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2017 - ANC DE LAS ENERGIAS RENOVABL

DISPOSICION N°

Ministerio de Salud

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

16-
Secretaria de Politicas, Qj 5

SUENOS AIRES, 1§ FER. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3620-16-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

ica

Que por las presentes actuaciones la firma B BRAUN MEDICAL S]. .

A

solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPIM

NO PM-669-44, denominado: Punzones de extraccidon y de inyeccidén para via
multidosis, marca B BRAUN.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de

les

la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica {RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de

normativa aplicable.
' Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decre
N® 1490/92 y Decreto N°® 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn e
el RPPTM NO PM-669-44, correspondiente al producto médico denominado:
Punzones de extraccion y de inyeccidn para viales multidosis, marca B BRAUN
propiedad de la firma B BRAUN MEDICAL S.A. obtenido a través de la

la
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Disposicién ANMAT N° 5034 de fecha 19 de julio de 2011, segln lo establecido
en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-669-44, Punzones de extraccién y de inyeccidn para viales
multidosis, marca B BRAUN,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn vy el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N© PM-669-44,

ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de .
uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica para
gque efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3620-16-3

DISPOSICION No

NS 1635

Dr. ROBERT® LEBE

Subadminlstrador Nacional
AN M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

!

“2017 - ANQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicament1os,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Neg.... ..3...5Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N® PM-669-44 y de acuerdo a lo solicitado por la firma B BRAPN

MEDICAL S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran enj la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: !

Nombre genérico aprobado: Punzones de extraccidén y de inyeccidn para viales

multidosis
Marca: B BRAUN

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5034/11,

Tramitado por expediente N° 1-47-1453-11-6

= 1 M s S W #0

Mini-Spike

Mini-Spike chemo
Mini-Spike chemo micro
punta

Mini-Spike V

Mini-Spike filtro V
Mini-Spike chemo V

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 19 de julio de 2016 19 de julio de 2021
Certificado
Modelos Mini-Spike filtro Mini-Spike filtro

Mini-Spike

Mini-Spike chemo .
Mini-Spike chemo micro punta
Mini-Spike V

Mini-Spike filtro V

Mini-Spike chemo V
Mini-Spike micro punta
Mini-Spike filtro micro punta
Mini -Spike 2 !
Mini -Spike 2 filtro '
Mini -Spike 2 chemgo

Indicaciones de
uso

Retiro e inyeccidon de/en
viales multidosis

Retiro e inyeccion de/en viales
multidosis, con o sin filtracién
adicional de fluidos

Provecto de
Rotulo

Aprobado por Disposicién
5034/11

Nuevo a fs. 86 y 87

A
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Proyecto de Aprobado por Disposicién Nuevo a fs, 88 a 90
Instrucciones de ’ 5034/11
Uso ]
Forma de Nec declarada Envasado individualmente yien
presentacion cajas por 50, 100 y 200
unidades

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma B BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en el RPPITM
No PM-669-_44, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas15FEB ..... 2 0]7
Expediente N© 1-47-3110-3620-16-3 )
DISPOSICION N©

NS i635

Dr. ROBERT® LEDRE

Subadministrador Nacioral
AN M.AT.




Modelo de Rétulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B.Braun Melsungen AG [ Carl-Braun-Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania

Nembre Genérico: Punzones de extraccidn y de inyeccion para viales multidosis
Marca: B. Braun

Modelo: Mini -Spike 2
Mini -Spike 2 filtro
Mini-Spike 2 chemo '

“Estéril. Método de esterilizacion: Oxido de Etileno”

“Namero de lote”

*Fecha de vencimiento”

Atencidn: véase instrucciones de uso”

o7

X

@ "De un solo uso”
(1]

®

"Mo utilizar si el envase estd dafado o abierto”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-44

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

riariono Tarfiis Mulioz

DIRECTOT PECHILO
REFDESR AL '.‘f:‘ﬁli«iEGf‘;;?-
B. BRALL ¥ EMCALSA.
MN. 1A% AP 16,268



Modelo de Rotulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° {1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B.Braun Melsungen AG / Carl-Braun-Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania

Nombre Genérico: Punzones de extraccion y de inyeccion para viales multidosis
Marca: B. Braun
Modelo: Mini-Spike filtro

Mini-Spike

Mini-Spike chemo

Mini-Spike chemo micro punta

Mini-Spike V

Mini-Spike filtro V

Mini-Spike chemo V

Mini-Spike micro punta

Mini-Spike fiitro micro punta

|i‘f§“_‘“["i “Estéril. Método de esterifizacion: lrradiacion Gamma”

“Nimero de lote”

“Fecha de vencimiento"

"De un solo uso”

Atencion: véase instrucciones de uso”

© 5 © =g

“No utilizar si el envase esta dafiado o abierto”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-44

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

Marianc Perajaz Mufioz
DN LSRRI
RESHES s ITAMTE LEGAL
B. BRAUM 12 IHCAL 8.4,
ELTL 13.430 115 15.268




Instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 883 Pisa 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTE: B.Braun Melsungen AG { Cart-Braun-Strabe 1 34212 Melsungen Alemania

1.2 Nombre genérico: Punzones de extraccidn y de inyeccién para viales multidosis
1.3 Marca: B. Braun

1.4 Modelo: xxx

1.5 [STERLEIEO] “Estéril. Método de esterilizacion: Oxido de Etileno” (Mini -Spike 2, Mini -Spike 2

filtro, Mini-Spike 2 chemo) i

[i*?'.‘f“f‘l“l “Estéril. Método de esterilizacidn: Irradiacién Gamma" {Mini-Spike filtro , Mini-
Spike, Mini-Spike chemo, Mini-Spike chemo micro punta, Mini-Spike V, Mini-Spike filtro V, Mini-Spike

chema V, Mini-Spike micro punta, Mini-Spike fittro micro punta) i

1.6 @ "De un soclo uso”

1.7 E :I "Atencidn: véase instrucciones de uso”

1.8 @ “No utilizar si el envase esta danado o abierto”

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

Autorizado por [a ANMAT PM-669-44

T TR s = =

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

i

|

Mariano Perflta Muficz
DINEICRFR NCD
MRS MTAlITE LEGAL
B. SRAUH MADICAL SA,
RS 13,430 P 15.26(5




Aplicacion

1. Retire la tapa protectora del envase det medicamento y desinfecte el tapén.

2. Retire la tapa protectora del punzon.

3. Inserte el punzdn.

4. Abrala tapa a presién,

5. Conecte la jeringa y aspire el volumen requerido.

6. Importante: Solo se debe inyectar la solucidn de una jeringa en el recipiente {Figura 6) poniendo,

este boca arriba. De lo contrario existe el riesgo de presidn excesiva y desaireacion.

Mini-Spike 2

Aplicacidn .
Utitice Mini-Spike 2 con manos yfo guantes desinfectados.
Retire la tapa protectora del recipiente de la medicacion y desinfecte el tope como establece el
protocolo institucional.
Retire |a tapa protectora de la aguja. -
1- Inserte la aguja en el recipiente de la medicacitn sosteniendo la placa de sujecidon de Mini-Spike
2. No toque la conexidn Luer hembra, Desinfécteta antes de usarla como establece el protocolo
institucional. \
2- Conecte la jeringa a la conexion Luer hembra de Mini-Spike 2 manteniendo el recipiente er{
posicitn vertical.
3- a. Cologue el recipiente boca abajo para extraer el fluido.
b. Coloque el recipiente en posicion vertical para inyectar ef fluido.
4- Desconecte la jeringa.
5- Desinfecte la conexién Luer hembra como establece el protocolo




Duracion de la aplicacion
Consulte las instrucciones de uso de! medicamento y otras normas validas de seguridad e higiene.

Advertencias
La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminacién o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La contaminacion o la’
limitacién en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar lesidn, enfermedad o incluso la muerte
del paciente,

Fiftracion

Debido a la posible adsorcion > 15 %, no utilice los punzones con filtros de liquidoffiltros de particulas
(el filtro de ventilacidn no es critico) con: corticotropina, tetracosactida, cianocobalamina, ergometrinas,
maleatos, glucagon, insulina, vasopresina.

No se dispone de informacién respecto a la interaccién con medicacién distinta de la indicada.

Sustancias que causan roturas por tension:

Algunas sustancias inorganicas, tensioactivos y disolventes, como el macrogol (polietilenglicol} o el
alcohol bencilico, en la medicacion o en las sustancias activas, pueden provocar tensiones y roturas por-
tension en los plasticos. Para estas sustancias agresivas, recomendamos utilizar el punzén para una
Unica aspiracion.

El fabricante no se hace responsable de las posibles consecuencias resultantes de un uso inadecuado

Mariano Perafta Murioz

DIRE i iele)
REPRESI ﬂ»‘n‘a T LEGA
B. BRAUN mlBICAL S.4.
BN 13,430 MR 16,288
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