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Ministerin de Salud DISEOSICION bF 6 4‘ i 3

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 3 GCT 2013,

VISTO el Expediente N° 1-47-19765-11-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL
S.A. solicita se autorice {a inscripcion en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon 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 evaluacion tecnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la
Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 Ia
elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripciéon 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 &reas técnicas

precedentemente citadas.
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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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por
los Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el
Decreto 1271/13. .'

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 descriptive JERINGA de

3 CUERPOS y nombre técnico BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA de
acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 54 y 55 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-049, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°©- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
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 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© 1-47-19765-11-7

DISPOSICION N© 64ﬂ 3

{

Dr. CARLDOS CHIALE

Administrddor Naclonal
AINMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en 3 RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

Nombre descriptivo: JERINGA de 3 CUERPOS

Cédigo de identificacion y nembre tecnico UMDNS: 13-217- BOMBAS DE
INFUSION DE JERINGA.,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B.BRAUN.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Las jeringas de 3 cuerpos, Omnifix, estdn
indicadas para la administracion de inyectables por bomba de infusion.
Modelo/s: Omnifix Luer Solo, Omnifix Luer Duo, Omnifix Luer Lock Solo,
Omnifix- F Luer Solo, Omnifix- F Luer Duo, Omnifix- H Luer Solo.

Periodo de vida util: 5 afos.

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

Nombre del fabricante: 1) B. BRAUN MELSUNGEN AG.

2) B. BRAUN MEDICAL AG.

3) ALMO ERZEUGNISSE ERWIN BUSCH GMBH.

Lugar/es de elaboracién: 1) Carl Braun Strabe 1- 34212 Melsungen,
Alemania.

2) Hauptstrabe 39, 6182 Escholzmatt, Suiza.

3) Grobe Alle 84, 34454 Bad Arolsen, Alemania.

Expediente N° 1-47-19765-11-7

DISPOSICION No
6413

é
Dt. CARLOS CHIALE:

Acainibtistor Nagl
Axsae
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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

Pr. GA S CHIALE

Adainletrador Haoclonal
ANMAT.



B/BRAUN - 6413

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Informe Técnico

Clasificacidn de acuerdo al riesgo:
Se define como Clase Il

Criterios:

Todos los productos médicos no invasivos destinados a 1a conduccion o almacenamiento de
sangre, fluidos o tejidos corporales, liquidos o gases destinados a una perfusion, administracion o
introduccién en el cuerpo entraran en la Clase 1.

Clasificacion de acuerdo al cédigo ECRI:

Se define como 13-217 Bombas de Infusion, de Jeringa

1.1 Descripcion

Omnifix es una jeringa de 3 cuerpos de un solo uso. -
Se presenta en diferentes tamafios, con conexiones Luer o Luer Lock, con o sin jeringa: Solo o Dug.

Omnifix Duo  Omnifix-F Omnifix-H

Luer [ Luer Lock

Omnifix-F son jeringas para el dosaje preciso de pequefios volumenes.

Omnifix-H son jeringas con graduacion especial (en Ul) para heparina.

1.2 Indicaciones

Las jeringas de 3 cuerpos, Omnifix, estéan indicadas para la administracion de inyectables asistida
por bomba de infusion.

1.3 Otras consideraciones

Almacenamiento: Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente y protegido de la luz.
Vida util: 5 afios

1.4 Presentacion

Omnifix esta envasado individualmente en envases estériles identificados como tales.

TN
1.5 Proceso de fabricacion ’
Anexado en la siguiente hoja. -
: . .:,..sl . )
1.6 Informe de seguridad y eficacia
Lo . LUIS EDELMA, MA ]
Anexado en la siguiente hoja. PRESIDENTE N ' 'Agfgcffr%é‘ rﬁcﬁguﬂoz
B. BRAUN MEDICAL g.a, B. BRAUN MEDJCAL S.A.

M.N. 13430 - M.p, 16268
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 PRACTICAS DE FABRICACIOR DE PRODUCTOS MEDICGS '

; Incorporada por Disposicién ANMAT N° 194/28)
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECHHENTO: B. BRAUN MEDICAL S.A. '
DIRECCION(ES) DE F A(S) PLANTA(S) O LOCAL(ES): : | .
 BEPQSITO: José Evaristo Uriburu 663, piso 2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires ¥ Buschiazzo 236, Don Torcuato, §
provincia de Buenos Aires, Argentina. _ '
ACTA DE INSPECCION N°: 4412/12, 4541/12 y 4688/12
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO LEGAJO ANMAT) N2: 669
NUMERO DE CERTIFICADO: 0095/13 T '
 NUMERO DE EXPEDIENTE: 21313/11-6
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El establecimiento cumple o

. on - los requisitos del documento, de verificacion del cumplimiento de Jas Buenas
Practicas de Fabricacién (Resolucidn GMC/MERCOSUR N©
para los siguientes productos médicos: *VER ANEXO™,
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AUTORIDAD S ANITARIA EMISORA: A.N.M.A.T.
LUGAR: Buenos Aires ~ FECHA DE RENOVACION: 16/ABRIL/2013 PLAZO DE VALIDEZ; CINGCO (5) aiios. :
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Direccidn de Tecnologfa Médica
CERTIFICADC DE CUMPLIMHENTO DE LAS BUERNAS PRACTICAS DE FABRICACION BE PROBUCTCS %E@E@@S
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&NEX@ CEF%TEFEGAE?O 2131«:!1‘%8
“EMPGR‘E’ABOR DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO Y ommmwaace EQUIPOS ELECTROMEDICOS
PARA DRENAJE, ENDOSCOPIA, NEURGENDOSCOPIA, NEUROLOGIA, ANESTESIA, HEMODIALISIS ¥
BOMBAS DE INFUSION, SET DE INFUSION, ANESTESIA, OSTOMIA Y UROLOGIA, PRODUCTOS DE UN -
SOLO USO CARDIOVASCULAR, AGUJAS, JERINGAS, CATETERES, BOLSAS PARA ORINA Y OSTOMIA,
APGSITOS Y SOLUCIONES PARA CUIDADOS DE HERIDAS, SUTURAS, CERAS Y GELATINA
HEMOSTATICAS, IMPLANTES PARA ORTOPEDIA Y NEUROLOGIA, ADHESIVO TISULAR
REABSORBIBLES, HOJAS DE BISTURI, FILTROS PARA NUTRICION PARENTERAL, ONCOLOGIA Y
DIALISIS, DIALIZADORES, PRODUCTOS SANITIZANTES, DESINFECTANTES Y ESTIRILIZANTES”.
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REPUBLICA ARGENTINA |

MIN’.ES’E‘ERIQE}E SALUD | --
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
DMINISTRACION NACIONAL DE MEDECAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDECA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INC@RP@RABA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/62
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Certificase que la firma BebladiN Vs
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demicilic legal en José Evariste Uribura 663, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos
Adres, y depdsitos en José Evariste Uriburu 663, pise 2, Ciudad Amdénoma de Buenos Aares y en Buschaazzo 336, Don Torcuato, Provineia de
Buenos Aires, ha side habilitada y se ba antorizado su funcionamiento como § X

, i N IE e e et i T
encontréndose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTGS Y TECI\OLOGIA
MEDICA. _

Expediente N° 1-47-21313-11-6 - Disposicién N° 2719/13 Legajo N° 669
Buenos Aires, 24 de mayo de 2613, -

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S1 NG ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Pra, SILYIA BONI
Jefa del Departamento de Ramstm
ANMAT
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BUENOS Alreg, 09 MAY 2013

VISTO el expediente__. N® 1.47-21313/11-8 del Registro de  esta

Administracién Nacional de Medlcamantos, Alimentos y Tecnologla Médica; y

- CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones la firma B, BRAUN MEDICAL S.A. solicita

la ampliacién de rubro de sy habliitacidn, en las condlcionés previstas por fa Ley N*-

16.463 y el “Reglamento Técnleo relativo a la Autorizacidn de Funsionamiento de

Empresa  Fabricante ylo Imporadora de Prodﬁctos Médicos", aprobado por
MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e Incorporado al ordenamiento juridico nacional por
§  Disposicién ANMAT N° 2319/02 (1.0, 2004).

Que asimismo sollcita la modificacién de estructura aprobada por Disposicién
7045/11,

Que 1a documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

aplicable.

Que la Dlreccmn de Tecnologia Médica “ha tomado la Intervencion de su
competencia, emlt!endc el Certificado de Buenas Practicas de Fabncac:én de Productos
Médicos, segun Disposicidn ANMAT Ne© 194/99, con lo que se acredita el cumplimiento

de lo previsto en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicién ANMAT N°

2319/02 (T.0. 2004}, y el informe técnico §

y -

RARIANO PERALTA MUROZ

UIS EDELMAN o ector Tédnico

PRESIDENTE

= LSA.
a2g - l.p. 16268 -
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B. BRAUN MEDICAL 8.A.
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N2
1490/92 y el Decreto N° 425/10, |

Por sllo:

EL INTEHVENTOR DE LA ADMINISTRACION NAGIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULD 1¢.- Apruébase la modlflcaclén de. estructura & B. BRAUN MEDICAL S.A. con
domicilio legal en José Evaristo Unburu 663, plso 8, Ciudad Auténoma de Buenos Alros,
y depdsitos en José Evaristo Lanung 863, piso 2, Ciudad Auténoma de Buenos Alres v

en Buschiazzo 336, Don Torcuato, Provincla de Busnos Aires.

6 ARTICULO 2°- Autorizase |a ampliacidn del rubro a la empresa mencionada en el

Articulo 12 como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MED!COS

ART!CULO 3°- Extiéndase el Cemficado correspondlente ala autorizacién conferida en
log Articulos 1° y 22 de |a presente Disposicion, en el que debera dejarse expresa
constancia de que “_EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ 8! NO ES
ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BU[_’:ZNAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE",

ARTICULO 4°.- Acéptanse los planos oficlales obrantes'de fojés 343 a 345,

ARTICULO 52.- Déjase sin efecte la habilitacion conferida por Disposicléon N® 7045/11,

ARTICULO €°.- Anétese; por el Departamento de Registro notifiquese al interesado y

Ll EDELMAN . MAR PERA!.Trs
PRESIDENTE _Director Técnico
8. BRAUN MEDICAL S.A. BRAUN MEDICAL 8.A,

i, N 13420 - M.P. 16268
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Buenas Practicas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el

Articulo 3% girese a Mesa de Entradas a sus efectos. Cumplido, archivese
PERMANENTE,
dh%q%
EXPEDIENTE N° 1-47-21313/11-6 Dr. 6110 A ORsINGHER
SUB-INTERVENTUSR
DISPOSICION N° - 1?.11 g AN.ba.
e Z

LUIS EDELMAN

PRESIDENTE

= 1. BRAUN MEDICAL S.A.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©:1-47-19765-11-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°.6.4..l...3de 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: JERINGA de 3 CUERPOS
Cadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-217- BOMBAS DE
INFUSION DE JERINGA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B.BRAUN.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Las jeringas de 3 cuerpos, Omnifix, estan
indicadas para la administracion de inyectables por bomba de infusion.
Modelo/s: Omnifix Luer Solo, Omnifix Luer Duo, Omnifix Luer Lock Solo,
Omnifix- F Luer Solo, Omnifix- F Luer Duo, Omnifix- H Luer Solo.
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) B. BRAUN MELSUNGEN AG.
2) B. BRAUN MEDICAL AG.
3) ALMO ERZEUGNISSE ERWIN BUSCH GMBH.
Lugar/es de elaboracién: 1) Car! Braun Strabe 1- 34212 Melsungen, Alemania.
2) Hauptstrabe 39, 6182 Eschplzmatt, Suiza.
3) Grobe Alle 84, 34454 Bad Arolsen, Alemania.

o



Se extiende a B, BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-049, en la
Ciudad de Buenos Aires, a.2.3.80T..2013...., siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

pisposicion N 6 4 3
-

RLOS CHIALE

t’i\lnmdor Neolonal
ANMAT

Dr.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

