas limpiador
facilitar su eliminaciéf.

adhesivo B. Braun para

no afectara a ta adhesidn

MARIANO uRoz

] ) Dirdctor Técnifo
- fﬂ,— i B. BRAUN MEDICAL S.A.
- AU EE 1 M.N. 13430 - M.P.| 16268
e "

¢ B. BRAUN MEDICAL S.A.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 683 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com =

Consulte la base para obtener informacion sobre el lote y la fecha de caducidad.

1.13 Conservacion
Conservar en lugar fresco a una temperatura menos de 50°C.

LUIS EDELMAN MARIAN® PERALTA MUNOZ
PRESIDENTE Director Técdico
B. BRAUN MEDICAL S.A. B. BRAUN MEDICAL $.A

M.N. 13430 - M.P, 16268
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO; 1-47-802-12-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
521@, y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A. se autorizé
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Limpiador de Adhesivo Médico.

- Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-321- Apdsitos, para

aerosol.

Marca del producto médico: B. Braun.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacion/es autorizada/s: facilita la retirada de los adhesivos médicos utilizados
en productos para el cuidado de estomas, apésitos y otros dispositivos médicos de
la superficie cutanea.

Modelo(s): AR 5001 Removedor de Adhesivo.

Periodo de vida util: 3 afos. ,

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare Limited.

Lugar de elaboracion: Collooney, Co Sligo, Irlanda.
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Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-246 en la Ciudad de

, 16 AGO 2013 _ _ , : »
Buenos Aires, a......cocovveiiiiinnininnnns , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

pisposicion Ne § 2§ Mm;n‘_,l{,,
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
ANM.AT.
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