"2012 - Ao de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANQ”

DISPOBICHIN & 5 4 ' '

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 13 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-15937/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A, solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reulne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Sistema cerrado de medicion de orina y nombre
técnico Unidades colectoras de orina, con medicién precisa, de acuerdo a lo
solicitado por B. Braun Medical S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 44 y 45 a 46 respectivamente, figurando
como Anexo II de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-45, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15937/11-6

DISPOSICION NO 1“‘: 5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?D%.T £DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© chf .....
Nombre descriptivo: Sistema cerrado de medicidn de orina.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; 15-310 Unidades colectoras
de orina, con medicién precisa.
Marca del producto médico: B. Braun
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: monitorizacion continua del flujo de orina y del
estado hemodinamico del paciente y de la funcién renal,
Modelo(s): Ureofix ® 500 classic.
Periodo de vida util: 2 afos.
Condicién de expendio: wventa exclusiva a profesionales e instituciones
sanijtarias.
Nombre del fabricante 1:B. Braun Medical S.A.S
Lugar de elaboracién 1: 13 rue Croix Comtesse 28402 Nogent-le-Rotrou,
Francia.
Nombre del fabricante 2: B.Braun Melsungen AG.
Lugar de elaboracién 2: Carl Braun StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania.
Expediente N°® 1-47-15937/11-6
DISPOSICION N© _
ejb Dr. OTT &g’%n
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTE RVENTOR
AN MAT.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Model

IMPORTADOR:

341w

B. Braun Medical SA

1.E. Uriburu 663 7*

Tel { Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: femando.rusi@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
B. Braun Medical S.A. / Buschiazzo 336 (1611) Don Torcuato - Buenos Aires - Argentina.

FABRICANTE:

B. Braun Melsungen AG { Cari-Braun-Strabe 1 /34212 Melsungen ~ Alemania
B. Braun Medical S.AS. / 13 rue Croix Comtesse / 28402 Nogent-ie-Rotrou - Francia

Ureofix
Sistema cerrado de medicién de orina

STERILEvestarite
"Nimero de lote"

8 "Fecha de vencimiento”

@ *Producto de un solo uso”

A Atencién: Véase instrucciones de uso

@ "No usar si el embalaje esta abierto o dafiado”

-.W

‘é"\"Mantener alejado de la luz solar”
f "Mantener en seco”

STERILE|EO|

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.
Autorizado por ANMAT PM-669-45

Condicidn de Venta:

"Método de esterilizacion: Oxido de Etilenc”
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SHARING EXPERTISE 8. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel / Fax: {5411) 4954 2030
£-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Modei Instruccignes de U

1.1 IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina,
B. Braun Medical S.A. / Buschiazzo 336 (1611} Don Torcuato - Buenos Aires - Argentina.

1.2 FABRICANTE:
B. Braun Melsungen AG [ Carl-Braun-Strabe 1/ 34209 Melsungen - Alemania
B. Braun Medical S.AS. [ 13 rue Croix Comtesse [ 28402 Nogent-le-Rotrou - Francia

1.3 Ureofix
Sistema cerrado de medicién de orina

1.4 BDIERILE]Egrari-

1.5 @ “Producto de un solo uso”

1.6 A Atencion: Véase instrucciones de uso
1.7 @ "No usar si el embalaje esta abierto o dafiado”

-
18 4N

Mantener alejado de la luz solar”

.+ "Mantener en seco”

STERILE .
m "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno”
1.10 Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.

1.11 Autorizado por ANMAT PM-669-45

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

1.13 Advertencias

La reutilizacidn 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 contaminacién o la
limitacién en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar lesion, enfermedad o incluso la muerte
del paciente.

1.14 Indicaciones de uso

1. Fijar el sistema en posicién horizontal y perpendicular a la cama y utilizar siempre debajo del nivel
vesical.

2. Colgar la bolsa y conectar el sistema al catéter vesical. Colocar el tubo entre el paciente y el dispositivo
manteniendo el desnivel y utilizar.

3. Antes de |a toma de muestras, desinfectar la membrana del conector escalonado. Cerrar la pinza desli-
zante y extraer orina del tubc a través de la membrana mediante una aguja de puncién. No deberia
separarse la conexi ter vesical.

5. Antes cambic de bolsa es necesario vaciar totalmente la camara. C¢
lizan con ef fin de evitar que se saiga [a ori
: ita el derrame de {a orina.

ar a continuacion la pinza des-
Al utilizar bolsas de vaciado la

LY MARIMIG PERALTA MUNUZ
/ rmzih\‘ MEDICAL S-A. Director THcnico
B. BRAUN MEBICAL S.A. 2

MV 19238 WP 18068
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030
E-Maii: femando.rusi@ bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

después de haber realizado el traslado del paciente, el sistema debe fijarse otra vez en posicién horizon-
tal y perpendicular a la cama y debe abrirse la pinza de tubo.

MAHIANQ/P’E?WL“T‘J&UNOZ

LUIS EDELMEAN Director Técnjico
PRESIDENTS, 8. BRAUN MEDIGAL S.A.
T RRAUN MEDICA- 3.8 M N, 13270 14 o (18088
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15937/11-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi bﬁdiT 1ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciébn N©
............. 3~1, y de acuerdo a lo solicitado por
B. Braun Medical S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema cerrado de medicién de orina.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-310 Unidades colectoras
de orina, con medicién precisa.
Marca del producto médico: B. Braun
Clase de Riesgo: Clase |
Indicacién/es autorizada/s: monitorizacién continua del flujo de orina y del
estado hemodinamico del paciente y de |la funcidén renal.
Modelo(s): Ureofix ® 500 classic.
Periodo de vida Gtil: 2 afios.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante 1:B. Braun Medical S.A.S
Lugar de elaboracion 1: 13 rue Croix Comtesse 28402 Nogent-le-Rotrou, Francia.
Nombre del fabricante 2: B.Braun Melsungen AG.
Lugar de elaboracidn 2: Carl Braun StraBe 1, 34212 Meisungen, Alemania.
Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-45, en la Ciudad de
Buenos Aires, a13.JUN2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N©

ejb | >
ﬂ 3 4 1 ﬂ" Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



