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BUENOSAIRES, O 4 SEP 2014

,

VISTO el Expediente NO 1-47-1663-14-7 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 juridico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

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. I

Que se ha dado cumplimiento a los requi'~itoslegales y formales que
1

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM de! producto

médico objeto de ia solicitud. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Autorizase 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

Spiegelberg, nombre descriptivo Catéter de drenaje ventricular y nombre técnico
,

Catéteres, Intracraneales, Ventriculares, 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.

ARTÍCULO 20,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 7 respectivamente, figurando

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

misma.

ARTÍCULO 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 misma. r

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debedl figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-269, con exclusión deJtoda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50,- La vigencia del Certificado mencionado en ei Artículo 30 será por

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

ARTÍCULO 5°,- Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole,
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntameqte con sus

,
Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

I
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese

PERMANENTE.

Expediente NO1-47-1663-14-7
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Dr. 0110 ~. ORSINGHER
Sub AdmInIstrador NacIonal

A.N.M..A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICO~ del.~RODUfTOOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N ....O..J..."'...,
Nombre descriptivo: Catéter de drenaje ventricular

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-769 Catéteres,

IntracraneaJes, Ventriculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spiegelberg

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Drenaje del líquido cerebro espinal (LCE) y otros,
fluidos con propiedades físicas similares para reducir y controlar la presión

intracraneal (PIC) incrementada temporaria mente. Asimismo puede ser utilizado,
para la administración de sustancias que está comprobado son comp~tibles con

el catéter. i
Modelo/s:

EVD30.010.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimicrobiano 8F

EVD30.020.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimicrobiano 6F

EVD30.030.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimicrobiano 10F

EVD30.012.02 Catéter de Drenaje Ventricular ant¡"microbiano con estilete con

orificio 8F

EVD30.032.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimicrobiano con estilete con

orificio 10F

Forma de presentación: Envasado por unidad.

Período de vida útil: 3 años.

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

Nombre del fabricante: Spiegelberg (GmbH & Co.) KG

Lugar/es de elaboración: Tempowerkring 4-21079-Hamburgo-Alemania.

Expediente NO1-47-1663-14-7 ~". !JQJ[G< ~CQRSINGHER
DISPOSICION N° '6 ~ 7 O Sub Admlti18JadM NacIonal

J, J A.N.Jk,A.T.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

6.336 ~"1'
Dr. OlTO ~. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Modelo de rótulos

6330
B. Braun Medi~al SA

- lE. Uríburu 663 r
Tel! fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.haís@bbraun.com
http://www.bbraun.com
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IMPORTADOR: B. Braun Medica! SAl Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Spiegelberg (GmbH Et Co.) KG /Tempowerkring 4 - 21079 Hamburgo - Alemania

Catéter Ventricular Antimicrobiano

ISTERILE I "Esteril"
[![] "Número de serie"

8 "Fecha de vencimiento"

@. "De un solo uso"

t 45'C 11" n "Almacenar a temperaturas inferiores de 45 OC"

t: "Conservar en lugar seco"

~I-:-1f-\: "Mantener alejado de la luz solar directa"
@ "No utilizar si el envase está dañado o abierto"

.& "Véase las instrucciones de uso"

ISTER'LE~ "Método de esterilización: Óxido de etileno"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT PM-669-269

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

(

18 EDELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL S.A,

MARIANO ,.. ALTA UÑOZ
Director

6. 8RAUrJ MEDie L S.A.
1'1,N. 114:;0 - M. 16268
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DIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Modelo de instrucciones de uso

B. Brol.ln Medical SA
lE. Uríburu 663 r
Tell Fax: (5411) 4954 2030

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

1. Importador y Fabricante:
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.j Uriburu 663 Pi"so20 (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Spiegelberg (GmbH &: Ca.) KG I Tempowerkring 4 - 21079 Hamburgo - Alemania

2. Catéter Ventricular Antimicrobiano

3. ISTERILE I "Estéril"

4. @ "De un 5010 uso"

5. f 45'C! 113'F "Almacenar a temperaturas inferiores de 45 .C"

6. f "Conservar en lugar seco"

7. 1i~"Mantener alejado de la luz solar directa"
8. @ "No utilizar si el envase está dañado o abierto"

9. ,&. "Véase las instrucciones de uso"

10. ISTERlLE:EOI "Método de esterilización: Óxido de etileno"

11. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
12. Autorizado por la ANMAT PM-669-269

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

14. Contraindicaciones

El dispositivo no debe ser utilizado con otros fines que no sean los indicados.
El uso del catéter ventricular está contraindicado en casos de cuero cabelludo infectado, en
pacientes tratados con terapias anticoagulantes y en pacientes con tendencia a hemorragias. Está
contraindicado en caso de no contar con la permanente supervisión por parte de personal
capa~itado.

15. Colocación del Catéter Ventricular

Los lugares de inserción del catéter ventricular varían. El cirujano deberá tomar la decisión acerca
del lugar y la técnica de inserción y deberá verificar la correcta colocación.
Preparar el lugar operativo asépticamente y cubrir.
Colocar el catéter ventricular con el estilete en su lugar.
Estilete perforado: El flujo de LCEfuera del estilete indica la correcta posición en el ventrículo.
Retire el estilete. Comprobar el libre flujo de LCE.
El extremo distal del catéter está anexado al extremo punzante del trocar. Insertar el extremo
filoso en el trocar dentro de la incisión sobre el agujero del trépano. Realice un túnel subcutáneo
para una distancia adecuada. Extraiga el trocar a través del cuero cabelludo. Teniendo cuidado de
no dislocar el catéter ventricular, diríjalo a través de túnel hasta que la curva sobre la incisión ya
no sobresalga. Obstruir el catéter con fórceps calzados. Asegurar el catéter a la piel con el
conector mariposa en el lugar de salida. Suturar el lugar de la incisión.
Achicar el catéter adecuadamente y asegurar su extremo distal al extremo punzant el conector
Luer con la tapa incluida. /-

16. Extracción de e~ éter Ventric ar

Retirar el catéter jáGndo c te a través del túnel subgaleal.

AN
ESlDENTE

B. BRAUN MEDICAL S.A.
MAt:tIANO PI:.RALTA Uf:JOZ

Dir",,:tor Técni o
8 '1"Il,UN MEDICAL S.A.
'._ ; ,'_,~1.- t-U>. :6258
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ANEXO III

CERTIFICAOO

Expediente NO: 1-47-1663-14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Aliment0'i,Y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..6 ..3 ...J...O, y de acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.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: Catéter de drenaje ventricular

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-769 Catéteres,

Intracraneales, Ventriculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spiegeiberg

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Drenaje del líquido cerebro espinal (LCE) y otros
Ifluidos con propiedades físicas similares para reducir y controlar la presión

intracraneal (PIe;) incrementada temporaria mente. Asimismo puede ser Jtilizado

para la administración, de sustancias que está comprobado son compatibles con
el catéter.

MOdelo/s:

EVD30.010.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimicrobiano 8F

EVD30.020.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimicrobiano 6F

EVD30.030.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimicrobiano 10F

EVD30.012.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimicrobiano con
orificio 8F

EVD30.032.02 Catéter de Drenaje Ventricular antimjcrobiano con estilete con
orificio lOF

Forma de presentación: Envasado por unidad.

Período de vida útil: 3 años.
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Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones'sanitarias.

Nombre del fabricante: Spiegelberg (GmbH & Co.) KG

Lugar/es de elaboración: Terr¡pow"rkrlng 4-21079-Hamburgo-Alemania.

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM 669-269, en la Ciudad

d B A. '" .{ <:,p ?n14 . d '. . (5)-e uenos tres, a U ; "; , sien o su vigenCia por CinCO anos a. .
contar de la fecha de su emisión. 1 \

DISPOSICIÓN NO 6 3 3 O ¡N1l':'0¡t...

l Dr. alTO A.loRSINGMlR

.

Sub Attmlnlattador Nacional
A.N.M..A:r.
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