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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

l.

0915 7

01 FEB 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-6755-13-5 dei Registro di esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. Braun Medical S.A.
i

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

N° PM-669-166, denominado: Juegos para administración con bomlilas de

infusión, marca B.BRAUN.

Que lo solicitado. se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318{02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lo~Decretos

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

DISPOSICION N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,

ARTÍCULO10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscrip~ión en el

RPPTMN° PM-669-166, denominado: Juegos para administración con bombas

de infusión, marca B.BRAUN.

ARTÍCULO2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacionesel
,

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que ¡deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-669-166.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de Uso;

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificacionesal certificado. Cumplido, arch(vese.,
Expediente NO1-47-6755-13-5

DISPOSICIÓN NO

mcv.

095, 1J
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Dr. ROBERre LECI!
SiDadmlnlltl'ador Nlclonal
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisPbsición

No.....Q..9...5..t., lbs efectos de su anexado en el Certificado de InscripJ¡Ón en

I
el RPPTM N° PM-669-166 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma B.BRAUN

I
MEDICAL S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Juegos para administración con bomtias de

infusión.

Marca: B.Braun.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4734/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-13851-10-3.

DATO
,

MODIFICACIÓN.!IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR

AUTORIZADA;

Accesorios: Accesorios:
,

Modelos Heidelberger Extension Tubing Heidelberger Extension; Tubing

Koppel-Systeem Koppel-Systeem

Spiral Tubing Spiral Tubing

Connecting Piece with Injection Connectlng Piece with Injection

Port Port

LS-2 Connector LS-2 Connector l. I,
LS-4 Connector . LS-4 Connector I-
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LS-5Connector I

LS-5Connector

Modelos

Vida útil

Infusomat Space Une

Infusomat Space Une 5afeset

Original Infusomat Tubing

S años - Infusomat Space Une

2 años - accesorios

B. Braun Medical S.A.S.

Extension Une, Type: Heidelberger

Infusomat Space Une ¡
Infusomat Space Une Safeset

I
Original Infusomat Tubing

I
Original Infusomat Une,

•S años - Infusomat Space Une
2 años - Infusomat Space Une

SafeSet I 1
S años - Original Infusqmat

Tubing , 1
S~~~s - Original Infuso,mat

2 años - accesorios

B. Braun Medical S.A.S~

13 rue Croix Comtesse 28402 13 rue Croix Comtess~ 28402

Nogent-Ie-Rotrou - Francia Nogent-Ie-Rotrou - Francia

B. Braun Medical Industries Sdn. B. Braun Medical Industries

Deli-Külhatár út 2-4 - 3200 B. Braun Medical Kft.

Malasia

Zone Bayan

Zone
Nombre de
Fabricante/s
y Lugar/es de
Elaboración

Bhd.

Bayan Lepas Free Industr.

- 11900 Penang - Malasia

B. Braun Medical Kft.

Gy5ngy5s - Hungría

B. Braun Melsungen AG

Carl Braun 5trabe 1.- 34212

Melsungen - Alemania

B. Braun Vietnam Co. Ltd.

170 La Thanh Road - Dong Da

District - 6300 Hanoi - Vietnam

4

Sdn. Bhd. ,
Lepas Free. Industr.,
11900 Penang -

,
Deli-Külhatár út 2-4 t 3200,
Gyóngyós - HUngrír I
B. Braun Melsungen AG

! I
Carl Braun Strabe~ 1 - 34212

Melsungen - Alemania l
B. Braun Vietnam Co. Ltd.

170 La Thanh Road - Dong Da

I,
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District - 6300 Hanoi -
Vietnam.B. Braun Vietnam Co.

Ltd.
Elaboradores Thanh Oai IndustriJ.1 Complex

,
Thanh Oai District

,
156800-

Hanoi - Vietnam
: I

Proyecto de Rótulos aprobado fS.114.

Rotulos por Disposición ANMAT N°

4734(11

Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de uso fS.115.

de uso
aprobado por Disposición ANMAT

N°4734(11

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
I I

firma B.BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripción en ;el RPPTM. . I

NO PM-669-166, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ..Q..1..FEB ...2b.ló
Expediente NO 1-47-6755-13-5

DISPOSICIÓN NO

/. 095 7
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Dr ROBERTO~EI
~mln\stTador NacIonal
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BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE • B. 8rauu..M~d¡cal SA

lE. Uriburu 663 7"
Tell Fax: (5411) 4954 2030

E-Majl: carol illa.bais@bbraun.com
http;f{www.bbraun.com

Modelo de rótulo

IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A.¡ Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. Fed. ~ Argentina
FABRICANTE:
B. Braun Medical S,A.5.! 13 fue Croix Comtesse 28402 Nogent-le-Rotrou - Francia
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.¡ Bayan Lepas Free Industr. lone - 11900 Penang - Malasia
B. Braun Medical Kft. / Deli-Külhatár út 2-4 - 3200 Gy6ngy6s - Hungría .
B. Braun Melsungen AG I Carl Braun 5trabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Vietnam Co. Ltd.¡ 170 La Thanh Road - Oong Da District - 6300 Hanoi - Vietnam
B. Braun Vietnam Co. Ltd.¡ Thanh Oai Industrial Complex - Thanh Oai District - 156800 Hanoi -
Vietnam

Infusomat Space Une jlnfusomat Space Une SafeSet j Originallnfusomat Tubing j Original
Infusomat Une

~ "Número de lote"

"Producto con vencimiento"

~ "De un solo uso"

ISTERILEII2J "Método de esterilización: Oxido de etileno"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT PM-669-166

'PERAllA MUROI
"ARIAN ..•.'."nlC"'O,.. O' lar' ~".

IT MEOICAL ¡j,I,
8. e M P 16268

M.."'" ~Jl g. .'

LU\S EOELMAN
ESIOENTe.

pR t,oIEOICp.\. S.A..e. BAAUN

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
~<'

mailto:illa.bais@bbraun.com


BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Di5~•
B. Braun M~m-•....•I SA .•.
lE. Uriburu 663 r
Tel/ Fax: (5411) 4954 2030

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

Modelo de instrucciones de uso

4.

5.
6.

1. Fabricante e importador:
IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. I Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. fed. - Argentina
FABRICANTE:
B. Braun Medical SAS.j13 rue Croix Comtesse 28402 Nogent-Ie-Rotrou - Francia
B. Braun Medicallndustries Sdn. Bhd.¡ Bayan Lepas Free Industr. Zone - 11900 Penang - Malasia
B. Braun Medical Kft./ Deli-Külhatár út 2-4 - 3200 Gy6ngyos - Hungría
B. Braun Melsungen AG I Car! Braun 5trabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Vietnam Ca. Ltd.j170 La Thanh Road - 00n9 Da District - 6300 Hanoi - Vietnam
B. Braun Vietnam Co. Ltd.¡ Thanh Oai Industrial Complex - Thanh Oai District - 156800 Hanoi -
Vietnam

2. lnfusomat Space Line J Infusomat Space Line Safeset J Originallnfusomat Tubing J Original
lnfusomat Line

3. @ "De un solo uso"

ISTERILE[]QJ "Método de esterilización: Oxido de etileno"
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por la ANMAT PM-669-166

7. Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

8. Instrucciones

Luego de quitar la tapa protectora y con regulador de flujo cerrado, la espiga se inserta a través de
la apertura del contenedor de fluidos medicinales. La sección inferior de la cámara de goteo debe
ser adecuadamente llenada mediante repetidas compresiones de su pared flexible. El regulador de
flujo y la tapa de ventilación se abren; los tubos se llenan completamente de líquido; y la tapa
protectora se retira de la conexión distal para entonces ser conectada a la vía de acceso del
paciente. El segmento siliconado de los juegos de administración, destinado a ser utilizado como
punto de bombeo de las bombas perís' . as, se conecta al rotor de las bombas de infusíón para
luego determinar los parámetr e funciona iento de la bomba según se requiera.
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MARIANO ERALTA:MUÑOl
Dlrec or Tticnlco
RA MEOIC,/\L S.I\.

'N' e 134 _ M.P. ;L6;l{;S
M••

l.UIS E LMA,'i,
PRESIOENTE

BRAUl-i MSDICA.L S.A.B.

¡-f.lmacenamiento: Almacenar en lugar sec a temperatura ambiente y protegido de la luz.

~

mailto:carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com
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