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BUENQS AIRES,

VISTO el Expediente NO© 1-47-16135/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A., solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos & ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto 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 1271/13,

Por ellg;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Pelicula protectora no irritante y nombre técnico
Protectores mecanicos, para heridas, segun lo solicitado 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 49 y 45 a 46 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicidn 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 II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-203, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N° 1-47-16135/11-1
DISPOSICION NO

T 6434
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pgou gwéaco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......_J}.. i .........

Nombre descriptivo: Pelicula protectora no irritante.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-570- Protectores,
mecanicos, para heridas.

Marca del producto médico: B Braun.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el uso en la piel intacta o dafiada.
Actia como barrera protectora.

Modelo(s):

Askina Barrier Film 1 ml Foam Swab 5 pack

Askina Barrier Film 1 mi Foam Swab 25 pack

Askina Barrier Film 3 ml Foam Swab 5 pack

Askina Barrier Film 3 ml Foam Swab 25 pack

Askina Barrier Film 28 m!| SPRAY 1 pack

Askina Barrier Film 28 ml SPRAY 12 pack

Periodo de vida til: 3 (tres) afios.

Condicidon de expendio: Venta Libre,

Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare Limited.

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

Expediente N¢ 1-47-16135/11-1

DISPOSICION NO 6 4
é

Dr. CARLOS SHIALE
Admialsiradar Naclonal
ANNM.AT.
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ANEXO II

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

Dr. CARLOS CH
IALE
Administrag
A‘N'.MCIL .Nafclonal
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SHARING EXPERTISE 8, Braun Medical SA
. J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail; carclina.baisg@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de Rotulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Hospicare Ltd. { Collooney. Co Sligo - Inanda

Askina Barrier Film

LOThNymero de fote”

8 "Fétha de vencimiento”

N

) Atencién: Véase instrucciones de uso

NS *Inflamable”

“No utilice el producto si el envase esta dafiado”

) el
| | \

"Mantener alejado de la tuz solar”
[ “l‘t

j “"Mantener en seco”

/Y " Almacenar entre 5y 25°C"

No estéri

Directer Técnico: Farm, Mariano Peralta.
Autorizado por ANMAT PM 669-203-

Condician de Venta: Vepta Libre.

' LMAN
B. BRAUN MEDICAL S.A, LU;EEEEENTE

M.N. 13430 - M.P. 16268 B. BRAUN MEDICAL S.A.
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA4
J.E. Uriburu 663 7*
Tel { Fax: {5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

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 Hospicare Ltd. / Collooney. Co Sligo - Irlanda
1.3 Askina Barier Film

-1.4 @ "Praducto de un solo uso”

1.5 & “Atencion: Véase instrucciones de uso”

1.6 WY “Inflamable”

1.7 @"No utilice ef producto si el envase esta dafiado”

e
1.8 “-’L\ “Mantener alejado de la luz solar”

. j "Mantener en seco”

" Almacenar entre 5 y 25°C"
1.9 No estéril

1.10 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta.
1.11 Autorizado por ANMAT PM-662-203

1.12 Condicién de Venta :@

1.13 Contraindicaciones f Informacion de uso

No utilice este producto si la piel que circunda la ulcera esta infectada por efecto de tuberculosis, sifilis,
micosis profunda, o en quemaduras de tercer grado.

Si aparecen signos de infeccién (temperatura, edema, eritema) o si la piel se deteriora inesperadamente,
consulte a 1a autoridad medica adecuada. reanude el uso de Askina Barrier Film cuando las condiciones se
normalicen.

Askina Barrier Film no debe utilizarse en piel infectada.

No utilice este producto si el envase esta dafado.

Askina Barrier Film es inflamable en su forma liguida. Utilice la en una zona bien ventilada lejos de llamas
y demds fuentes de ignicién. Manténgala fuera del alcance de los nifics.

El uso de otros productos protectores, cremas, ungiientos o lociones puede reducir |a eficacia de Askina
Barrier Film

1.14 Instrucciones de uso
El tiempo de reaplicacién dependera de la frecuencia de la limpieza y del ¢
En piel que se limpie a menudo pueden necesitarse replicaciones diari
reducirse a 2-3 dias si las limpiezas son menos frecuentes.

bio de vendajes secundarios.
aungque este intervale podra

>
/\’ MARIANO PEH:EI Alc:luﬂuzc
= Director cth
LUiS =DELMARN

] CAL S.A.
FRESIDENTE 8. E.mﬂN h:ﬂF[J’ e 2
B. BRAUN MEDICAL &.A. PR SRR TON
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
JE. Uribury 663 7*
Tel f Fax: {5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
hitp:{{www.bbraun.com

b) Seque bien la piel antes de aplicar Askina Barrier Film.
Aplicacion del aposito

a} Aplique una fina capa de pelicula en la zona que o necesite. Espere 30 segundos a que se seque la
pelicula.

b) Reaplique el producto, si es necesario, en cualquier zona que no fo haya recibido.

c) Si el producto se utiliza en una zona con pliegues cutineos o contacto d [a piel con piel, alise los
pliegues con cuidado para aplicar la pellcula y deje que esta se seque antes de permitir el retorno
de |a piel a su posicién normal.

Cambios de apésito

a) Askina barrier Film se puede eliminar con casi todos los limpiadores de adhesivos médicos, sequn la
instrucciones facilitadas con los mismes.

b} Siga la instrucciones para efectuar una nueva aplicacién de Askina Barrier Film

1.15 Conservacion
Conservar los apésitos protegidos de la luz selar directa, entre 5y 25°C y en un lugar fresco y seco.

LUIS EDELKAN
PRESIDENTE

8, BRAN NEDICHL S.A,
% BRAUN IZEDICA]L S.A. {54y 12037 [4 % 116230
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16135/11-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecpologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
643 ,4de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A., se autorizé
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: Pelicula protectora no irritante.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-570- Protectores,
mecanicos, para heridas.

Marca del producto médico: B Braun,

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el uso en la piel intacta o dafada.
Actha como barrera protectora.

Modelo(s):

Askina Barrier Film 1 ml Foam Swab 5 pack

Askina Barrier Film 1 ml Foam Swab 25 pack

Askina Barrier Film 3 ml Foam Swab 5 pack

Askina Barrier Film 3 ml Foam Swab 25 pack

Askina Barrier Film 28 ml SPRAY 1 pack

Askina Barrier Film 28 ml SPRAY 12 pack

Periodo de vida atil: 3 (tres) afos.

Condicidn de expendio: Venta Libre.

) e
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Nombre del fabricante: B. Braun Hospicare Limited.

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

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-203 en la Ciudad de Buenos Aires, a
.......... 23BCTZI]13, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 6 43 4
-

Or. CARLOS CHIALE

\onal
amipigtrador Nac
o A.N-M‘T'
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