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Minister de Saiud DISPOBIONIN H° 6 7 3 9

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 6 NOV 2012
VISTO el Expediente N° 1-47-19767-11-4 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta ia evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

N Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de ia solicitud.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Equipo de puncidn para anestecia de plexo y nombre
técnico, Kits para Anestesia, Plexo Braquial, de acuerdo a lo solicitado por Centro
B. Braun Medical S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucclones de uso que obran a fojas 5 y de 6 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién.en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte Integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los réotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-241, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artlcuto 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Disyiciémwnjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de
—_—
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N¢ 1-47-19767-11-4
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PFﬁD CTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... Y. .£.. 39
Nombre descriptivo: Equipo de puncién para anestesia de plexo.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-125 Kits para Anestesia,
Plexo Bradquial.

Marca del producto médico: B. Braun,

Clase de Riesgo: Clase II.

. Indicacion/es autorizada/s: Bloqueos de plexos y nervios periféricos como
anestesia de bloqueo para los procedimientos quirlrgicos de las extremidades
superiores (bloqueo axilar). Tratamiento del dolor, analgesia para una
movilizacion y fisioterapia precoces, analgesla a corto y largo plazo (por ejemplo,
enfermedades cancerosas). '

Modelo(s): 4891520 Plexufix Kit, 4891562 Plexufix Kit, 4891511 Tubo
prolongador para Plexufix.

Perfodo de vida Gtil: 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a  profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) B. Braun Melsungen AG, 2) B. Braun Medica! S.A.S.

! Lugar/es de elaboraciéon: 1) Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania,
2) 13 rue Croix Comtesse 28402 Nogent-le-Rotrou, Francia.

Expediente N° 1-47-19767-11-4 M L
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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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. B/BRAUN

SHARING EAFERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: camlina.bais@bbraun.com

hitp:/fwww.bbraun.com
Moadelo de rétulo
IMPORTADOR:
B. Braun Medicai S.A. { Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina,
FABRICANTE: ;

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

Plexufix
Equipo de puncidn para anestesia de plexo

[s7ERILE] "Esteéril”

LT “Codigo de lote”
@ “Fecha de caducidad”

mj "Fecha de fabricacion”

@ "No reutilizar” =

& "Atencion, véase las instrucciones de usa”
| STERILE&_\}'MéthO de esterilizacion: 6x'|d6 de etileno”
Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Muhoz.

Autarizado por la ANMAT PM-669-241

Condicion de Venta: Venta exclusiva a_profesionales e instituciones sanitarias.

_ MARjaNG PEAALTA

N TOE LAY D[r.e-'or Téoni MUROZ
(VY e . ni
PRESIDENTE ba
B. BRAUN MEDICAL 5.4 RAUN MEDICAL 34,
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http.{fwww.bbraun.com

e inst iones de uso

Fabricante e importador:

IMPORTADOR: .

B. Braun Medica! S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. — Argentina,
FABRICANTE:

B. Braun Melsungen AG { Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melisungen - Alemania

B. Braun Medical S.A.S. / 13 rue Croix Comtesse 28402 Nogent-le-Rotrou - Francia

2.
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Plexufix
Equipo de puncion para anestesia de plexo

]snaruts| “Estéril”
@ "No reutilizar”

ﬁ\ “Atencidn, véase las instrucciones de usn”

| STERLE[€0]  “Metoda de esterilizacian: oxido de etileno”

Director Técnica: Farmacéutico Mariano Peralta Mupoz.
Autarizado por la ANMAT PM-669-241

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

10. Contraindicaciones

= Enfermedades neuroldgicas preexistentes

= Infeccion o inflamacton en el punto de insercion

» Ansiedad excesiva preoperatoria (no sensibie a intervenciones) e incapacidad de toierar Ia
posicion

Contraindicaciones relativas

11,

«  (Coagulopatias preexistentes, endogenas (por ejemplo, trombocitopenia) o iatrogénicas
(por ejemplo, tratamiento con warfarina) debido al riesgo creciente de hematomas
= Anomaiias anatémicas que dificultan la identificacion de marcas fisicas

Riesgos

*  Lesion neural mecanica provocada por el extremo de ia canula’c la inyeccion intraneural

»  Lesion neural ocasionada por reacciones téxicas a la anestesia local (dosis excesivamente
aita, inyeccion intraneural)

» Hematomas tras la puncion de un vaso sanguineo

» nyeccidn intravascular incarrecta de la anestesia local

= Reaccicnes toxicas a-mvel sistémico a la anestesia local, especialmente cuando se han

administrado-dosis elevadas

griesgo de tromboembolia

(’_'—_L
12. Adve 2 MARIANO PERALTA MURGZ
i35 EDELMAN Director Téeni
PRESIDENTE B. BRAUN MEDICA{ S.A.
8. BRAUN MEDICAL S.A. MNG 13938 MR 16268

» Enfermedad hepatica que puede dificultar la depuracion Cy



B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel { Fax: (5411} 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@ tbraun.com
hitpffwww bbraun.com

* 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 funcicnamiento del dispositivo pueden
acasionar lesién, enfermedad o incluso la muerte del paciente.

» 5ise produce parestesia de forma involuntaria como resultado del contacto directo con el
nervio, bajo ninguna circunstancia continue insertando la aguja.

» Una presion excepcionglmente elevada de la inyeccidn puede indicar que se ha admi-
nistrado una inyeccién por via intraneural. No continuar con la inyeccién o, de lo con-
trario, podrian producirse lesiones nerviosas irreversibles.

= No volver a esterilizar.

= {tilizar el producto sélo si el envase estd intacto.

» Utilizar el producto almacenado correctamente segin ia fecha indicada en el envase.

Duracion de la aplicacién

La aguja sélo debe utilizarse para detectar el nervio objetivo e inyectar anestesia local.
Posteriormente, debe extraerse.

13. Indicaciones

Usar estrictamente en condiciones asépticas.

Desinfectar el area de bloqueo de forma exhaustiva {por ejempio, bloqueo axilar), repetir ef
proceso al menos dos veces. Dejar tiempo de actuacion entre cada aplicacién y cubrir con un pafio
fenestrado estéril.

Colocar al paciente e inyectar una pequena cantidad de anestesta {ocal en el punto de puncion v,
en caso necesario, inflitrar la via de la puncion,

Extraer el aire de la aguja a través del tubo de inyeccion mediante una solucidn isotdnica de
cloruro sodico al 0,9%.

Una vez encontrada la arteria axilar, sostener la aguja por el centro y avanzar lentamente por la

-vaina neurovascular hasta sentir un ligero clic. Avanzar la aguja lentamente por el nervio,
. preguntando en todo momento al paciente si aprecia paralgesia o parestesia.

—
P MARIANG PERALTA MUROZ
! UTS EDELMAN Birecier Técni
: PRESIDENTE B. BRAUN MEDICAL S.A,
8. BRAUN MEDICAL S.A. MiN 13430 M.P, 18208
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19767-11-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 73 9
y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A., se autorizé 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: Equipo de puncién para anestesia de plexo.
Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS : 10-125 Kits para Anestesia,
Plexo Braquial.
Marca del producto médico: B. Braun.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Bloqueos de plexos y nervios periféricos como
anestesia de bloqueo para los procedimientos quirirgicos de las extremidades
superiores {bloquea axilar). Tratamiento del dolor, analgesia para una
movilizacién y fisioterapia precoces, analgesia a corto y largo plazo (por ejemplo,
enfermedades cancerosas).
Modelo(s): 4891520 Plexufix Kit, 4891562 Plexufix Kit, 4891511 Tubo
prolongador para Plexufix. |
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) B. Braun Melsungen AG, 2) B. Braun Medical S.A.S.
Lugar/es de elaboracidn: 1) Cari-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania, 2)
13 rue Croix Comtesse 28402 Nogent-le-Rotrou, Francla.
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Se extiénde a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-241, en la Ciudad de
Buenos Aires, a1BN0V2m, siendo su vigencia por (5) afios a contar de la
fecha de su emisidn.
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