
"2013-Añeidel Bicentenariode la AsambleaGeneralConstituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION No

BUENOSAIRES,

438 1
05 JUL 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-15936-11-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

OISPOSICION No 438 1

8,

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por 105

Artículos 80, inciso 11)y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

B. Braun, nombre descriptivo Agujas espinales y nombre técnico Agujas

espinales, de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A. con 105 Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse 105 textos de 105 proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fs 101, lp5, 109, 113 Y 143, 102 a 104, ~06

a 108, 110 a 112, 114 a 116 y 144 a 146 respectivamente, figurando como

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.
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Ministerio de Salud
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-40, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

438 1
Expediente NO 1-47-15936-11-2

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ' ..3'.8..1 .
Nombre descriptivo: Agujas espinales

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-753- Agujas espinales

Marca del producto médico: B. Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: indicadas para punción lumbar de diagnóstico y

anestesia intradural en el espacio subaracnoideo con fines de diagnóstico

procedimientos quirúrgicos y tratamiento del dolor.

Modelo(s):

a) Agujas para anestesia espinal Spinocan, códigos: 4504917, 4505913

4506090.

Agujas para anestesia espinal Pencan, códigos: 4502019-10, 4502027-10

4502035-13, 4502043-13, 4502051-13, 4502116-13, 4502124-13, 4502132-

13, 4502120-13.

Nombre del fabricante: B. Braun Melsungen AG.

Lugar/es de elaboración: Carl-Braun-StraBe 1, 34212, Melsungen, Alemania.

b) Agujas para anestesia espinal Spinocan, códigos: 4501144, 4501195

4501373, 4501390, 4501900, 4501918, 4502140, 4502906, 4503902

4505751,4505905,4507401,4507754,4507908,4509757,450990O.

Nombre del fabricante 1: B. Braun Melsungen AG.

Lugar/es de elaboración 1: Carl-Braun-StraBe 1, 34212, Melsungen, Alemania.

Nombre del fabricante 2: B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

Lugar/es de elaboración 2: Bayan Lepas Free Industr. Zone, 11900.Penang

Malasia.
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c) Aguja espinal para punción de diagnóstico y espinal Atraucan/Atraucan

Paed, códigos: 4504739, 4504763, 4504771.

Nombre del fabricante 1: B. Braun Melsungen AG.

Lugar/es de elaboración 1: Carl-Braun-StraBe 1, 34212, Melsungen, Alemania.

Nombre del fabricante 2: B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

Lugar/es de elaboración 2: Bayan Lepas Free Industr. Zone, 11900 Penang

Malasia.

d) Agujas para anestesia espinal Spinocan, códigos: 4501144-13, 4501195-

13, 4501373-13, 4501900-13, 4501918-13, 4502140-13, 4502906-10

4503902-10, 4504917-13, 4505751-10, 4505905-10, 4505913-13, 4506090-

13, 4507401-13, 4507754-13, 4507908-10, 4509757-13, 4509900-10

4501390-10.

Agujas para anestesia espinal Pencan, códigos: 4502019-10, 4502027-10

4502035-13, 4502043-13, 4502051-13, 4502116-13, 4502124-13, 4502132-

13,4502120-13.

Agujas para anestesia espinal Pencan Paed, códigos: 4502159-13, 4502167-

13,4502175-13.

Nombre del fabricante 1: B. Braun Melsungen AG.

Lugar/es de elaboración 1: Carl-Braun-StraBe 1, 34212, Melsungen, Alemania.

Nombre del fabricante 2: B. Braun Aesculap Japan Co. Ltd. - Tochigi Factory

Hospital Careo

Lugar/es de elaboración 2: 285 Ogaki, Tsuga-machi, Shimotsuga-gun, Tochigi

328-0101, Japón.

Período de vida útil: 5 años.

5



"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"
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Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Expediente NO1-47-15936-11-2

DISPOSICIÓN NO 4 3 8 1
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO ~~Ol inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

NO .........•• , ...............••..•••

4'J~f
Dr. OTTO A. ORSI/IIG'flEf.l
SUB-'NTERV~NTOR

A.N.M.A.T.
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BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE B. Braun Medical SA

lE. Uriburu 663 r
T,I/ Fax: (5411) 4954 2030

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

Modelo de Rótulo

IMPORTADOR:
B. Braun Medical SAl Uriburu 663 Piso 2' (1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTE:
B. Braun Melsungen I Carl-Braun-Strape 1- 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Aesculap Japan CO. LTD. - Tochigi Factory Hospital Care I 285 Ogaki - Tsuga-machi -

Shimotsuga-gun - Tochigi 328-0101 - Japan

Spinocan I Pencan I Pencan Paed
Agujas para anestesia espinal

ISTERI LEhstéril"

ILorl "Número de lote"

8 "Fecha de vencimiento"

@ "Producto de un solo uso"

@ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

,¿!:; Atención: Véase instrucciones de uso

Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente.
Mantener alejado de la luz solar directa

ISTERILE~ .
---- "Método de esterilización: Oxido de Etileno."

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.

.y
"'<:..-~~.:

OZMARIANO PERALTA
Director Técni

11. IiIRAUN MEDICA S.A.
M.N, 13430 M.P, 1I2@8

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

RAUN MEDICAL S.A.e. e

Autorizado por ANMAT PM-669-4Q

Condición de Venta: Venta ~S~!OnaleS e instituciones sanit ias.

/
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BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE B. Braun Mr:dical SA

lE. Uriburu 663 r
Tell Fax: (S411) 49S4 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http://www.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 Melsungen' Carl-Braun-Strape 1- 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Aesculap Japan CO. LTD. - Tochigi Factory Hospital Care' 285 Ogaki - Tsuga-machi -

Shimotsuga-gun - Tochigi 328-0101 - Japan

1.3 Spinocan' Pencan' Pencan Paed

1.4 Agujas para anestesia espinal

1.5 ISTERllEhstéril"

1.6 @ "Producto de un solo uso"

1.7 @ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

1.8 .L!i Atención: Véase instrucciones de uso

1.9
Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente.
Mantener alejado de la luz solar directa

1.10 I_ST_E_R_I_LE_~"Método de esterilización: ÓXido de Etlleno."
1.11 Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.
1.12 Autorizado por ANMAT PM-669-40

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

1.14 Contraindicaciones y riesgos
Contraindicaciones
Deben observarse las contraindicaciones para anestesia intradural y punción lumbar.
Tenga en cuenta lo siguiente:
• Trastornos de la coagulación
• Infecciones cutáneas en el punto de punción y en el lugar de inyección o zonas adyacentes
• Septicemia
• Posible hipersensibilidad a los anestésicos locales o cualquiera de los materiales empleados
La anestesia intradural no debe realizarse en pacientes con las siguientes afecciones:
• Hipovolemia grave descompensada
.• Choque
• Enfermedad de la médula espinal o cerebral aguda
• Presión intracraneal aumentada
• Infección existente en gar de In cción
• Coagulopatia yatr énica o endógena
• Anomalías anatómicas en el lugar de i yección
Riesgos ,/,

MARI NO PERALT MUROZ
Director Téc ica

13 BAAUN MEOI AL S.A.
M:N, ,~~SOM.~.\lIlel 2
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8. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 r
Tell Fax: (5411) 4954 2030

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

BIBRAUN
~HARING EXPERTI~E

Los riesgos conocidos de la punción lumbar y de la anestesia intradural son sobre todo cefaleas post-
punción, hipotensión, paro cardiaco, apnea o respuesta de toxicidad aguda frente al anestesia local. Los
trastornos neurológicos como consecuencia de la formación de un hematoma epidural o absceso, el
sindrome de arteria espinal anterior, el síndrome de la cola de caballo, etc. son muy raros pero siguen
siendo complicaciones reconocidas. la punción lumbar y la anestesia intradural solo se deben realizar si se
dispone de instrumental adecuado y de personal debidamente formado que pueda hacer frente a dichas
complícaciones.

1.15 Advertencias
Advertencias
La reutilización de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminación o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La contaminación o la
limitación en el funcionamiento del dispositívo pueden ocasionar lesión, enfermedad o incluso la muerte
del paciente.
No utilizar si el envase esta dañado. No volver a esterilizar. La aguja podría doblarse y posiblemente se
rompería si se aplica una fuerza excesiva durante el avance. La aguja puede perder la punta o incluso
dividirse cuando entra en contacto con el hueso. Las agujas cuya punta esta dañada aumentan el riesgo de
cefalea post-punción debido a una perforación mayor de la duramadre.

3

MARIA o PERAL A Mufloz
DIrector Té nico

B. BRAUN MEDICAL S.A.

MI'!. 1Mªij M,Ii', 'ª~
LU EDELMAN

PRESIDENTE
B. BRAUN MEDIGA~ S.A.

1.16 Aplicación
Para realizar la anestesia intradural o la punción lumbar se requieren condiciones asépticas.
1. Oriente al paciente teniendo en cuenta su estado y el lugar previsto de punción I inyección. Puede elegir
una posición en decúbito lateral, sedestación o decúbito prono. Busque la linea media y sígala durante la
colocación de la aguja.
2. Elija una aguja espinal adecuada. Se recomienda utilizar un íntroductor para agujas espinales con un
diámetro igual o inferior a 25G (0,5 mm). Revise el instrumental de emergencia (kit de intubación,
fármacos) y garantice la vigilancia continua del paciente.
3. Desinfecte el lugar de punción.
4. Inyecte entre 1 y 1,5 cc de anestésico local subcutáneamente en el lugar de punción seleccionado para
la aguja espinal, de modo que anestesie el tejido y los lígamentos supraespinoso e intraespinoso.
5. El introductor para agujas (para agujas de 25G o más pequeñas), se inserta en el lugar de punción hasta
llegar al ligamento ínterespinoso. El introductor se fija con el pulgar y el índice de la mano izquierda (si es
usted diestro).
6. Se hace avanzar la aguja espínal, incluido el estilete, por el introductor para agujas. El "chasquido"
intradural típico se produce cuando se ha pasado el ligamento amarillo y se llega al espacio subaracnoideo.
Advertencia
Si detecta una resistencia al avanzar la aguja espinal, corrija la orientación de la aguja cuidadosamente.
Bajo ningún concepto aplique una fuerza excesiva para superar los obstáculos.
7. Retire el estilete de la aguja espinal y compruebe el aspecto del liquido cefalorraquídeo (LCR). Éste
puede estar ligeramente contaminado con sangre pero nunca debe ser sangre pura.
- Procedimiento de punción lumbar: Tome una muestra de liquido cefalorra~uídeo para su diagnóstico,
retire la aguja espinal y cubra el lugar de punción con un apósito estéril.
- Anestesia intradural: Antes de la inyección del anestésico local, extrai a liquido cefalorraquldeo del
espacio subaracnoideo para asegurar una colocación adecuada de la aguja. n ecte el fármaco de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.
Nota
- El anestésico local se debe inyect r si no hay evidencia de liquido cefa rraquídeo. Si sale sangre en
lugar de liquido alorraquídeo, retire a aguja y vuelva a intentarlo en un es acio intervertebral distinto.

mailto:carolina.bais@bbraun.com
http://httpJ/www.bbraun.com
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- Si no sale liquido cefalorraquídeo, gire la aguja en dirección a los cuatro cuadrantes y aspire
cuidadosamente hasta que el liquido cefalorraquídeo sea visible. Si al realizar este procedimiento no
aparece liquido cefalorraquídeo, repita la punción lumbar utilizando una dirección distinta de la aguja.
- Si se produce parestesia después de llegar al espacio subaracnoideo, se debe retirar un poco la aguja.
- Si se produce parestesia durante la inyección, se debe cambiar la posición de la aguja antes de seguir con
la inyección.
8. Una vez inyectado el fármaco en su totalidad, retire la aguja y tape el lugar de punción con un apósito
estéril.
9. La expansión del anestésico se logra girando al paciente para que adopte una posición adecuada,
dependiendo del tipo de fármaco utilizado (técnica hiperbárica, isobárica o hipobárica).
10. El nivel y la distribución de la anestesia local debe controlarse cuidadosamente. Una vez que llegue a
todo el bloque de nervios simpáticos o motores o sensitivos del dermatoma, se puede comenzar la cirugía.

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

R. RRAUN MEDICAL S.A.

MARIANO PERALTA UliloZ
Director iOoni

B. BRAIJN MlelOA 8,A.
M.N. IMªO M,P. 'OiSO
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Modelo de Rótulo

IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A.! Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTE:
B. Braun Melsungen! Carl-Braun-Strape 1- 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Medicallndustries Sdn. Bhd.! Bayan LepasFree Industrial lone - 11900 Penang - Malasia

Spinocan

Agujas para anestesia espinal

ISTERI LEhstéril"

ILOTI "Número de lote"

8 "Fecha de vencimiento"

@ "Producto de un solo uso"

@ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

& Atención: Véase instrucciones de uso

Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente.
Mantener alejado de la luz solar directa

ISTERILE~ .
"Método de esterilizaCión: OXido de Et,leno."

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.

Autorizado por ANMAT PM-669-40

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanita~' s.

./

UIS EDELMAN
PRESIOENTE

8. BRAUN MEDiCAL S.A.

MARIANO PERALlA UROZ
Director Técnic

B. BRAUN MEOICAL S.A.
M.N, '~4~O M.P. le ee
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BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE

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 Melsungen / Carl-Braun-Stra~e 1- 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Medicallndustries Sdn. Bhd./ Bayan Lepas Free Industrial Zone - 11900 Penang - Malasia

1.3 Spinocan

Agujas para anestesia espinal

1.4 ISTERI LEhstéril"

1.5 @ "Producto de un solo uso"

1.6 @ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

1.7 ¿r-; Atención: Véase instrucciones de uso

LB
Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente.
Mantener alejado de la luz solar directa

ISTERILE~ .
1.9 --- "Método de esterilización: Oxido de Etileno."
1.10 Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.
1.11 Autorizado por ANMAT PM-669-40

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

2

son sobre todo cefaleas post-
frente al anestesia local. Los

MARI NO PE-RAl A MUt40Z
Director Téc ica

B. BRAUN MEOI AL S.A.
M.N. 13430 M.P. 16268

~úlS EDELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAl S,A.

1.13 Contraindicaciones y riesgos
Contraindicaciones
Deben observarse las contraindicaciones para anestesia intradural y punción lumbar.
Tenga en cuenta lo siguiente:
• Trastornos de la coagulación
• Infecciones cutáneas en el punto de punción y en el lugar de inyección o zonas adyacentes
• Septicemia
• Posible hipersensibilidad a los anestésicos locales o cualquiera de los materiales empleados
La anestesia intradural no debe realizarse en pacientes con las siguientes afecciones:
• Hipovolemia grave descompensada
• Choque
• Enfermedad de la médula espinal o cerebral aguda
• Presión intracraneal aumentada
• Infección existente en el lugar de inyección
• Coagulopatia yatrogénica o endógena
• Anomalías anatómicas en inyección
Riesgos
Los riesgos conoei os de la punción lu bar y de la anestesia intradur
punción, hipotl'hsión, paro c rdiaco, a ea o respuesta de toxicid

mailto:carolina.bajs@bbraun.com
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trastornos neurológicos como consecuencia de la formación de un hematoma epidural o absceso, el
síndrome de arteria espinal anterior, el síndrome de la cola de caballo, etc. son muy raros pero siguen
siendo complicaciones reconocidas. la punción lumbar y la anestesia intradural solo se deben realizar si se
dispone de instrumental adecuado y de personal debidamente formado que pueda hacer frente a dichas
complicaciones.

1.14 Advertencias
Advertencias
La reutilización de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminación o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La contaminación o la
limitación en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar lesión, enfermedad o incluso la muerte
del paciente.
No utilizar si el envase esta dañado. No volver a esterilizar. La aguja podría doblarse y posiblemente se
rompería si se aplica una fuerza excesiva durante el avance. La aguja puede perder la punta o incluso
dividirse cuando entra en contacto con el hueso. Lasagujas cuya punta esta dañada aumentan el riesgo de
cefalea post-punción debido a una perforación mayor de la duramadre.

1.1 5 Aplicación
Para realizar la anestesia intradural o la punción lumbar se requieren condiciones asépticas.
1. Oriente al paciente teniendo en cuenta su estado y el lugar previsto de punción I inyección. Puede elegir
una posición en decúbito lateral, sedestación o decúbito prono. Busque la linea media y sígala durante la
colocación de la aguja.
2. Elija una aguja espinal adecuada. Se recomienda utilizar un introductor para agujas espinales con un
diámetro igual o inferior a 25G (0,5 mm). Revise el instrumental de emergencia (kit de intubación,
fármacos) y garantice la vigilancia continua del paciente.
3. Desinfecte el lugar de punción.
4. Inyecte entre 1 y 1,5 cc de anestésico local subcutáneamente en el lugar de punción seleccionado para
la aguja espinal, de modo que anestesie el tejido y los ligamentos supraespinoso e intraespinoso.
5. El introductor para agujas (para agujas de 25G o más pequeñas), se inserta en el lugar de punción hasta
llegar al ligamento interespinoso. El introductor se fija con el pulgar y el índice de la mano izquierda (si es
usted diestro).
6. Se hace avanzar la aguja espinal, incluido el estilete, por el introductor para agujas. El "chasquido"
intradural típico se produce cuando se ha pasado el ligamento amarillo y se llega al espacio subaracnoideo.
Advertencia
Si detecta una resistencia al avanzar la aguja espinal, corrija la orientación de la aguja cuidadosamente.
Bajo ningún concepto aplique una fuerza excesiva para superar los obstáculos.
7. Retire el estilete de la aguja espinal y compruebe el aspecto del liquido cefalorraquídeo (LeR). Éste
puede estar ligeramente contaminado con sangre pero nunca debe ser sangre pura.
- Procedimiento de punción lumbar: Tome una muestra de liquido cefalorraquídeo para su diagnóstico,
retire la aguja espinal y cubra el lugar de punción con un apósito estéril.
- Anestesia intradural: Antes de la inyección del anestésico local, extraiga liquido cefalorraquídeo del
espacio subaracnoideo para asegurar una colocación adecuada de la aguja Inyecte el fármaco de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.
Nota
- El anestésico local no se debe inyectar si no hay evidencia de liquido ef lorraquídeo. Si sale sangre en
lugar de liquido cefalorraquídeo, retire la aguja y vuelva a intentarlo en n e pacio intervertebral distinto.
- Si no sale liquido ce raquíde, gire la aguja en dirección a lo cuatro cuadrantes y aspire
cuidadosamente hasta que el liquido efalorraquídeo sea visible. Si a alizar este procedimiento no
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aparece liquido cefalorraquídeo, repita I punción lumbar utilizando una r cción distinta de la aguja.
- Si se produce p:í'restesia s és de I gar al espacio subaracnoideo, se de e retirar un poco la aguja.
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- Si se produce parestesia durante la inyección, se debe cambiar la posición de la aguja antes de seguir con
la inyección.
8. Una vez inyectado el fármaco en su totalidad, retire la aguja y tape el lugar de punción con un apósito
estéril.
9. La expansión del anestésico se logra girando al paciente para que adopte una posición adecuada,
dependiendo del tipo de fármaco utilizado (técnica hiperbárica, isobárica o hipobárica).
10. El nivel y la distribución de la anestesia local debe controlarse cuidadosamente. Una vez que llegue a
todo el bloque de nervios simpáticos o motores o sensitivos del dermatoma, se puede comenzar la cirugía.
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B. Braun Médical SA
J.E. Uriburu 663 7"

IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A.¡ Uriburu 663 Piso 2' (1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTE:
B. Braun Melsungen ¡ Carl-Braun-Stra~e 1- 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.¡ Bayan Lepas Free Industrial Zone - 11900 Penang - Malasia

Atraucan
Aguja Espinal para punción de diagnostico y espinal

ISTERILEhstéril"

ILOTI "Número de lote"

8 "Fecha de vencimiento"

@ "Producto de un solo uso"

@ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

'Lh Atención: Véase instrucciones de uso

Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente.
Mantener alejado de la luz solar directa

ISTERILE~. .. .. '. .
---- "Metodo de esterllizaclOn: OXido de Etlleno."

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.~

Autorizado por ANMAT PM-669-40

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Modelo de Instrucciones de Uso

1.1 IMPORTADOR:
B. Braun Medical SA / Uriburu 663 Piso 2' (1027) Cap. Fed. - Argentina.

1.2 FABRICANTE:
B. Braun Melsungen / Carl-Braun-Stra~e 1- 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Medicallndustries Sdn. Bhd./ Bayan LepasFree Industrial Zone - 11900 Penang - Malasia

1.3 Atraucan

Aguja Espinal para punción de diagnostico y espinal

1.4 ISTERILEhstéril"

1.5 @ "Producto de un solo uso"

1.6 @ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

1.7 L!'í Atención: Véase instrucciones de uso

1.8
Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente.
Mantener alejado de la IU2 solar directa

ISTERILE~ .
1.9 --- "Metodo de esterlllzaclon: OXido de Etlleno."
1.1ODirector Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.
1.11 Autorizado por ANMAT PM-669-40

1.12 Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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1.13 Contraindicaciones y riesgos
Contraindicaciones
Deben observarse las contraindicaciones para anestesia intradural y punción lumbar.
Tenga en cuenta lo siguiente:
• Trastornos de la coagulación
• Infecciones cutáneas en el punto de punción y en el lugar de inyección o zonas adyacentes
• Septicemia
• Posible hipersensibilidad a los anestésicos locales o cualquiera de los materiales empleados
La anestesia intradural no debe realizarse en pacientes con las siguientes afecciones:
• Hipovolemia grave descompensada
• Choque
• Enfermedad de la médula espinal o cerebral aguda
• Presión intracraneal aumentada
• Infección existente en el lugar de inyección
• Coagulopatia yatrogénica o endógena ~
• Anomalías anatómicas uga e inyección ~
Riesgos
Los riesgos conocidos de la punción lumbar y de la anestesia intradu I son sobre todo cefaleas post-
punción, hipófensión, pa c diaco apnea o respuesta de toxicidad a u frente al anestesia local. Los
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trastornos neurológicos como consecuencia de la formación de un hematoma epidural o absceso, el
síndrome de arteria espinal anterior, el síndrome de la cola de caballo, etc. son muy raros pero siguen
siendo complicaciones reconocidas. la punción lumbar y la anestesía intradural solo se deben realizar si se
dispone de instrumental adecuado y de personal debidamente formado que pueda hacer frente a dichas
complicaciones.

1.14 Advertencias
Advertencias
la reutilización de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminación o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La contaminación o la
limitación en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar lesión, enfermedad o incluso la muerte
del paciente.
No utilizar si el envase esta dañado. No volver a esterilizar. la aguja podría doblarse y posiblemente se
rompería si se aplica una fuerza excesiva durante el avance. La aguja puede perder la punta o incluso
dividirse cuando entra en contacto con el hueso. las agujas cuya punta esta dañada aumentan el riesgo de
cefalea post-punción debido a una perforación mayor de la duramadre.

MARIANO PERAL A MUROZ
Director Té ¡ca
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PRESIDENTE
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1.15 Aplicación
Para realizar la anestesia intradural o la punción lumbar se requieren condiciones asépticas.
1. Oriente al paciente teniendo en cuenta su estado y el lugar previsto de punción I inyección. Puede elegir
una posición en decúbito lateral, sedestación o decúbito prono. Busque la línea media y sígala durante la
colocación de la aguja.
2. Elíja una aguja espinal adecuada. Se recomienda utilizar un introductor para agujas espinales con un
diámetro igual o inferior a 25G (0,5 mm). Revise el instrumental de emergencia (kit de intubación,
fármacos) y garantice la vigilancia continua del paciente.
3. Desinfecte el lugar de punción.
4. Inyecte entre 1 y 1,5 ce de anestésico local subcutáneamente en el lugar de punción seleccionado para
la aguja espinal, de modo que anestesie el tejido y los ligamentos supraespinoso e intraespinoso.
5. El introductor para agujas (para agujas de 25G o más pequeñas), se inserta en el lugar de punción hasta
llegar al ligamento interespinoso. El introductor se fija con el pulgar y el indice de la mano izquierda (si es
usted diestro).
6. Se hace avanzar la aguja espinal, incluido el estilete, por el introductor para agujas. El "chasquido"
intradural típico se produce cuando se ha pasado el ligamento amarillo y se llega al espacio subaracnoideo.
Advertencia
Si detecta una resistencia al avanzar la aguja espinal, corrija la orientación de la aguja cuidadosamente.
Bajo ningún concepto aplique una fuerza excesiva para superar los obstáculos.
7. Retire el estilete de la aguja espinal y compruebe el aspecto del líquido cefalorraquídeo (LCR). Éste
puede estar ligeramente contaminado con sangre pero nunca debe ser sangre pura.
- Procedimiento de punción lumbar: Tome una muestra de líquido cefalorraquídeo para su diagnóstico,
retire la aguja espinal y cubra el lugar de punción con un apósito estéril.
- Anestesia intradural: Antes de la inyección del anestésico local, extraiga líquido cefalorraquídeo del
espacio subaracnoideo para asegurar una colocación adecuada de la aguja. Inyecte el fármaco de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.
Nota
- El anestésico local no se debe inyectar si no hay evidencia de líquido e f lorraquídeo. Si sale sangre en
lugar de líquido cefalorraquídeo, retire la aguja y vuelva a intentarlo en u e pacio intervertebral distinto.
- Si no sale líquido cefalor' ire la aguja en dirección a cuatro cuadrantes y aspire
cuidadosamente hasta el líquido ce lorraquídeo sea visible. Si al r alizar este procedimiento no
aparece líquido cefala raquídeo, repita la nción lumbar utilizando una di cción distinta de la aguja.
- Si se produce parestesia des de lIe r al espacio subaracnoideo, se de retirar un poco la aguja .
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- Si se produce parestesia durante la inyección, se debe cambiar la posición de la aguja antes de seguir con
la inyección.
8. Una vez inyectado el fármaco en su totalidad, retire la aguja y tape el lugar de punción con un apósito
estéril.
9. La expansión del anestésico se logra girando al paciente para que adopte una posición adecuada,
dependiendo del tipo de fármaco utilizado (técnica hiperbárica, isobárica o hipobárica).
10. El nivel y la distribución de la anestesia local debe controlarse cuidadosamente. Una vez que llegue a
todo el bloque de nervios simpáticos o motores o sensitivos del dermatoma, se puede comenzar la cirugía.
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IMPORTADOR:
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FABRICANTE:
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Spinocan I Pencan
Agujas para anestesia espinal

ISTERI LEI"Estérii"

ILOTI "Número de lote"

8 "Fecha de vencimiento"

@ "Producto de un solo uso"

@l "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

& Atención: Véase instrucciones de uso

Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente,
Mantener alejado de la luz solar directa

ISTERILE 1!2]. .. .. '. .---- "Metodo de estenlizaclOn: OXido de Etlleno."

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta,

Autorizado por ANMAT PM-669-40

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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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 Melsungen ¡ Carl-Braun-Stra~e 1- 34212 Melsungen - Alemania

1.3 Spinocan ¡ Pencan

1.4 Agujas para anestesia espinal

1.5 ISTERILEhstéril"

1.6 @ "Producto de un solo uso"

1.7 ~ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

1.8 .& Atención: Véase instrucciones de uso

1.9
Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente.
Mantener alejado de la luz solar directa

ISTERILE~ .
1.10 --- "Método de esterilización: Oxido de Etileno."
1.11 Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.
1.12 Autorizado por ANMAT PM-669-4Q

1.13 Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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1.14 Contraindicaciones y riesgos
Contraindicaciones
Deben observarse las contraindicaciones para anestesia intradural y punción lumbar.
Tenga en cuenta lo siguiente:
• Trastornos de la coagulación
• Infecciones cutáneas en el punto de punción y en el lugar de inyección o zonas adyacentes
• Septicemia
• Posible hipersensibilidad a los anestésicos locales o cualquiera de los materiales empleados
La anestesia intradural no debe realizarse en pacientes con las siguientes afecciones:
• Hipovolemia grave descompensada
• Choque
• Enfermedad de la médula espinal o cerebral aguda
• Presión intracraneal aumentada
• Infección existente en el lugar de inyección
• Coagulopatia yatrogénica o endógena
• Anomalías anatómicas en el lugar de inyección
Riesgos
Los riesgos conocidos a punció lumbar y de la anestesia intr
punción, hipotensió , paro cardiaco. pnea o respuesta de toxicida
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síndrome de arteria espinal anterior, el síndrome de la cola de caballo, etc. son muy raros pero siguen
siendo complicaciones reconocidas. la punción lumbar y la anestesia intradural solo se deben realizar si se
dispone de instrumental adecuado y de personal debidamente formado que pueda hacer frente a dichas
complicaciones.

1.15 Advertencias
Advertencias
La reutilización de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminación o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La contaminación o la
limitación en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar lesión, enfermedad o incluso la muerte
del paciente.
No utilizar si el envase esta dañado. No volver a esterilizar. La aguja podría doblarse y posiblemente se
rompería si se aplica una fuerza excesiva durante el avance. La aguja puede perder la punta o incluso
dividirse cuando entra en contacto con el hueso. Las agujas cuya punta esta dañada aumentan el riesgo de
cefalea post-punción debido a una perforación mayor de la duramadre.

1.1 6 Aplicación
Para realizar la anestesia intradural o la punción lumbar se requieren condiciones asépticas.
1. Oriente al paciente teniendo en cuenta su estado y el lugar previsto de punción I inyección. Puede elegir
una posición en decúbito lateral, sedestación o decúbito prono. Busque la linea media y sígala durante la
colocación de la aguja.
2. Elija una aguja espinal adecuada. Se recomienda utilizar un introductor para agujas espinales con un
diámetro igual o inferior a 25G (0,5 mm). Revise el instrumental de emergencia (kit de intubación,
fármacos) y garantice la vigilancia continua del paciente.
3. Desinfecte el lugar de punción.
4. Inyecte entre 1 y 1,5 ce de anestésico local subcutáneamente en el lugar de punción seleccionado para
la aguja espinal, de modo que anestesie el tejido y los ligamentos supraespinoso e intraespinoso.
5. El introductor para agujas (para agujas de 25G o más pequeñas), se inserta en el lugar de punción hasta
llegar al ligamento interespinoso. El introductor se fija con el pulgar y el índice de la mano izquierda (si es
usted diestro).
6. Se hace avanzar la aguja espinal, incluido el estilete, por el introductor para agujas. El "chasquido"
intradural típico se produce cuando se ha pasado el ligamento amarillo y se llega al espacio subaracnoideo.
Advertencia
Si detecta una resistencia al avanzar la aguja espinal, corrija la orientación de la aguja cuidadosamente.
Bajo ningún concepto aplique una fuerza excesiva para superar los obstáculos.
7. Retire el estilete de la aguja espinal y compruebe el aspecto del liquido cefalorraquídeo (LCR). Éste
puede estar ligeramente contaminado con sangre pero nunca debe ser sangre pura.
- Procedimiento de punción lumbar: Tome una muestra de liquido cefalorraquídeo para su diagnóstico,
retire la aguja espinal y cubra el lugar de punción con un apósito estéril.
- Anestesia intradural: Antes de la inyección del anestésico local, extraiga liquido cefalorraquídeo del
espacio subaracnoideo para asegurar una colocación adecuada de la aguja. Inyecte el fármaco de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.
Nota
- El anestésico local no se debe inyectar si no hay evidencia de l' ui o cefalorraquídeo. Si sale sangre en
lugar de liquido cefalorraquídeo, retire la aguja y vuelva a intenta o n un espacio intervertebral distinto.
- Si no sale liquido cef qUI gire la aguja en direc ió a los cuatro cuadrantes y aspire
cuidadosamente has que el liquido efalorraquídeo sea visibl. i al realizar este procedimiento no
aparece liquido cefáÍorraquídeo, repita I punción lumbar utilizand na dirección distinta de la aguja.
- Si se produce"Parestesia des ués de I gar al espacio subaracnoid ,se debe retirar un poco la aguja.
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- Si se produce parestesia durante la inyección, se debe cambiar la posición de la aguja antes de seguir con
la inyección.
8. Una vez inyectado el fármaco en su totalidad, retire la aguja y tape el lugar de punción con un apósito
esteril.
9. la expansión del anestesico se logra girando al paciente para que adopte una posición adecuada,
dependiendo del tipo de fármaco utilizado (tecnica hiperbárica, isobárica o hipobárical.
10. El nivel y la distribución de la anestesia local debe controlarse cuidadosamente. Una vez que llegue a
todo el bloque de nervios simpáticos o motores o sensitivos del dermatoma, se puede comenzar la cirugía.
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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 Melsungen ¡ Carl-Braun-Stra~e 1- 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Medicallndustries Sdn. Bhd.¡ Bayan lepas Free Industrial Zone - 11900 Penang - Malasia

1.3 Atraucan Paed

Aguja Espinal para punción de diagnostico y espinal

1.4 ISTERI LEhstéril"

1.5 @ "Producto de un solo uso"

1.6 @ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

1.7 & Atención: Véase instrucciones de uso

1.8
Conservar en lugar seco.
Almacenar a temperatura ambiente.
Mantener alejado de la luz solar directa

ISTERllE~ .
1.9 "Método de esterilización: Oxido de Etileno."
1.lO Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.
1.11 Autorizado por ANMAT PM-669-40

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

2UIS EDELMAN
PRESIOENTE
u••.MEDICAL S.A.a.sRA "

1.13 Contraindicaciones y riesgos
Contraindicaciones
Deben observarse las contraindicaciones para anestesia intradural y punción lumbar.
Tenga en cuenta lo siguiente:
• Trastornos de la coagulación
• Infecciones cutáneas en el punto de punción yen el lugar de inyección o zonas adyacentes
• Septicem ia
• Posible hipersensibilidad a los anestésicos locales o cualquiera de los materiales empleados
la anestesia intradural no debe realizarse en pacientes con las siguientes afecciones:
• Hipovolemia grave descompensada
• Choque
• Enfermedad de la médula espinal o cerebral aguda
• Presión intracraneal aumentada ~
• Infección existente en el lugar de inyección \ .
• Coagulopatía yatrogénica o endógena
• Anomalias anatómicas en el lugar de inyección
Riesgos
los riesgos conocidos de I unción lu bar y de la anestesia intrad al son sobre todo cefaleas post-
punción, hipotensión, p o c rdiaco, apn a o respuesta de toxicidad a uda frente al anestesia local. los
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trastornos neurológicos como consecuencia de la formación de un hematoma epidural o absceso, el
síndrome de arteria espinal anterior, el síndrome de la cola de caballo, etc. son muy raros pero siguen
siendo complicaciones reconocidas. la punción lumbar y la anestesia intradural solo se deben realizar si se
dispone de instrumental adecuado y de personal debidamente formado que pueda hacer frente a dichas
complicaciones.

1.14 Advertencias
Advertencias

La reutilización de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede producir contaminación o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La contaminación o la
limitación en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar lesión, enfermedad o incluso la muerte
del paciente.
No utilizar si el envase esta dañado. No volver a esterilizar. La aguja podria doblarse y posiblemente se
romperla si se aplica una fuerza excesiva durante el avance. La aguja puede perder la punta o incluso
dividirse cuando entra en contacto con el hueso. Lasagujas cuya punta esta dañada aumentan el riesgo de
cefalea post-punción debido a una perforación mayor de la duramadre.

1.15 Aplicación
Para realizar la anestesia intradural o la punción lumbar se requieren condiciones asépticas.
1. Oriente al paciente teniendo en cuenta su estado y el lugar previsto de punción I inyección. Puede elegir
una posición en decúbito lateral, sedestación o decúbito prono. Busque la línea media y sígala durante la
colocación de la aguja.
2. Elija una aguja espinal adecuada. Se recomienda utilizar un introductor para agujas espinales con un
diámetro igual o inferior a 25G (0,5 mm). Revise el instrumental de emergencia (kit de intubación,
fármacos) y garantice la vigilancia continua del paciente.
3. Desinfecte el lugar de punción.
4. Inyecte entre 1 y 1,5 ce de anestésico local subcutáneamente en el lugar de punción seleccionado para
la aguja espinal, de modo que anestesie el tejido y los ligamentos supraespinoso e intraespinoso.
5. El introductor para agujas (para agujas de 25G o más pequeñas), se inserta en el lugar de punción hasta
llegar al ligamento interespinoso. El introductor se fija con el pulgar y el índice de la mano izquierda (si es
usted diestro).
6. Se hace avanzar la aguja espinal, incluido el estilete, por el introductor para agujas. El "chasquido"
intradural tipico se produce cuando se ha pasado el ligamento amarillo y se llega al espacio subaracnoideo.
Advertencia
Si detecta una resistencia al avanzar la aguja espinal, corrija la orientación de la aguja cuidadosamente.
Bajo ningún concepto aplique una fuerza excesiva para superar los obstáculos.
7. Retire el estilete de la aguja espinal y compruebe el aspecto del liquido cefalorraquídeo (LeR). Éste
puede estar ligeramente contaminado con sangre pero nunca debe ser sangre pura.
- Procedimiento de punción lumbar: Tome una muestra de líquido cefalorraquídeo para su diagnóstico,
retire la aguja espinal y cubra el lugar de punción con un apósito estéril.
- Anestesia intradural: Antes de la inyección del anestésico local, extraiga Ifquido cefalorraquideo del
espacio subaracnoideo para asegurar una colocación adecuada de la aguja. I cte el fármaco de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.
Nota
- El anestésico local no se debe inyectar si no hay evidencia de Ifquido cefal rraquídeo. Si sale sangre en
lugar de líquido cefalorraquídeo, retire la aguja y vuelva a intentarlo en un es acio intervertebral distinto.
- Si no sale líquido cefalor' ire la aguja en dirección a los cuatro cuadrantes y aspire
cuidadosamente hasta el liquido cef lorraquídeo sea visible. Si al re Iízar este procedimiento no
aparece liquido cefal raquídeo, repita la p nción lumbar utilizando una dire ión distinta de la aguja.
- Si se produce par stesia des és de llega al espacio subaracnoideo, se deb etirar un poco la aguja.
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- Si se produce parestesia durante la inyección, se debe cambiar la posición de la aguja antes de seguir con
la inyección.
8. Una vez inyectado el fármaco en su totalidad, retire la aguja y tape el lugar de punción con un apósito
estéril.
9. La expansión del anestésico se logra girando al paciente para que adopte una posición adecuada,
dependiendo del tipo de fármaco utilizado (técnica hiperbárica, isobárica o hipobárica).
, O. El nivel y la distribución de la anestesia local debe.controlarse cuidadosamente. Una vez que llegue a
todo el bloque de nervios simpáticos o motores o sensitivos del dermatoma, se puede comenzar la cirugía.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15936-11-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...' .."5..8 ...1, y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A. se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Agujas espinales

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-753- Agujas espinales

Marca del producto médico: B. Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: indicadas para punclon lumbar de diagnóstico y

anestesia intradural en el espacio subaracnoideo con fines de diagnóstico

procedimientos quirúrgicos y tratamiento del dolor.

Modelo(s):

a) Agujas para anestesia espinal Spinocan, códigos: 4504917, 4505913

4506090.
Agujas para anestesia espinal Pencan, códigos: 4502019-10, 4502027-10

4502035-13, 4502043-13, 4502051-13, 4502116-13, 4502124-13, 4502132-

13, 4502120-13.

Nombre del fabricante: B. Braun Melsungen AG.

Lugar/es de elaboración: Carl-Braun-StraBe 1, 34212, Melsungen, Alemania.

-8-
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Nombre del fabricante 2: B. Braun Aesculap Japan Co. Ltd. - Tochigi Factory

Hospital Careo

Lugar/es de elaboración 2: 285 Ogaki, Tsuga-machi, Shimotsuga-gun, Tochigi

328-0101, Japón.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

438 1DISPOSICIÓN NO

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-40 en la
C. d d d B A' O 5 jUL 2013 . d "IU a e uenos ¡res, a , sien o su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

D,. OTTO A. ORSIr<J0ffl;a
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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