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BISPOSICION No 3 635

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 09 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6729-16-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B.Braun Medical S.A.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N® PM-669-72, denominado: Filtros para administracion intravascular, marca
B.Braun.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-669-72, correspondiente al producto médico denominado:
Filtros para administracién intravascular, marca B.Braun, propiedad de la firma
B.Braun Medical S.A. obtenido a través de la Disp. ANMAT N°© 8066 de fecha 01
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de Diciembre de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-669-72, denominado: Filtros para administracion intravascular,
marca B.Braun.
ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-669-72.
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6729-16-0
DISPOSICION No

8 5315

or. ROBERYQ ﬂ%/\'(

Subadministrador Nacionab
A M. M.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Allze éos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en

el RPPTM NO PM-669-72 y de acuerdo a lo solicitado por la firma B.Braun
Medical S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla
al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo para drenaje vesical.

Marca: B.Braun.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8066 de fecha 01 de diciembre de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-9713-11-5.

DATO

MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO A aﬁg AAB: EER(I:ZH‘)\DO RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos Filtered Extension Set 352424 V1792F Set de
IV Administration Set Administracion 1V
352426 V1712F
Filterflow® Set de
Administracion IV
473989 FE2012F Set de
Extension de Filtro
473994 FE1209F Set de
Extensidén de Filtros
Rétulos Aprobados por Disp. Afs. 9
ANMAT 8066 de fecha 01
de Diciembre de 2011
Inst. de uso Aprobadas por Disp. Afs. 10a 11

ANMAT 8066 de fecha 01

de Diciembre de 2011

Vigencia del Certif. de
Autorizacién y Venta de
Productos Médicos

01 de Diciembre de 2016

01 de Diciembre de 2021

A
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
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 Inscripcién en el RPPTM NO©
PM-669-72, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasﬂsMA¥2017
Expediente N© 1-47-3110-6729-16-0

DISPOSICION No

Br. MOBENTY t,
Subadministrador Naciosal
a v A (e




B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
LE. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de Rétulo f/ B
IMPORTADOR: )
B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina. f@ ﬁ@ N DrMry
FABRICANTE:

B.Braun Medical Inc. { 901 Marcon Boujevard - Allentown, PA 18109 - Estados Unidos.
B.Braun of Dominican Republic. / Km 22 Las Américas HWY - Parque las Américas, Santo Domingo -
Republica Dominicana.

Nombre genérico: Filtros para administracion intravascular.
Marca: B.Braun.
Modelo: xxx.

LOT | "Numero de lote"

E "Fecha de vencimiento"

® "Producto de un solo uso”

A "Atencidn: Véase instrucciones de uso”

STERILE | EQ| "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430.
Autorizado por la ANMAT PM-669-072.
Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel | Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

563

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 Medical Inc. / 901 Marcon Boujevard - Allentown, PA 18109 - Estados Unidos.

B.Braun of Dominican Republic. / Km 22 Las Américas HWY - Parque las Américas, Santo Domingo -
Republica Dominicana.

1.3 Nombre genérico: Filtros para administracién intravascular.

1.4 Marca: B.Braun.
1.5 Modelo: xxx.

1.6 ® “Producto de un solo uso”

1.7 A "Atencion: Véase instrucciones de uso”

1.8 |STERILE | EQ| "Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430.
Autorizado por la ANMAT PM-669-072.
Condicidn de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".

Manipulacion:
o |V Administration Set:

> Para acceder a la valvula de acceso intravenoso sin aguja:

Limpie la valvula de acceso intravenoso sin aguja durante 15 segundos y déjela secar al aire segtn el

protocolo de su institucién, antes de utilizarla. Ahada un medicamento compatible inyectandolo a través

de la valvula de acceso intravenoso sin aguja.

> Cambie el equipo segun el protocolo de su institucion. -

1. Cierre la abrazadera de control. Perfore a fondo el recipiente. Cuelgue el recipiente de liquido segun el
protocolo de su institucion. Apriete suavemente y suelte fa camara de goteo hasta que se llene
aproximadamente hasta la mitad.

NOTA: si la infusién no se realiza desde un frasco de vidrio con tapén sélido, el tapon de ventilacion debe
permanecer cerrado.

2. Cebe el equipo abriendo lentamente la abrazadera de control y deje que el liquido llene el tubo. Elimine
las burbujas del filtro golpeando suavemente la carcasa del filtro mientras fluye el liquido. Invierta y
golpee ligeramente los compgnentes mientras el liquido esta fluyendo. Cierre |a abrazadera de control.
Asegurese de expulsar el air¢.\Repita el cebado si es necesario. Conecte al dispositivo de infusion.

3. Abra lentamente la abrazadera de control y ajuste a la velocidad de flujo deseada.




B/BRAUN

SHARING EXPERT;SE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

(4
o Filtered Extension Set: 3 5

> Para acceder a la valvula de acceso intravenoso sin aguja: limpie la valvula de acceso intravenoso sin
aguja durante 15 segundos y déjela secar al aire segun el protocolo de su institucién, antes de
utilizarla. Ahada un medicamento compatible inyectandolo a través de la valvula de acceso intravenoso
sin aguja.

> Cambie el equipo segtn las directrices del centro para el control y prevencién de enfermedades.

1. Conecte firmemente los conectores a las conexiones deseadas.
2. Cebe la alargadera para asegurarse de expulsar el aire. Elimine las burbujas del filtro golpeando
suavemente la carcasa del filtro mientras fluye la solucion.

Advertencias:

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
Puede llevar a contaminacion y/o al deterioro de su funcionamiento. La contaminacion y/o la funcionalidad
limitada del dispositivo pueden producir lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Precauciones:

observe la clasificacion del tamafio del poro del filtro al administrar medicamentos que no sean
completamente solubles en |a solucion. Cierre la abrazadera sobre la valvula de acceso intravenoso sin
aguja antes de utilizar la valvula de acceso intravenoso sin aguja debajo del filtro. No indicado para
utilizar con sangre. “Filtered Extension Set" no esta disefiado para ser utilizado con inyectores mecanicos.

D. BRAUN
M.N.




