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Ministerio de Salud OISPO~,ClÍlM N" 6 4 1 3
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, 2 3 OCT 2013.

VISTO el Expediente N° 1-47-19765-11-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el

Departamento de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la

Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto

estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal

vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la

elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el

Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser

transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado

correspondiente, han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel

producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por

los Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el

Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

del producto médico de marca B. BRAUN, nombre descriptivo JERINGA de

3 CUERPOSY nombre técnico BOMBAS DE INFUSIÓN DE JERINGA de

acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 54 y 55 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como

Anexo III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la
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ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-049, con exclusión de

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-19765-11-7

DISPOSICIÓN NO

Ot. CARL CHIALE
Admlnl8lÍ dar HaoJonal

A3!I.M.,a..'J.'.
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ANEXO 1

inscripto en ~ RPPTM

No 6..4..t...~
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO

mediante DISPOSICIÓN

MÉDICO

ANMAT

6413

Nombre descriptivo: JERINGA de 3 CUERPOS

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-217- BOMBAS DE

INFUSIÓN DE JERINGA.

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

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Las jeringas de 3 cuerpos, Omnifix, están

indicadas para la administración de inyectables por bomba de infusión.

Modelo/s: Omnifix Luer Solo, Omnifix Luer Duo, Omnifix Luer Lock Solo,

Omnifix- F Luer Solo, Omnifix- F Luer Duo, Omnifix- H Luer Solo.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) B. BRAUNMELSUNGENAG.

2) B. BRAUN MEDICAL AG.

3) ALMO ERZEUGNISSEERWIN BUSCHGMBH.

Lugar/es de elaboración: 1) Carl Braun Strabe 1- 34212 Melsungen,

Alemania.

2) Hauptstrabe 39, 6182 Escholzmatt, Suiza.

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

Expediente NO1-47-19765-11-7

DISPOSICIÓN NO

DI. e .s CHIALE
AOllIIll .ClClt lllleJgnlJ .
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Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

No 6.4.t..3..
~

DI. e s CHIALE
MlDlalllrador "'solona!

AoMJlILAI~.
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BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE

Clasificación de acuerdo al riesgo:
Se define como Clase 11

Informe Técnico

6413
B. Braun Medica' SA
lE. Uriburu 663 r
Tel/ Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http :t/www.bbraun.com

~-"" ."-

Criterios:

Todos los productos médicos no invasivos destinados a la conducción o almacenamiento de
sangre, fluidos o tejidos corporales, líquidos o gases destinados a una perfusión, administración o
introducción en el cuerpo entrarán en la Clase 11.

Clasificación de acuerdo al código ECRI:

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

1.1 Descripción

Omnifix es una jeringa de 3 cuerpos de un solo uso.
Sé presenta en diferentes tamaños, con conexiones Luer o Luer Lock, con o sin jeringa: 5010 o Duo.

Luer I Luer Lock Omnifix Duo Omnifix-F Omnifix-H

Omnifix-F son jeringas para el dosaje preciso de pequeños volúmenes.
Omnifix-H son jeringas con graduación especial (en UJ) para heparina.

1.2 Indicaciones

Lasjeringas de 3 cuerpos, Omnifix, están indicadas para la administración de inyectables asistida
por bomba de infusión.

1.3 Otras consideraciones

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

1.4 Presentación

Omnifix está envasado individualmente en envases estériles identificados como tales .

.---""""""'
1.5 Proceso de fabricación

Anexado en la siguiente hoja.

1.6 Informe de seguridad y eficacia

Anexado en la siguiente hoja.

1 . i .
•_:"_-J ~._

LUIS EDELMAN
PRESIOENTE

a. BRAUN MEDICAL S.A.
MA IANOPERAL A MUflO?

Director Té nico
B. BRAUN MEO CAL S A

M.N. 13430 - .P. 16268
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PI.,A;ZO DE VAUOEZ: CINCO (5) añQs~FECHADERENOVACIQN: 16jABRILIZ013

NITARIA EMISO,RA: A.N.M.A.T.

B establecimiento cumple con, los requisitos del documenta de verirJCqción del cumplimiento. de la!; Buenas
Prácticas de Fa}Jricaciqn (Resolución GMC/M£RCOSUR N° 13(1,/96, ff/-corpora,da por Disposición ANlJ/fAT N0 698/99)
para I()s S¡[Jljif;n~eSproductos médicos: "VER ANEXO".

RAZÓN SOCIAL DELliSTABLEClMIENTO: B. BAAUN. MED!CAL S.A.
DiRECCIQN(ES) DE tA(S~PLANTA(S) O LOCAL/ES):

DEPOSrrO;josé EVá:ristQ UriburuSí>3, pIso 2, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y BU$chia220 336, Don Torcuato,
provincJa de Buenos; Aires" Argentina.
ACTA DE INSPECCiÓN N°: 4412112, 4541/12 Y 46S81í2
AUTORIZACiÓN DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMATI N!!: 669
NÚMERO DE CERTIFICADO: 009Sl13 " '"
NÚMERO DE EXPEDiENTE: 21313111-6

-- __ o •

--

El plazo de vencimiento noinvaliCla la posibilidad de r.eali;zarVerificaciones de BPF en cualquier l11omento, en las situaciones previ;¡t"s por la reglamentación

ara
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MERCOSUR REPÚBLICA ARGeNTINA .

'.' ... ,

..:MíníSfmo cié $aíztt:r
E \l SecretanÍ7 di! ?Ofl.fic..:a:s; JMgu(ácfóJZ ti? J'I~;,t¡:t¡-ttos~~. ~~~Ar.
" . I DIrección de Tecnologia Médica
~".-, CEI¡n-flFwCAOODe CUMP!..iM~IE~Tg OE!..AS ¡¡'¡:u~~ASPRÁCTiCASDE FABRwCAClÓN DE PROOUCT:OSMÉO.COS
~~~ \ (MERCOSURlGMC/RES.N°:W97,i!"~fP~radapoi' Disp'0si~¡ÓiiANMATN"i~4/$f~1. .
!6~ l. ..p'ml" . : •. .

f %~~i ANEXO CERTIF1CAOO::2t313111.,..6. f:"':l> '.. ..
'" ;z .,... ,. ,.é.c.
~

. "IMPORTADOR DE INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO Y ODONTOLÓGICO, EQUIPOSELECTROMÉDICOS
PARA. DRENAJE, ENDOSCopíA, NEl)ROENDOSCopíA, NEUROLOGíA, ANESTESIA, HEMODIÁUSIS y
BOMBAS DE INFUSIÓN, SEr DE INFUSiÓN •.ANESTESIA, QSTOMíA y UROLOGiA, PRODUCTOS DE UN
SOLO USO CARDIOVASCULAR, AGUJAS,J,ERINGAS, CATÉTERES, BOLSAS PARA ORJNAY aSTOMiA,

APÓSITOS y SOLUCIONES PARA CUIDADOS DE HERIDAS, SUTURAS, CERAS Y GELATINA
HEMOSTÁTICAS, IMPLANTES PARAORTQPEQIA y NEURQLQGíA, ADHESIVO nSULAR .

REABSORBIBLES~ HOJAS DE BISTURÍ, FI.LTRO$ PARA NUTRICIÓN PARENTERAL, ONCOLOGÍA Y
DIÁUSIS, DJAUZAPORES, PRODUCTOS SANITIZANTES, DESINFECTANTES y ESTIRI! ..IZANTE$".



MINISTERIO DE SALW
SECRETARÍA DE POLÍTICAS, REGULACiÓN E INSTITUTOS

MINI.S.TRACIÓN NACIONAL DE MEDICM.WNTOS, ALIMENTOS ji' TECNOLOGÍA l'immCA. ' . '" .

l\lERCOSUR RENJBUCA A.I.(.GENTINA .

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESA
RESOLUCIÓN ÑlERCOSURlGMC 21198,. INCOlU'ORADAPOR DlSPQSICIÓN ÁI'lMAT N.2319102

Certificas¡) qpe la :fuma ~~~Mil~~ con domicilió legal en José Evaristo Uribur,J: q63, pi,so 6, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires, )' d~ósitos en José Evaristo Uriburu 663, piS\) 2, Ciudad A!1tón;>made B:uenos Aires )' en Buschiazzo 33.6, Don Tox;::ua1o,Provincia de
~"."-=-="='''''"~''crz!';;¡'_<"'~.~~~=1i!'<=~~~." .

Buenos Aires, ha sido habili~ y se ha autarizadosu funcionamiento como ~~.J,~~~~~.J[~A~Aiijt~~_~~",í'~~~~,",
enconuá"dose ínscripta en el Regi&tro de esta ADMINIJSTRACIÓN NACIONAL DE MEDfCAMENTOS, A~IMENTOS y TECNOWGíA

MEDICA.

Expediente N. 1-47-2 B13-]l-tl Disposición ND 2719/13 Le!fc!ioNO 6q9

Buenos Aires, 24 de mayo de 2013, --
EL PRE~ENrE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ Si NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACIÓN j)E PRODUCTOS MEDICas VIGENTE.

Dra. SIL VIA ~ONI
Jefu del DepartllIllei1to de Registro

,,-N.M.A T, .
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BUENOS AIRES 09 MAY 2013.. '

VISTO el expediente N" 1-47-21313/11-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica¡ y

¡ .. , CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDiCAL S.A. solicita

la ampliación de rubro de su habilitación, en las condiciones previstas por la Ley Na .

16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de FuncionamIento de

Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos", aprobado por

MERCOSURlGMC/RES. N" 21/98, e Incorporado al ordenamiento jurfdico na~ional por

Disposición ANMAT N" 2319/02 (T.O, 2004). ,

Que asimismo solicita la modificación de estructura aprobada por Disposición

7045/11.

Que .Ia documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

aplicable.

Que la Dirección de Tecnologfa Médica ha tomado la Intervención de s~

competencia, emitiendo el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación de Pr?ductos

Médicos, según Disposición ANMAT N" 194/99, con lo que se acredita el cumpllmlÉmto

de lo previsto en el artículo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposición ANMAT N"

2319/02 (T.O. 2004), y el Informe técnicq.J

~./

UIS EDELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL S.A.

MA.RIANO PERAL A MUf:lOZ
t1!;'ector Té leo

E,'~,,~ .! LS.A.
L;.tf::.:!,l - ¡.t•• P. 16268
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Que S6 ac;túa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N0

1490/92 Y el Decreto W 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS AliMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Apruébase la modificación de estructura a B. BRAUN MEDJCAl S.A. con

domicilio legal en José Evaristo Uriburu 663, piso 6, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

y depósitos en José Evaristo Uribul1! 663, piso 2, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y

en Buschiazzo 336, Don Torcuato, Provil'\Clade Buenos Aires.

6, ARTICULO 2', Autorízase la ampliación del rubro a la empresa mencionada en el

Artículo 1Q como EMPRESA IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTICULO S•." Extiéndase el Certificado correspondiente a la autorización conferida en, .

los Articulas l' y 2Q de la presente Disposición, en el que deberá dejarse expresa

constancia de que "El PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VAliDEZ SI NO ES

ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE

PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE".

ARTICULO 4•.- Acéptanse los planos ollclales obrantes de fojas 343 a 345.

ARTICULO 52.- Déjase sin electo la habilitación conferida por Disposición N" 7045/1 /.

ARTICULO 6'.- Anótese; por el Departamento de Registro notilfquese al lnteresaélo y

hágasele entrega de copla autenticada de I~.presente Ols osiclón, del Certificado de

~ '

~UélMA"
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDIC:A~ S.A.
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Buenas Prácticas, de los planos oficiales aprobados y del certificado mencionado en el

Artículo 3°; girese a Mesa de. Entradas a sus efeclos. Cumplido, archívese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47.21313/11-6

DISPOS1CION N" .'

Jk1o:1t.,
DI. OTTO A. ORSINSIIF.R
SUfJo.lNTEFlv Il N Tc.J R

4.1'1. M.A.!}".

cUIS EDELMAN

,." BRAUN MEDICAl S.A.

MARIANO PERALTA MU OZ
Direc10

- SR M~OICAL S •
tI,,~I~1.1...)43.0 ": M.P. 16 68,
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO:1-47-19765-11-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No.6.4 ..1-..3de acuerdo a lo solicitado por B. BRAUNMEDICALS.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: JERINGAde 3 CUERPOS

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-217- BOMBAS DE

INFUSIÓN DEJERINGA.

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

Clase de Riesgo: Clase Ir.

Indicación/es autorizada/s: Las jeringas de 3 cuerpos, Omnifix, están

indicadas para la administración de inyectables por bomba de infusión.

Modelo/s: Omnifix Luer Solo, Omnifix Luer Duo, Omnifix Luer Lock Solo,

Omnifix- F Luer Solo, Omnifix- F Luer Duo, Omnifix- H Luer Solo.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) B. BRAUNMELSUNGENAG.

2) B. BRAUNMEDICALAG.

3) ALMO ERZEUGNISSEERWIN BUSCHGMBH.

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

2) Hauptstrabe 39, 6182 Escholzmatt, Suiza.

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

6



Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-049, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ..2,.3.tlcr. ..20\3 ...., siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 6 4 t 3
~

Dr. . RLoa CHIALE
lÍ\ln••••• dor Naolonal

A~,H.A.~.
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