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"2011 - Afio de! Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos .
A.N.M.A.T. DISPOSICION N} 38 8

BUENOS AIRES, 11 MAY 201l

VISTO el Expediente N© 1-47-1184/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén 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 éreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico obieto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso

1) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Aposito estérii de espuma hidrofilica y nombre
técnico Apésitos, de espuma, de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical
S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidbn 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
III de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-205, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 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 Nacional 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, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-1184/11-7
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRg)L?CB I\féDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... .M. .M. M. Y.
Nombre descriptivo: Apdsito estéril de espuma hidrofilica

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-323- Apositos, de
espuma

Marca del producto médico: B. Braun

Modelos : Askina Foam, Askina Foam Cavity, Askina Cavity Strips, Askina Heel,
Askina Trachea, Askina Foam border, Askina Foam Sacrum

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: Estd indicado para el tratamiento de dlceras con
exudacion de moderada a intensa

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare Limited.

Lugar/es de elaboracién: Callooney, Co Sligo, Irlanda.

Expediente NO 1-47-1184/11-7 .
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDI@O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

_________ 1388 .
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PERTISE B. Braun Medical SA T
1E. Uriburu 663 7° Lo G
Tel / Fax: [5411) 4954 2030 B
E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http://www.bbraun.com

Modelo de Rotulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 6° {1027} Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Hospicare Ltd. [ Callooney. Co Sligo [ Irlanda

Askina Foam j Askina Foam Cavity { Askina Cavity Strips / Askina Heel [ Askina trachea { Askina
Foam border [ Askina Foam Sacrum

Apdsito estéril de espuma hidrofilica

"Nﬂmero de lote"

g"Fecha de vencimiento”

@"Prcducto de un solo uso”

A Atercian: Veéase instrucciones de uso
[ ]

.
P
AT

“Mantener alejado de la luz solar”

"Mantener en seco”

LEIES “Método de esterilizacion: Irradiacion Gamma.”

Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi.

Autorizado por ANMAT PM 669-2056

Condicion de Venta..

¥ B BRAUN MEUICAL S.A,
~UIS EDELMAN
‘ FRESIDENTE

% BRAUN MEDIGAL 5.4,




B. Braun Medical 5A

J.E. Uribury 663 7*

Tel | Fax: (5411) 4954 2030
£-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
htip:ffwww.bbraun.com

Modelo de instrucciones de Uso

1.1 IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
12 FABRICANTE:
‘ B. Braun Hospicare Ltd. { Callooney. Co Sligo { Irlanda
1.3 Askina Foam { Askina Foam Cavity [ Askina Cavity Strips [ Askina Hee! | Askina trachea | Askina Foam
border [ Askina Foam Sacrum
Apésito estéril de espuma hidrofilica

14 [SIERILE]wporap)

1.5 @ “Producto de un solo uso”
16 A Atencion: Véase instrucciones de uso

1.7
¥
1.8 éL\"IVIantener alejado de l1a luz solar”
) j _"Magf;ener en seco”
19 ° Li “Método de esterilizacion: Irradiacion Gamma.”

1.10 Director Téenico: Farmacéutico Fernando Rusi.
1.11 Autorizado por ANMAT PM-669-205
1.12 Condicidn de Venta:

1.13 Centraindicaciones

Contraindicaciones

Askina® esta contra-indicado en

* (lceras debidas a infecciones, como tuberculosis, sifilis o infecciones micoticas profundas;

* picaduras o quemaduras de tercer grado.

En caso de infeccion con signos inflamatorios (aumento de la temperatura, edema, enrojecimiento, dolor)
consultar con el médico. Reanudar la utilizacion de Askina® cuando estén presentes de nuevo las
condiciones normales de cicatrizacion.

Ne usar si el envase esta danado o abierto.

1.14 Instruccicnes de uso

Askina® es muy facil de aplicar, no se precisan habilidades o equipos especiales. E! intervalo entre cambios
de apésitos dependera por completo del estado de !a lesidn. En lesiones muy exudativas, pueden ser
necesarios cambios diarios al principio del tratamiento, pero estas pueden reducirse hasta cada 2 6 3 dias
en caso de poca exudacion o por epitelizacion de la lesién.

1 Preparacion de la piel V

a) Limpiar la lesion con solucion salina o Ringer estéril y torundas estériles.
b) Secar la piel alrededor de 12 iesién.

Para Askina Trachea lavar y secar la zona de alrededor del tubo de traqueostomia segun el protocolo
abitual.

2 Aplicacion 4
Askina Foa i Ms_k‘ya Cavity Strips FraaN 4R iy oy
T > 925
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B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel f Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: fernande.rusi@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Askina Foam Cavity y Askina Cavity Strips

a) Insertar Askina directamente dentro de la cavidad de 1a lesion. Evitar comprimir en exceso la lesion.

b) Asegurar que se usa la cantidad suficiente de Askina® para que sobresalga por la obertura de la herida.
¢) Cubrir con un apdsito secundario adecuado, p ej. una venda de fijacion o compresion.

d) En caso de Glceras venosas de las piernas, puede usarse terapia de compresion junto con el tratamiento
con Askina®, cuando el médico lo estime oportuno.

Askina Foam

a) Seleccionar el tamafio adecuado de Askina® que cubra completamente la superficie de la lesion,
asegurando un margen de 2 a 3 cm alrededor de los bordes de la lesion. Si es necesario, pueden
superponerse varios apositos para cubrir lesiones de gran tamafio.

b) Aplicar la cara de la espuma de Askina® directamente sobre la superficie de la lesidn (dejando la cara
del film de poliuretano hacia fuera) y fijarlo con un apésito secundario adecuado, p €j. una venda de
fijacidn o compresidn.

c) En caso de dlceras venosas de.las piernas, puede usarse compresion gradual junto con el tratamiento
con Askina®, cuando el médico lo estime oportuno.

Askina Foam Border y Askina Foam Sacrum

a) Seleccionar el tamafio adecuado de Askina® Foam Border o Askina® Foam Sacrum que cubra
completamente la superficie de la lesidn, asegurando un margen de 2 a 3 cm alrededor de los bordes de la
lesion.

b) Sujetar las {engiietas con ambas manos. Colocar el apdsito sobre la iesion, con las lenglietas hacia
abajo. Quitar tentamente la lenglieta de un fado del apdsito. ¢} Aplicar con un movimiento rotatorio sobre
el lugar de la lesion.

d) Retirar la segunda lengieta. Aplicar una presion suave sobre el apdsito mientras se fija a la lesién.

e) Para cubrir una Glcera sacra, flexionar ligeramente el aposito y colocarlo dentro del pliegue glateo.
Alisar hacia afuera para asegurar ta adherencia. Examinar a diario el apdsito para observar si se producen
fugas u otros problemas. Si no aparecen problemas, se puede mantener colocado el aposito hasta 7 dias
antes de sustituirlo.

Askina Heel

Elegir el tamafo de la venda mas adecuado para el paciente, medir la distancia entre los dos tobillos.
Aplicar Askina® a la lesion. Askina® se puede sujetar usando la tira de seguridad (correa de espuma y dos
broches autoadhesivos) proporcionada o fijarse con un aposito secundario adecuado por ejemplo una
venda de fijacién o compresion. Se puede usar también esparadrapo, pero se debe tener cuidado de no
danar la piel fragil al retirarlo.

Askina Trachea
Con la hendidura de fa abertura posicionada sobre el tubo, ajustar Askina® Trachea alrededor del tubo de
traqueotomia con la cara de la espuma (lateral sin impresion) directamente sobre ia superficie de la lesion
y fijarlo con un apdsito secundario adecuado.

_— e

3 Cambio de apésito

Askina® debe cambiarse cuando el aposito esté saturado de exudado (cada 2 o 3 dias). El apdsito puede
dejarse colocado durante 7 dias cuando hay poco exudado o cada 24 horas cuando |a cantidad de exudado
es importante. Si se producen fugas, hay que cambiar el apdsito inmediatamente.

a) Retirar suavemente el apdsito

PRESIDENTE 3 .
2. SRAUN MEDICAL S.A. .
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SRTILE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Te} [ Fax: (5411) 4354 2030

E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Para retirar Askina Foam Border y Askina Foam Sacrum presionar suavemente sobre {a piel, liberar
cuidadosamente los bordes del aposito y retirar.

1.15 Conservacion
Conservar los apésitos protegidos de la luz directa del sol y a temperatura y humedad ambientes.

TS EDELMAN

. .. PRESIDENTE B . BRAUN MFDIC
i BRAUN MEDICAL §.4 ' leal s,
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO I11I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1184/11-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
......... 3388 , Y de acuerdo a lo solicitado por
B. Braun Medical S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Apdsito estéril de espuma hidrofilica
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-323- Apdsitos, de espuma
Marca del producto médico: B. Braun
Modelos : Askina Foam, Askina Foam Cavity, Askina Cavity Strips, Askina Heel,
Askina Trachea, Askina Foam border, Askina Foam Sacrum
Clase de Riesgo: Clase [
Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el tratamiento de dlceras con
exudacién de moderada a intensa
Periodo de vida dtil: 3 afos
Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare Limited.

Lugar/es de elaboracion: Callooney, Co Sligo, Irlanda.

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-205, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... ]ZMAYZ']” ...... , siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emisidn.

DISPO‘-SICI('DN No 3 3 8 8 ( | L.'

(ejb/ L9

~ ) GHER
; oRe
or. OTT0 fuavento®



