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BUENOS AIRES, 16 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-015213-13-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita
se autoricé;-jlé inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RP‘IQ’TM),de esta Administracidon Nacio.nal, de un nuevo producto médico.

| I‘-Q‘L'le 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 Disposicién A'-NMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Prodﬁctbs Médicos, en la que informa gque el producto estudiado relune 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 cu;/a inscripcidn en el Registro se solicita.

| Quér Eorresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
mé’adico ébjeto de la solicitud. |

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional dé Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicameéf?s, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Spiéaélberg, nombre descriptivo Catéter de Drenaje Lumbar Antimicrobial
y nombre, tecﬁlco Catéteres, Intracraneales, Ventriculares, de acuerdo con lo
solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidon en eI‘rRPPTM, de 1a presente Disposicién y que forma parte integrante
de la mismé... o
ARTICULO 20.-':"Autor|'zar'15e los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fo;as 210y 211 a 212 respectivamente.
ARTICULO 3° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorlzado por la ANMAT PM-669- 258 con exclu5|on de toda otra
Ieyénda no contemplada en la normatlva vigente.
ARTiCULO 40, - La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° seré pdr ci.nco' (Sj afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inséribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la



G 1 DISPOSICION Ne 039 6
Ministerio de Safud iLJQN N

Secretaria de Politicas,

Regulacton e Institutos

ANMAT

Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-015213-13-8

DISPOSICION Ne '
0396
GP 3 g

ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonel
AN M AT



BIBRAUN 039.8

J.E. Uriburu 663 7*

Tel [ Fax: (5411} 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:f/www.bbraun.com

Modelo de rétulos
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° {1027} Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Spiegelberg {GmbH & Co.) KG [ Tempowerkring 4 - D-21079 - Hamburgo -

Alemania

Catéter de Drenaje Lumbar Antimicrobial

STERILE | “Estéril

LOT| “Numero de lote"
“Fecha de vencimiento”

@ *De un solo uso”

)2’ S0°C/122°  Almacenar a temperaturas inferiores de 50 °C"

? “Conservar en lugar seco”

-f%i% “Mantener alejado de la luz solar directa”

@ “No utitizar si ef envase esta dafiado o abierto”

AISE las instrucciones de uso”

"Método de esterilizacion: Oxido de etileno” : o
-Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por la ANMAT PM-669-258

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

MARMN \’ERALTA MUROZ

LUIS EDELMAN

or Técnico
PRESIDENTE 8. BRA
B. BRAUN MEDIGAL S.A. MN. 334 M_E%'%Atlgfég
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uribury 663 7*
Tel / Fax: [5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Importador y Fabricante:

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Spiegelberg (GmbH & Co) KG [ Tempowerkring 4 - D-21079 - Hamburgo -
Alemania

2. Catéter de Drenaje Lumbar Antimicrobial
3. “Estéril"

4, @ “De un solo uso”
i B Fow H H 1
£33 “Almacenar a temperaturas inferiores de 50 °C

. Jf‘ “Conservar en lugar seco”

5

6

7. ‘5,1% "Mantener alejado de la luz solar directa” -

8 "No utilizar si el envase esta dafiado o abierto”
9

. &"Véase las instrucciones de uso”
10. |sremweles] "Método de esterilizacién: Oxido de etileno”

11. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta /
12. Autorizado por la ANMAT PM-669-258 '

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

14. Contraindicaciones

Estd prohibido utilizar el catéter para fines distintos a los indicados.

La utilizacion del catéter esta contraindicada en caso de existir infeccién en el cuero cabelludo.
Esta contraindicado en pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes, o bien con tendencia a
sufrir de hemorragias.

Esta contraindicado en caso de que no sea posible efectuar un control permanente por parte de
personal instruido. ‘

Estd contraindicado bajo condiciones de hipersensibilidad conocida contra el poliuretano, sulfato
de bario o plata.

15. Posicionamiento del Catéter

Ef cirujano sera quien deberd decidir sobre el lugar y la técnica de introduccion y verificacién de la
colocacién adecuada del catéter.

Preparar el sitio operativo en forma aséptica y con apésitos.

Colocar la aguja Touhy con el core en el lugar en el espacio LCE lumbar de la forma habitual. Si el
CFS fluye libremente significa que el catéter ha sido colocado correctamente.

La punta redondeada del catéter es introducida en la aguja Touhy. Nunca tire hacia atras el
catéter a través de la aguja. Empujar el catéter a través de la punta redondeada resulta mas facil
al girar levemente el catéter. Si el CFS fluye libremente significa que el catéter ha sido colocado
correctamente.

la tuerca de sujecién del conector es ajustada sobre el extremo distal del catéter. Acortar el
catéter adecuadamente y asegurar su extremo dista! al extremo del conector Luer con la tapa
agregada. Asegurar el cerfector Lueiatornillando a la tuerca de sujecidn. . :
Asegurar y cubrir elf&tremo libre del catéter utilizando un apésito ad Esivo. Cerciorarse de que el
conector esté cplocado de forma tal que el paciente no se apoye sobre ¢l mismo.

1S EDELMARN
FPRESIDENTE
8. BRAUN MEDICAL S.A.
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: carotina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

16. Extraccion del Catéter
Retire el catéter jalando y extrayéndolo cuidadosamente.

17. Advertencia

El catéter es de .un solo uso. No reesterilizar. No reutilizar. Al ser reutilizado existe riesqo de
infeccion.

No utilizar si el envase estd dafiado o abierto. No utilizar si se conoce sensibilidad al poliuretano,
sulfato de bario o plata. Nunca tire del catéter hacia atrds a través de fa aguja Touhy.

_—

: “ MARIAN

LU!S;EJEE?‘_A:‘N Direc Rﬁél-grﬁcthNoz
PR B. BRAUNWEDICAL 8.A,

B. BRAUN MEDICAL S.A. M.N. 13430 - M.P. 16268
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-015213-13-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0396, y de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., se

autorizé la. inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologiaiﬁédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificato'rios-'caracteristicos:

Nombre dél"s';:ri;;tivo: Catéter de Drenaje Lumbar Antimicrobial

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-769-Catéteres,

Intracraneales, Ventriculares |

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s}: Sbiegelberg

Clase de Riesgo: IV |

Indicac16n7e§ auforizada/s: El catéter estd indicado para el drenaje del fluido

ce:rebro;esbi'nai (CFS) y otros fluidos de propiedadéé fisicas similares.

Modelo/s: ELD 33.010.02 Catéter de Drenaje Lumbar Antimicrobial

Periodo de vida' lfl'tilt 3 aﬁé)s |

Forma de preserll;:acic'm.: p-c')r unidad

Céh'dicié'n"de uso:-Venta ékclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Spiegeiberg (GmbH & Co.) KG

Lugat/es de elaboracién: 4



Tempowerkring 4, D-21079, Hamburgo, Alemania
Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-669-258, en la Ciudad de Buenos Aires, a
16 ENE 2015
teereeererienennn, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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x ing ROGELIO LOPEZ
| Administrador Naclonat
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