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BUENOSAIRES, 2 7 OCT. 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-3154-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-669-166, denominado: Juegos para administración con Bombas

de infusión, marca B. Braun.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnología Médíca (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tómado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° PM-669-166, denominado: Juegos para administración con Bombas

de infusión, marca B. Braun.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

~ ¿::rtificado de Inscripción e
1
nel RPPTMN° PM-669-166.
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archívese.

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,,
I

I
Expediente N° 1-47-3110-3154-15-2

DISPOSICIÓN N° 889 Si
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Ing ROGELlO LOPEZ
AdmInIstrador NacIonal

,A.IS.M,A,T.
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ANEXODEAUTORIZACiÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 9~ología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No B.B ,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTMNO PM-669- 166 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma B BRAUN

MEDICAL S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Juegos para administración con Bombas de

infusión

Marca: B. Braun.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4734/1l.

Tramitado por expediente N° 1-47-13851-10-3.

DATO ,
IDENTIFICA DATOAUTORIZADO MODIFICACION /

RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR ,
Modelos:

Modelos:

Infusomat Space Une
Infusomat Space Une

Infusomat Space Une Safeset
Infusomat Space Une Safeset

Original Infusomat Tubing
Original Infusomat Tubing

Accesorios:
Accesorios:

Heidelberger Extension Tubing
Heidelberger Extension Tubing,
Koppel-Systeem

Accesorios Koppel-Systeem i

Spiral Tubin9
Spiral Tubing

Connecting Piece with Injection
Connecting Piece with Injection

Port I
Port ,

LS-2 Connector ,
LS-2 Connector I

LS-4 Connector
LS-4 Connector

LS-5 Connector ILS-5 Connector
Safeflow Extension Set
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Rótulos Aprobado por Disposición ANMAT Nuevo Proyecto de Rótulo a fs.
N° 4734/11. 9.

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT Nuevo Proyecto de
de Uso N° 4734/11. Instrucciones de Uso a fs. 10.

5 años Infusomat Space Une

Vida Útil
5 años Infusomat Space Une 2 años Accesorios
2 años Accesorios 5 años Accesorio: Safefiow

Extension Set

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma B BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NOPM-669-166, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....2...7...0Cl ..20.15
Expediente NO 1-47-3110-3154-15-2

DISPOSICIÓN N°

In\) RoaéLlO LOPEZ
Admlnlstr8dor Nacional

A.N.M.A.T.
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IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A.! Uriburu 663 Piso 60 (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:
B. Braun Medical S.AS./13 fue Croix Comtesse 28402 Nogent-Ie-Rotrou - Francia
B. Braun Medicallndustries Sdn. Bhd.¡ Bayan Lepas Free Industr. Zone - 11900 Penang - Malasia
B. Braun Medical Kft. !Deli-Külhatár út 2-4 - 3200 Gyongyos - Hungria
B. Braun Melsungen AG I Carl Braun 5trabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Vietnam Ca. Ltd./170 La Thanh Road - Dong Da District - 6300 Hanoi - Vietnam

Nombre Genérico: Juegos para administración con bombas de infusión

Marca: B. Braun

Modelo: XXX)(

~ "Número de lote"

[]] "Producto con vencimiento"

(]) ~De un solo uso"

ISTERILE[!Q] "Método de esterilización: Oxido de etileno"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-166

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

S EDElMAN
PReSIDENTE

B. BRAUN MEDrCAL. S.A.

,\... . -
v

EADREHER
Técnica
leAL S.A.
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Modelo de instrucciones de uso
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,. Fabricante e importador:
IMPORTADOR:
B. Braun Medical SAl Uriburu 663 Piso 6" (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:
B. Braun Medical S.A.S./13 fue Croix Comtesse 28402 Nogent-Ie-Rotrou - Francia
B. Braun Medicallndustries Sdn. Bhd.¡ Bayan lepas Free Industr. lone - 11900 Penang - Malasia
B. Braun Medical Kft.¡ Deli-Külhatár út 2-4 - 3200 Gyongyos - Hungria
B. Braun Melsungen AG I Carl Braun 5trabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
B. Braun Vietnam Co. ltd./170 LaThanh Road - Dong Da District - 6300 Hanoi - Vietnam
2. Nombre Generico: Juegos para administración con bombas de infusión
3. Marca: B. Braun
4. Modelo: xxxx
5. MDeun solo uso"

6. ISTERILEcm NMetodo de esterilización: Oxido de etileno"
7. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
8. Autorizado por la ANMAT PM-669- 166
9. Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
la. Instrucciones

Luego de quitar la tapa protectora y con regulador de flujo cerrado, la espiga se inserta a traves d~
la apertura del contenedor de fluidos medicinales. la sección inferior de la cámara de goteo debe
ser adecuadamente llenada mediante repetidas compresiones de su pared flexible. El regulador de
flujo y la tapa de ventilación se abren; los tubos se llenan completamente de líquido; y la tapa
protectora se retira de la conexión distal para entonces ser conectada a la via de acceso del
paciente. El segmento siliconado de los juegos de administración, destinado a ser utilizado como
punto de bombeo de las bombas peristálticas, se conecta al rotor de las bombas de infusión para
luego determinar tos parámetros de funcionamiento de la bomba según se requiera.

Almacenamiento: Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente y protegido de la luz.

I , u/s EOElMAN
PRES/OENTe

B. BRAUN MEO/CAL. S.A,

LO~ENA~EA DREHER
CO.O. e o TéCnica

B. BRA: lCAL. S.A.
M•• 1 48

http://httpJ/www.bbraun.com

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006

