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BUENOS AIRES
| 0 6 ENE 2017

‘ VISTO eI Expedlente N° 1 47 3110 6342 16-2 del Reglstro de esta

Admlnlstracmn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO o . :

Que por las presentes actuacwnes la firma B BRAUN MEDICAL S.A.
sohata la revalidacién y modificacién. del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM
N° PM- 669 41, denomlnado Agu1a epldural marca B Braun.

Que ‘lo- sohatado se encuadra dentro de los aicances de la
Dlsposmlon ANMAT N° 2318/02 sobre eI Registro Nacmnal de Productores ¥
Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM) _

"Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos ‘de [a
normatlva apllcable _ .

. Que la Dlreccmn Nacmnal de Productos Medacos ha tomado la

. mtervencnon que le compete

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N6 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de dlClembre de 2015.

Por ello, _ . , .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE

' ARTICULO 190.- Reval:dese la fecha de vigencia del Certificado de Inscrlpuon en

el RPPTM NO PM- 669 41, correspond:ente al producto medlco denominado:
Agu3a epldural marca B Braun propledad de la firma B BRAUN MEDICAL S.A.
obtenido a través dela D15p0$|C|on 'ANMAT N° 7986 de fecha 24 de noviembre
de 2011, segin lo establemdo en el Anexo que forma parte .de la presente

DISpOSJCIOI’l
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-ARTICULO 20. -=Autor|zase 1a modlfcamon del. Certlf"cado de Inscrlpcson en el
-RPPTM N° PM- 669 41 denomlnado AguJa epldura| marca B Braun

o _ARTICULO 3° - Aceptase el texto del Anexo de Autorlzacmn de Modlf‘cacmnes el

'cual pasa a formar parte mtegrante de ia presente disposicion y el que debera ,

agregarse al Certn""cado de Inscnpmon en eI RPPTM NO PM-669- 41

' 'ARTICULO 40- Reglstrese, por el Departamento de Mesa- de Entradas'
' notlﬂquese al mteresado Yy hagasele entrega de la copla autentacada de la

: jpresente D|spOS|C|on conjuntamente con su Anexo, Rétulos. e Instruccmnes de

. uso autorrzados, glrese a la Dlrecc:on de Gestlon de Informacmn Tecnlca para

_que efectue la agregacson del Anexo de Autornzacuon de Modrf”cacmnes al .

_ '.'certlf“cado Cumplldo archivese. - - - ' |
= ‘;Expedlente NS 1-47- 3110 6342- 16 2

L 'DISPOSICION N° -
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nécio'nal de {& Administracion Nacional de Medi'c'amenf:os,

Alimentos Y Tecnologla Med[ca (ANMAT),

0202

autoriz6. mediante Dlsposmon

a Ios eféctos de su anexado en el Certlfcado de Inscrlpcuon en

‘el RPPTM" N° PM- 669 41 y de acuerdo alo sohutado por -la firma B BRAUN

- MEDICAL SiA.,

: ‘_ tabla al pie, del producto mscnpto en RPPTM baJo

LNombre generico aprobado Agu_la epidural. -

- ‘._.Marca B Braun N : .
_Dlsposmlon Autorlzante de (RPPTM) Ne. 7986 /11
“Tramitado por. expedlente N° 1- :47- 12916 11-4..

Ia modif"cacmn de Ios datos caractenstlcos, que Fguran en la

-~ DATO
o IDENTI_FICA'
- TORIO -

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
"HASTA LA FECHA, *

MODIFICACION /
~ RECTIFICACION
. AUTORIZADA

Vlgencua deI

Certuf“cado ‘- o

| "24"de_;n0viem_t;'re'dé 2016

122 de noviembre de 2021

" Modelos

© 7| 4502418 / 4502426
- ‘:-Perlcan Paed: 4502078 /
: '4502094/;4502302. '

- Perican 4512383/4512588/-
L 4512782 '

Eplcan Paed 4502400/ :

Fabricante 1 B Braun

' 'Melsungen AG o

. .Perlcan 4512383 / 4512588 /
. | 4512782 / 4512200,/ 4512453
| Epican Paed: 4502400/‘

4502418 / 4502426

- Perican Paed: 4502078/

- 4502094/4502302 '

' Fabrlcant_e 2-B Brauh Medical-
| Industries Sdn. Bhd ©
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TPerican: 4512383 / 4512588 /

4512782

Epican Paed 4502400 /
14502418/ 4502426
‘Perican Paed: 4502078/

Modelo de

" . rétulo -

Aprobédb por Disposicién -
"'7986/11 '

- 14502094 7 4502302

Fs.101 o

. Rétulo

'Aprobado por DISDOSICIOH: -
‘;7986/11 | |

5. 1022103 i

1T .F_or"n'_\a de 3

‘presentaciéon. . |

Caja por 25 y por 100

| unidades

[ Clase de -

111

. EI presente solo tlene valor probatono anexado

' antes mencmnado

al certificado de Autorizacién -

.. . 'Se extlende el presente Anexo de Autonzacuon de Moduf‘cacnones del RPPTM ala

'-.f'“rma B BRAUN MEDICAL S A, Titular dei Certlt"cado de Inscrlpuon en el RPPTM
N° PM- 669- 41 en la-Ciudad-de Buenos Aires, a los dias............] 0 .6...tNI:, 20"
B Expedlente N° 1 47 3110- 6342 16 2

DISPOSICION N° '

0202

gr. ABBERTO LGDE
2 gutgomiditiador Natlonal

‘




B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

IMPORTADOR:

Modelo de Rdtule

VAR
B. Braun Medical SA ey
JE. Uriburu 63 7* LEPLYY
Tel / Fax: (5411) 4954 2030 ‘\ . '
http:/fwww.bbraun.com L .

0202

B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina. 0 6 ENE’ 20”

FABRICANTE:

B. Braun Melsungen AG/ Carl-Braun-Strabe 1 - 34212 { Melsugen { Alemania. {*1)
B.Braun Medical Industries Sdn. Bhd/Bayan Lepas Free Industrial Zone / 11900 Penag [ Malasia(*2)

Nombre Genérico: Aguja Epidura!

Marca: B. Braun
Modelo: XXX

"Numero de lote”

i
8 “Fecha de vencimiento”

@ "Producto de un solo uso”

A Atencion: Véase instrucciones de uso

STERILE!EO]

— "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

@ " No utilizar si el envase estd dafiado o abierto”

+
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-041

Condicidn de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

i
Nota aclaratoria

*1- Perican 4512383- 4512588- 4512782~ 4512200- 4512453
Epican Faed 4502400-4502418- 4502426
Perican Paed 4502078- 4502094~ 4502302

*J- Perican 4512383- 4512588~ 4512782
Epican Paed 4502400- 4502418- 4502426
Perican Eaed 4502078- 4502094- 4502302

Mariano Peraita Mufioz
DIRECTO

REPR TANTE LEGAL
B. BRAUN MEDICAL §.A.
M.N. 13.430 |4.P.; 16,268



RAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA 1
J.E. Uriburu 663 7° o /‘0 Z
Tel | Fax: (5411) 4954 2030 S
http:ffwww.bbraun.com o e

Modelo de Instrucciones de Uso O 3 0 2
1.1 IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 2° {1027) Cap. Fed. - Argentina.
1.2 FABRICANTE:
B. Braun Melsungen AGf Carl-Braun-Strabe 1 - 34212 [ Melsugen [ Alemania.(*1)
B.Braun Medical Industries Sdn. Bhd/ Bayan Lepas Free Industrial Zone [ 11900 Penag { Malasia(*2)

1.3 Nombre Genérico: Aguja Epidural
1.4 Marca: B. Braun
1.5 Modelo: XXX

1.6 @ “Producto de un solo uso”

1.7 A Atencion: Véase instrucciones de uso

. [FEmiEEo)

- "Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.”

1.9 @ " No utilizar si el envase esta dafiado o abierto”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-041
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”. ;

Nota aclaratoria

*1- Perican 4512383- 4512588- 4512782- 4512200- 4512453
Epican Paed 4502400-4502418- 4502426
Perican Paed 4502078- 4502094- 4502302

*2- Perican 4512383- 4512588- 4512782

Epican Paed 4502400- 4502418- 4502426 Maria}g&?gg ‘tale\é‘l(t)lﬁOZ
Perican Paed 4502078- 4502094- 4502302 RE%R E EGAL

B. BRAUN MEDICAL 5.A.
M.N. 13.430 M.P.: 16.268

Contraindicaciones

El producto solo debe ser utilizado por medicos con la correspondiente formacion en esta técnica.

Las contraindicaciones absolutas incluyen rechazo del paciente, hipovolemia grave no corregida, aumento
de la presion intracraneal, infeccién en el lugar de la inyeccion e hipersensibilidad conocida a la anestesia
local.

Las contraindicaciones relativas incluyen trastornos de la coagulacion, terapia anticoagulante, anomalias
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA P
J.E. Uriburu 663 7* ’
Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

N

Anatomicas de la columna vertebral, dolor lumbar crénico, enfermedades neuroldgicas (por“"'ejemplo,
tesiones de nervios, polineuropatia, esclerosis multiple), enfermedades cardiovasculares (incapacidad para

aumentar el rendimiento cardiaco) y septicemia. O 2
Riesgos O 2

Riesgos conocidos de técnicas de anestesia epidural, en concreto hipotension, disnea y apnea, paro
cardiaco, bradicardia, hipotermia, retencidn urinaria, toxicidad a la anestesia local, bloqueo inadecuado,
complicaciones neurolbgicas temporales (por ejemplo, cefalea pospuncion de la duramadre [CPPD],
parestesia}, complicaciones neurolégicas permanentes (por ejemplo, meningitis, sindrome de cauda equina
y aracnoiditis, mielitis transversa o sindrome de arteria espinal anterior con pardlisis permanente),
hematoma epidural, colocacion venosa {epidural) involuntaria, absceso o infeccidn del espacio epidural e
infeccion local (por ejemplo, en el punto de entrada del catéter o subcutanea).

Los riesgos adicionales de la anestesia caudal (técnica de eleccion para la colocacién del catéter epidural
en bebes y nifios) son dolor de espalda, inyecciones intraoseas con dafio pélvico consecuente y embolia
gaseosa venosa. En muy pocos casos, se puede observar desarrollo de tumores epidermoides.

Se debe contar con la presencia de medicos con la formacién adecuada, asi como con un equipo de
urgencias suficiente, especialmente para procedimientos de soporte hemodindmica y ventilacion artificial.

Advertencia

La reutilizacion de dispositivos de un sofo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el
usuarto. Puede producir contaminacidn o reducir la capacidad funcional. La contaminacién o la
limitacion en el funcionamiento det dispositivo pueden causar lesion, enfermedad o incluso la
muerte del paciente.

No lo use en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los materiales empleados.
No utilice el producto si el envase esta dafiado.

No puede volver a esterilizar.

La punta de |a aguja puede volverse roma o incluso partirse al entrar en contacto con el hueso.
La aguja podria doblarse y hasta romperse si se aplica una fuerza excesiva durante el avance. Las
agujas con la punta dafada aumentan el riesgo de colocacién intratecal o intravenosa. Si se
utiliza con un catéter epidural (técnica del catéter), nunca tire del catéter por la aguja, pues podria
romperse

Mariano Per
DIRECTOR TECNICO
REF AN EGAL
B BRAUN MEDICAL S.A.
#.N. 13.430 M.P.: 16,268



