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BUENOS AIRES, 28 ABr 201

VISTO el Expediente N°© 1-47-2037/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por ia 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8¢, inciso
I1} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 médico de marca
Aesculap / B. Braun, nombre descriptivo Suturas no absorbibles atraumaticas
de poliester y nombre técnico Suturas, de poliester, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 115 y 116 a 117 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
Integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-60, 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.



2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud
Secretara de Politicas, 3 0 5 4
Requilacion e Institutos mgpﬁ&lﬁﬁﬁm f
ANMAT

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 copla 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.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© . 3 ........
Nombre descriptivo: Suturas no absorbibles atraumaticas de pollester

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-906 - Suturas, de
Poliéster

Marca del producto médico: Aesculap / B.Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Disefiada para uso en cirugia cardio-vascular,
vascular o general, Hechas de polietilenteraftalato (PET) trenzado y recubiertas
de silicona, Se presentan con pledgets o sin pledgets de PTFE.

Modelos: PremiCron Green, PremiCron White (sin tincion) y PremiCron
Green/white.

Se presentan en distintas longitudes y con 1 6 2 agujas de diferentes formas y
configuraciones de cuerpo y punta.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones
sahitarias

Nombre del fabricante y lugar de elaboracién :

1) B. Braun Surgical S.A.

Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona), Espafia
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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 No

!
){M {limg ]
Dr. OTTG A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



RIS B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de rdtulo

IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE:

B. Braun Surgical S.A. / Carretera de Terrassa 121 - 08191 - Rubi - Barcelona - Espaiia

PremiCron Green [ PremiCron White [ PremiCron Green/White
Poliéster, trenzado, impregnado, no absorbible

Estéril

tot]  "Ndmero de lote”

L o _ "
s recha de vencimiento
“& "De un solo uso”

I “Léase las instrucciones de uso”

/ "Método de esterilizacion: oxido de etileno / radicacion gamma”
Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi - M.N. 11925

Autorizado por ANMAT PM-669-060

Condicion de Venta:

MARIANG medal¥a MUNOZ
Director] Técnia®
B. BRAUN ENITAL S.A.
MN TR M

- q°cca




PHEN B. Braun Medicai SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel f Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:
IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. — Argentina.
FABRICANTE:

B. Braun Surgical S.A. / Carretera de Terrassa 121 - 08191 ~ Rubi - Barcelona - Espaiia
2. PremiCron Green / PremiCron White / PremiCron Green/White

Poliéster, trenzado, impregnado, no absorbible
Esteéril

r‘ ’3 H H "
ws Fecha de vencimiento

& "De un solo uso”

Dwreclen] / [Grwmc]w] "Método de esterilizacion: 6xido de etileno [ radicacién gamma®

3

4

5

6. /. "Léase las instrucciones de uso”

7

8. Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi - M.N. 11925
9

Autorizado por ANMAT PM-669-060
10. Condicion de Venta:
11. Contraindicaciones y efectos secundarios

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Efectos secundarios
Al igual que cen cualquier material de sutura no absorbible, el contacto a largo plazo con
soluciones salinas, tales como orina vy bilis, puede causar litiasis.

12. Aplicacion
La sutura PremiCron se usara de acuerdo a los requerimientos quirargicos.
13. Advertencias y precauciones

Advertencias

PremiCron no debe re-esterilizarse. Desechar los envases abiertos, no utilizados o dafhados.
PremiCron debe almacenarse a temperatura ambiente. Evitar la exposicion prolongada a
temperaturas extremas.

Medidas de precaucién C,-/

Al utilizar la su iCron debe evitarse que los instrumentos quirdrgicos, tales como pinzas o
porta-agujas;” dafien la Sytura. El usuario debe estar familiarizado co
quirurgieas antes de usar la\sutura PremiCron.

Esterilidad

Director Técnico

RAUN M
B';N. 1gaeH w0 JROEB
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pink B. Braun Medical SA

LE. Uriburu 663 7°

Tel { Fax: (5411) 4954 2030
E-Mait: fernando.rusi@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Las suturas PremiCron en presentacion sin pledgets estan esterilizadas por radiacién gamma u
Oxido de etileno.
Las suturas PremiCron en presentacion con pledgets estin esterilizadas por 6xido de etileno.

MAR

Director T cnico
WAL
B. BRAUN ME I‘CAL‘ S__
M.N. 13438 M-B- 16268
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ANEXOQO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2037/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn No°
......... 3 0 4 , y de 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: Suturas no absorbibles atraumaticas de poliéster
Codigo de identificacién y nombre tecnico UMDNS: 13-806 - Suturas, de
Poliéster
Marca del producto médico: Aesculap / B.Braun
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Diseflada para uso en cirugia cardio-vascular,
vascular o general. Hechas de polietilenteraftalato (PET) trenzado y recubiertas
de silicona. Se presentan con pledgets o sin pledgets de PTFE.
Modelos: PremiCron Green, PremiCron White (sin tincién) y PremiCron
Green/white.
Se presentan en distintas longitudes y con 1 6 2 agujas de diferentes formas y
configuraciones de cuerpo y punta.
Periodo de vida (til: 5 afos
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias
Nombre del fabricante y lugar de elaboracién :
1) B. Braun Surgical S.A.
Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona), Espafia

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-60, en |la Ciudad
de Buenos Aires, a """2'"8"435?"20'1" siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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