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BUENOS AIRES, ABR 20l

VISTO el Expediente N° 1-47-19182-11-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proylectos 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10 - Autorizase la inscripcion 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 B.
BRAUN, nombre descriptivo SISTEMA DE INFUSION PARA LA ADMINISTRACION
DE FARMACOS CITOTOXICOS y nombre técnico JUEGOS PARA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA de acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN
MEDICAL S.A., con los Datos Idenfificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de'ta misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 109 y 110 a 113 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-237, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd
por cihco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

2
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO _MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°254 ......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE INFUSION PARA LA ADMINISTRACION DE
FARMACOS CITOTOXICOS. '

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-157- JUEGOS PARA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de infusién Cyto-Set permite la aplicacién
de farmacos citotdxicos a través de catéter por via intravascular, intratecal,
intraperitoneal o intrapleural.

Modelo/s:

8250413 SP Cyto-Set Infusomat Space

8250812 SP Cyto-Set Infusiomat Space

8250813 SP Cyto-Set Infusomat Space

8250818 SP Cyto-Set Infusomat Space

8250819 SP Cyto-Set Infusomat Space

8250910 SP Cyto-Set Infusomat Space

8250913 SP Cyto-Set Infusomat Space

8250915 SP Cyto-Set Infusomat Space

8250916 SP Cyto-Set Infusomat Space

A1685S5NF  Cyto-Set Infusion

A1686 Cyto-Set Infusion

Accesorios: adaptador de bomba Cyto-Set/Cyto-Set Mix/Cyto-Set Line.
A1672S0 adaptador de bomba Cyto-Set

A25811NF Cyto-Set Line
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A25812NF Cyto-Set Line
A2581NF Cyto-Set Line
A2901N Cyto-Set Mix
A2902N Cyto-Set Mix
A2904N Cyto-Set Mix
A29023N Cyto-Set Mix
A2905N Cyto-Set Mix

Periodo de vida util: 2 afios.

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

Nombre del fabricante: 1) B. BRAUN MEDICAL Meisungen AG.

2) B. BRAUN MEDICAL

3) B. BRAUN MEDICAL Industries Sdn.Bhd.

4) B. BRAUN MEDICAL Kft.

5) B. BRAUN MEDICAL Vietnam Co.Ltd.

Lugar/es de elaboracion: ‘1) Carl Braun Strabe 1 -34212 Melsungen, Alemania.
2) 13, rue Choix Comtesse - 28402 Nogent le Rotrou, Francia.

3) Bayan Lepas Free Industrial Zone- 11900 Penang, Malasia.

4) Deli-Kllahatar at 2-4- 3200 Gydngyds, Hungria.

5) Thanh OQai Industrial Complex- Than Qai District- 156800 Hanoi, Vietnam.

Expediente N° 1-47-19182-11-2 )jw,,’,p‘-,

DISPOSICION NO 2 5 4 2 {

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Admintstrador Nacional
AN.M AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
pRODu%o%E%c%nscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NO, o e crearirenas
Amﬁﬁ“

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M AT,



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
JE. Uriburu 663 7*
Tel [ Fax: {5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de rétule

IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. f Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTE: '

B. Braun Melsungen AG / Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania

B. Braun Medical S.AS. { 13 rue Croix Comtesse 28402 Nogent-le-Rotrou - Francia

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd. / Bayan Lepas Free Industr. Zone - 11900 Penang - Malasia
B. Braun Medical Kft. / Deli-Kiilhatar gt 2-4 - 3200 Gydngyds - Hungria

B. Braun Vietnam Co. Ltd. [ Thanh Oai Industrial Complex — Thanh Qai District - 156800 Hanoi -
Vietham

Cyto-Set Infusomat Space | Cyto-Set Infusion

[STER!LE] “Estéril"

;ﬁ,ﬁ?j “Numero de lote”

%g "Fecha de caducidad” | - —
#0 “Fecha de fabricacion®

@ “No reutilizar" -

[_ﬁ "Consultar las instrucciones de uso” -

"Método de esterilizacion: éxido de etileno”

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Mufoz — M. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-237

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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L :%:% MARIAN ALT#&UNOZ
""::.:L':fm—-jw_...- . (ﬁ%ﬁgﬁm 0’
. BRAUN g AL ™
LUIS EDELMAN .BN.B:13430M-F?';. ?Ligf'ea A -

~  PRES!DENTE
B. BRAUN MEDICAL S.A.
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SHARING EXPERTISE ' B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

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

Modelo de_instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:
IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: ' '
B. Braun Melsungen AG { Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
" B. Braun Medical S.A.S. [ 13 rue Croix Comtesse 28402 Nogent-le-Rotrou - Francia
8. Braun Medical Industries Sdn. Bhd. / Bayan Lepas Free Industr. Zone - 11900 Penang - Malasia
B. Braun Medical Kft. / Deli-Kiilhatar (it 2-4 - 3200 Gyéngyds - Hungria
B. Braun Vietnam Co. Ltd. / Thanh Qai industrial Complex ~ Thanh Oai District.- 156800 Hanoi -
Vietnam :

2. Cyto-Set Infusomat Space / Cyto-Set Infusion

3. ISTEﬁ:LEl “Estéril"
4, @ “No reutilizar"

5. & "Consultar las instrucciones de uso"
6. “Métado de esterilizacion: oxido de etileno®

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta Mufioz - M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-237

9. Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

10. Contraindicaciones

Administracion de farmacos fotosensibles, hemoderivados que contienen células {p. ej, eritrocitos
concentrados, trombocitos). :

11. Riesgos y reacciones adversas

Pacientes: peligro de embolia gaseosa.
Usuarios y terceros: Cyto-set reduce el peligro de contaminacién con farmacos citotoxicos al minimo
cuando se utiliza correctamente.

12. Precauciones

Purgar con solucién neutra antes de empezar la infusion del farmaco citotoxico.

Repetir la purga siempre antes de empezar la infusion de un farmaco diferente.

Prestar atencién a la informacion sobre la prescripcion de los farmacos citotéxicos. 4__,
No volver a esterilizar. '

No es adecuado para hemoderivados que contienen células.

No utilizar si el envase esta dafado.

No conectar Cyto-Set Mix y Cyto-Set Line directamente al paciente sin
Cyto-Set Infusomat. .

S6lo conectar el adaptador de |2 bomba a un sistema de infusién con bid

izar Cyto-Set Infusion o
iieo de aire y dedicado a

farmacos citotoxicos. ﬁ
No desmontar el sistema tras la aplicacién de firmacos citotoxicos. Desechay|solo el sistema completo
como un todo, incluidas todas las ﬂ.neas, botellas y bolsas. ; :
LUIS EDELMAN " MARIANO PERALTAMYROZ
- PRESIDENTE ' . Director 160 el A
4 B.A ’ B. BRAUN 5-A.
( : B. BRAUN MEDIC M/N, 33430 = M:P; 16268 9
= __'_‘__‘,_‘-—-“ .
. w.____..-—-/""‘ \
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B/ BRAUN 2542

SHARING EXPERTISE ' B. Braun Medical SA
' ' LE. Uriburu 663 7°
Tel j Fax: (5411) 4954 2030

£-Mail: caraolina.bais@ bbraun.com
http:/fwww . bbraun.com

Prestar atencién a las instrucciones de uso de {a bomba de infusién.
Prestar atencion a Ja insercién correcta de la linea en la bomba de infusin.
Evitar dobleces y acodamientos en la linea.

Prestar atencién a las instrucciones de uso de la infusién paralela.

13. Manipulacion

Cyto-Set Mix
1. Puncion del recipiente de la solucién intravenosa:

Cierre la pinza e inserte el punzén en el recipiente.
Abra la pinza hasta que el sistema se rellene y, a continuacion, vuelva a cerrar |a pinza.

2. Mezcla del farmaco citotéxico:
Retire la tapa azul de |a valvula Safsite,
Ahora gire fa jeringa llena en la valvula Safsite. La valvula Safsite se abre automaticamente.

2a. Funcién de la valvula Safesite: _
La conexion de un cono luer (jeringa/ linea de infusion) abre la valvula Safsite. {Proceso activo
del usuario) :

2b. Cuando el cono luer se extrae, la valvula Safsite se cierra automaticamente. De manera que se
evita la fuga del liguido y la introduccion de aire.

3. Inyecte el farmaco en la bolsa. Mezcle bien el farmaco citostatico aspirando una o dos veces.
Si la jeringa se extrae, |a valvula Safsite se cierra automaticamente.

4. Etiquete la vaivula Safsite con un tapén de rosca rojo.
El rojo indica que el farmaco citostético se ha inyectado.

Handting Cyto-Set™ Mix
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Cyto-Set Line &

1. Puncién del recipiente de |a solucién intravenosa:

2. Cierre la pinza e inserte el punzon en el recipiente.

3. Cuando se utiliza un vial de vidrio, se abre la valvula de ventilacion verde. .
Abra la pinza hasta que el sistema se rellene y, a continuacion, vuelva a cerrar la pinza. La tapa
cerrada Prime Stop evita las fugas.
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- X \\ ' MARIANIO PERALFA
2 Director Té!-# MuRoz
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PRESIDENTE M.N. 13438 + Mim 1eats
" @, BRAUN MEDICAL 8.A.
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BIBRAUN 2942

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel { Fax: {5411) 4954 2030
E-Mail: caralina.bais@bbraun.com
http:{fwww.bbraun.com

Cyto-Set Infusion | Cyto-Set Infusomat / Cyto-Set Infusomat Space

1.

Adicién de solucion de purga neutra en el recipiente de solucién intravenosa

Cierre la pinza del rodillo e inserte el punzén en el recipiente.

Mientras se rellena el sistema, sujete la camara de goteo boca abajo. Abra la pinza de! rodillo y
rellene la camara de goteo hasta el anillo blanco. :
Tras rellenar la cdmara de goteo, devuelva a su posicién normal y deje que se rellene la linea
restante. Cierre la pinza del rodiflo una vez rellenada.

Cebado de Cyto-Set Infusomat (Space):

Si se utiliza Cyto-Set Infusomat (Space), sujete el segmento de la bomba boca abajo. Inserte 1a
tinea en la bomba de infusion segin las instrucciones de uso correspondientes sin que se
produzcan acodamientos ni dobleces.

Conexién de la linea de infusién al paciente: _
Abra la pinza del rodiflo, la solucion de purga empieza a fluir. Si se utiliza una bomba de
infusién, inicie la bomba de infusién. :

Cyto-Set” Infusion § Cyto-Set™ Infusomat f Cyto-Set® infusomat Space
h i [IC_ -
y fat ,f; T

[

Adaptador de bomba Cyto-Set

1.

Adicion de solucién de purga neutra en el recipiente de solucidn intravenosa.

Cierre la pinza e inserte el punzon en el recipiente.

Retire Ia tapa transparente del adaptador inferior.

Cierre la pinza del rodillo del sistema de infusion y punce el adaptador inferior del adaptador
de la bomba.

. Abra la pinza del adaptador de bomba Cyto-Set. Mientras se rellena el sistema, sujete la

cdmara de goteo boca abajo. Abra la pinza del rodillo y rellene la camara.

Inserte el sistema de infusidén en la bomba de infusién segun las instrucciones de uso
correspondientes, evitando los acodamientos o dobleces en Ia linea de infusion.

Inicie la bomba de infusion segun las instrucciones de uso correspondientes.

Handiing Cyto-Set™ Pump Adapter

(3
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=7 _LUIS EDELMAN
PRESIDENTE . M
B. BRAUN MEDICAL 5.A,

ANQ PERALTA MuRoz -
Director Técnito
B. BRAUN MEDIC, S.A.
M.N. 13430 - Mm.p, 16268 4
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SHARING EXPERTISE ‘ ‘ B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel [ Fax: (5411} 4954 2030

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

Conexidn de Cyte-Set Infusion / Infusomat y Cyto-Set Mix / Line/ adaptador de bomba

1.
2.

w

Retire la tapa Prime Stop de Cyto-Set Mix.

Retire la tapa protectora Safsite del sistema intravenoso.

Enrosque el conector verde de Cyto-Set Mix con un giro en la valvula Safsite. _
Un ligero toque le permite asegurarse de gue los sistemas estan conectados de forma segura.
Inicio de la infusién de! farmaco:

Cierre la pinza del sistema intravenoso (solucion de purga).

Abra la pinza de Cyto-Set Mix (farmaco citotoxico).

Una vez finalizada.la infusién citotéxica, cierre |a pinza de Cyto-Set Mix y abra !a pinza de la
solucién de purga hasta que todo el sistema intravenoso guede libre del farmaco citotéxico.
Conexidn de un segundo Cyto-Set Mix.

Cierre la pinza del sistema intravenoso.

Ahora abra la pinza del siguiente Cyto-Set Mix.

Con la vélvula Safsite en su lugar, puede conectar hasta cuatro Cyto- Set Mix.

Purgue el sistema intravenoso cada vez que cambie de infusién de farmaco.

Eliminacion :

Una vez finalizada la Gitima infusién de farmaco, vuelva a purgar el sistema intravenoso hasta
que todo el sistema quede libre del fArmaco citotéxico, a continuacién, cierre todas las pinzas,
incluida la pinza del rodillo. El sistema cerrado se puede desconectar de la canula.

El sistema esta listo para la ‘eliminacién como sistema cerrado. No lo desmonte.

Preste atencion a las regulaciones locales para la eliminacion de agentes toxicos.

Connecting Cyto-Set™ Infusion { (afusemat and Cyto-Set™ Mix / Line # pump adapter

/K6F!’§REEIDENTE MARIA ERALTA_ MURNOZ
' g. BRAUN MEDICAL 8.A. irector Técnico

B. BRAUN MEDICAL §.A.
M.N. 12430 - M.P. 18258
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ANEXO 111

CERTIFICADO ,

Expediente N©:1-47-19182-11-2
El Administrador Nacional de la Admin[stracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) ,certifi'ca que, mediante la Disposicion
NO£™. 5 4 2 de acuerdo a lo sohcntado por B. BRAUN MEDICAL S. A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacnonal de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE INFUSION PARA LA ADMINISTRACION DE
FARMACOS CITOTOXICOS.
Coédigo de identificacion y nombre téCnico’UMDNS: 12-157+ JUEGOS PARA
ADMINISTRACION INTRAVENOSA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B. BRAUN.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de infusign Cyto-Set permite la aplicacion
de farmacos citotéxicos a través de catéter-por via intravascular, intratecal,
intraperitoneal o,intrapleural.
Modelo/s:
8250413 SP Cyto-Set Infusomat Space
8250812 SP Cyto-Set Infusiomat Space
8250813 SP Cyto-Set Infusomat Space
8250818 SP Cyto-Set Infusomat Space
8250819 SP Cyto-Set Infusomat Space
8250910 SP Cyto-Set Infusomat Space
8250913 SP Cyto-Set Infusomat Space
8250915 SP Cyto-Set Infusomat Space
8250916 SP Cyto-Set Infusomat Space




A1685SNF | C\_/to-Set Infusion

A1686 Cyto-Set Infusion
Accesorios: adaptador de bomba Cyto-Set/Cyto-Set Mix/Cyto-Set Line.
A167250 adaptador de bomba Cyto-Set

A25811NF Cyto-Set Line
A25812NF Cyto-Set Line

A2581NF Cyto-Set Line
A2901N Cyto-Set Mix
A2902N Cyto-Set Mix
A2904N Cyto-Set Mix
A29023N Cyto-Set Mix
A2905N Cyto-Set Mix

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. |

Nombre del fabricante: 1) B. BRAUN MEDICAL Melsungen AG.

2) B. BRAUN MEDICAL

3) B. BRAUN MEDICAL Industries Sdn.Bhd.

4) B. BRAUN MEDICAL Kft.

5) B. BRAUN MEDICAL Vietnam Co.Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1) Carl Braun Strabe 1 -34212 Melsungen, Alemania.
2) 13, rue Choix Comtesse - 28402 Nogent le Rotrou, Francia.

3) Bayan Lepas Free Industrial Zone- 11900 Penang, Malasia.

*4) Deli-Kiilahatdr Gt 2-4- 3200 Gyodngyds, Hungria.

5) Thanh Qai Industrial Complex- Than Oai District- 156800 Hanoi, Vietham.

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-237, en la Ciudad

de Buenos Aires, a“ABRZUM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No 2 5 4 2 a0 4

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M. AT,
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