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BUENOS AIRES, 2°1 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-2051/10-1 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 inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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
proyectos de la Disposicion 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 actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, 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 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 Filtro de Vena Cava Temporario y nombre técnico
Filtros, para Vena Cava, de acuerdo a lo solicitado, por B. BRAUN MEDICAL S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 6-8 respectivamente, figurando como
Anexo II 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢ - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-110, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- 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, II y II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PbOD CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....M. .4 6 .....

Nombre descriptivo: Filtro de Vena Cava Temporario.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; 11-718 - Filtros, para Vena
Cava.

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

Clase de Riesgo: Clase IV \

Indicacidon/es autorizada/s: Pacientes a los que se considera en riesgo temporal
de sufrir una tromboembolia: 1- Pacientes que presentan contraindicaciones a los
tratamientos anticoagulantes: *Riesgos de hemorragié durante y después de las
intervenciones quirdrgicas; *Hematomas post-traumaticos compresivos y/o
extensivos: -Fracturas graves de pelvis, -Traumatologia del raquis, del abdomen,
del craneo, etc.; *Hemorragias digestivas; *Accidentes vasculares cerebrales
hemorragicos; *Neurocirugia. 2- Pacientes que presentan complicaciones
relacionadas con los tratamientos anticoagulantes: *Complicaciones
hemorragicas relacionadas con los anticoagulantes; *Trombopenia inducida por
la heparina, en particular en caso de recurrencia de accidentes tromboembdlicos
venosos a pesar de la interrupcion del tratamiento con heparina vy el inicio del
tratamiento apropiado. 3- Tratamiento de urgencia en caso de embolia pulmonar
masiva en aquellos casos en los que se reducen los beneficios esperados del
tratamiento convencional. 4- Pacientes en los que la terapia anticoagulante
fracase o resulte insuficiente: *Embolia pulmonar ;recurrente y/o extension de
trombosis bajo tratamiento anticoagulante bien aplicado y vigilado.

5- Pacientes que deben ser sometidos a una cirugia y que presentan un riesgo
tromboembodlico elevado e insuficientemente cubierto por la tromboprofilaxis
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convencional: *Enfermedad tromboembdlica evolutiva, en particular si existe en

periodo preoperatorio: -un elevado riesgo de embolia pulmonar reciente, -un
trombo documentado que presente un riesgo de embolizacién; *Factores de
riesgo tromboembdlico muitiples y mal controlados (politraumatizado
inmovilizado y/u obeso y/o con fractura grave de pelvis); “*Antecedentes de
enfermedad tromboembodlica.

Modelo/s: TEMPOFILTER II

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: B. Braun Medical.

Lugar/es de elaboracién: 204, Avenue du Maréchal Juin BP 331, 92107, Boulogne
Cedex, Francia.
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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 N©
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2051/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
0476 , 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: Filtro de Vena Cava Temporario.

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-718 - Filtros, para Vena
Cava.

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

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacidn/es autorizada/s: Pacientes a los que se considera en riesgo temporal
de sufrir una tromboembolia: 1- Pacientes que presentan contraindicaciones a los
tratamientos anticoagulantes: *Riesgos de hemorragia durante y después de las
intervenciones quirlrgicas; *Hematomas post-traumaticos compresivos y/o
extensivos: -Fracturas graves de pelvis, -Traumatologia del raquis, del abdomen,
del craneo, etc.; *Hemorragias digestivas; . *Accidentes vasculares cerebrales
hemorragicos; *Neurocirugia. 2- Pacientes que presentan complicaciones
relacionadas con los tratamientos anticoagulantes: *Complicaciones
hemorragicas relacionadas con los anticoagulantes; *Trombopenia inducida por
la heparina, en particular en caso de recurrencia de accidentes tromboemboélicos
venosos a pesar de la interrupcién del tratamiento con heparina vy el inicio del
tratamiento apropiado. 3- Tratamiento de urgencia en caso de embolia pulmonar
masiva en aquellos casos en los que se reducen los beneficios esperados del
tratamiento convencional. 4- Pacientes en los que la terapia anticoagulante
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fracase o resulte insuficiente: *Embolia pulmonar recurrente y/o extensién de
trombosis bajo tratamiento anticoagulante bien aplicado y vigilado. 5- Pacientes
que deben ser sometidos a una cirugia y que presentan un riesgo
tromboembodlico elevado e insuficientemente cubierto por la tromboprofilaxis
convencional: *Enfermedad tromboembdlica evolutiva, en particular si existe en
periodo preoperatorio: -un elevado riesgo de embolia pulmonar reciente, -un
trombo documentado que presente un riesgo de embolizacién; *Factores de
riesgo tromboembdlico muitiples y mal controlados (politraumatizado
inmovilizado y/u cbeso y/o con fractura grave de pelvis); *Antecedentes de
enfermedad tromboembélica.

Modelo/s: TEMPOFILTER 11

Periodo de vida dtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e: Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: B. Braun Medical. -

Lugar/es de elaboracién: 204, Avenue du Maréchal Juin BP 331, 92107, Boulogne
Cedex, Francia.

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-110, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 21€NE20H, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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2 BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 7°
Tel { Fax: (5411) 4954 2030

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

Rétulos 0 4 7 6

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Viamonte 2146 8vo Piso (1027) Cap. Fed. -
Argentina.

FABRICANTE: B. Braun Medical SAS [/ 204 Avenue Du Marechal Juin, BP 331 - 92107 -
Boulogne - Cedex [ Francia.

Tempofilter II.

Estéril.

LOT XXOXXXXX.

Una vez abierto el producto debe ser utilizado y no podra ser reesterilizado ni guardado.
Comprobar que el producto no haya caducado.

El producto es de un solo uso.

Almacenamiento.

Almacenar a temperatura ambiente y a cubierto de 1a luz

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi.

Producto Auterizado por el M. S. ANMAT PM-663-110

Vida atil: La vida util del Tempofilter |l es de 5 afios.
Condicidn de Venta: Sélo para uso profesional.

Instrucciones de Uso

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Viamonte 2146 8vo Piso (1027) Cap. Fed. -
Argentina

FABRICANTE: B. Braun Medical SAS [ 204 Avenue Du Marechal Juin, BP 331 - 92107 -
Boulogne - Cedex [ Francia.

Tempofilter 1.

Estéril.

El preducto es de un so[o uso.

Almacenamiento:

Almacenar a temperatura ambiente y a cubierto de la luz.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi.

Producto Autorizado por el M. S:ANMAT PM-669-110

Vida atil: La vida util del Tempofilter i es de 5 afios.

Condicidn de Venta: Solo para uso profesional

Control final.
Realizar una placa de control que muestre la colocacion y el trazado del sistema
Tempofilter Il: Filtro y catéter de anclaje.

Las principales contraindicaciones para la utilizacion del Tempofilter Il son las siguientes:
1- Pacientes que presentan riesgo prolongado o permanente de tromboembolia.

2- Pacientes.gue presentan una contraindicacion permanente o de muy larga duracion
€ un tratamiento anticoagulante.

3- PaCIentes quefpresentan una d:sfunmon cardlorresplratorla permanente.

1S EDELMAN
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5- Pacientes de altura inferior a 1,50 m o superior a 1,90 m,
6- Pacientes que presenten un riesgo de embolia séptica.

Deformaciones espinales: Es conveniente tomar precauciones para la implantacion en
pacientes que presenten importantes deformaciones espinales de tipo cifo-escoliosis ya
que los vasos, y la VC! en particular, siguen estas deformaciones.

Implantacion de un filtro en una paciente embarazada: En las pacientes embarazadas en
las que podria lesionarse el feto debido a la fluoroscopia, deberian valorarse
cuidadosamente los riesgos y los beneficios.

Se recomienda respetar un periodo de reposo en cama de al menos 24 horas después de la

implantacién del filtro. .

Durante el periodo en que esté implantado ef filtro, no efectuar actividades fisicas que

requieran esfuerzo, en particular sesiones de rehabilitacién; estas actividades podrian
. causar un aumento significativo de la presidon intra-abdominal y provocar un

desplazamiento del filtro.

Tratamiento anticoagulante: En los casos en que no esté contraindicado, durante todo el
periodo de implantacién del filtro se debera mantener un tratamiento anticoagulante.
Cuando esté inicialmente contraindicado, el tratamiento anticoagulante debers
instaurarse tan pronto como sea posible.

Implantacion prequirirgica: Cuando la implantacion del Tempofilter It preceda a una
intervencion quirdrgica abdominal y, en particular a una intervencion retroperitoneal,
deben extremarse las precauciones. La manipulacién directa o la compresion intermitente
de la vena cava durante dicha intervencion pueden ocasionar el desplazamiento del filtro.

Otros procedimientos endovenosos: Durante el periodo de implantacion del Tempofilter [I
se impone la prudencia cuando se efectle todo cateterismo venoso central, para no
enganchar y desplazar el filtro.

'

Seguimientos durante el periodo de implantacién.

Se debera vigilar la posicién del filtro y la permeabilidad de la vena cava durante el
. periodo de implantacion.

Importante: la constatacién de un trombo atrapado en el filtro, en particular durante los

primeros dias consecutivos a su implantacion, debera ser considerada como un éxito y no

como uha complicacién.

1° Control de la posicion del filtro:

El Tempofiiter Il, al igual que todo dispositivo intravascular, presenta un riesgo tedrico de

desplazamiento. En caso de malestar, dolor toracico o trastorno del ritmo sin explicacion,

realizar una placa tordcica de forma urgente para eliminar la hipotesis de desplazamiento

del dispositivo.

En todos los casos: efectuar una placa de abdomen sin preparacién el D+1, v, después,

entre et D+3 y el D+5.

Es normal observar un ligero ascenso del filtro {de unos centimetros) respecto al nivel

inicial, lo que se debe a una ligera curva intra-auricular del catéter de anclaje a partir del
D+3.

LUIS EDELMAN
Presidenta
8. BRAUN MEDICAL S.A.
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Serd necesario prever la retirada del filtro antes de que termine el periodo de
implantacidn inicialmente previsto si, durante el seguimiento, se observa un
desplazamiento del filtro a nivel hepatico o superior.
2° Seguimiento de la permeabilidad del filtro y de la vena cava inferior:
Realizar una ecografia Doppler de la red venosa profunda y de la vena cava inferior entre
los dias D+3 y D+5, asi como inmediatamente antes de la retirada del Tempofilter il. |
La constatacion de un apretamiento de los brazos del filtro en una placa de abdomen sin
preparacion puede significar un trombo atrapado.
En casc de un trombo atrapado en el filtro o extendido alrededor del mismo, la actitud
recomendada consiste en vigilar el trombo, segiin su naturaleza:
* Puede lisarse, espontaneamente yfo debido a la influencia del tratamiento
anticoagulante cuando es posible; '
¢ O bien, se vuelve organizado, adherente a la pared de la VCI, y se convierte en no
emboligeno.
Este periodo de observacién, debido al largo plazo de implantacion del Tempofilter I,
. puede utilizarse para:
* Realizar otros controles por imagenes (Flebografia, angio CT, etc.);
* Monitorizar la evolucidn espontanea mediante una visualizacidn no invasiva:
* Reforzar o modificar el tratamiento anticoagulante;
® Realizar una fibrindlisis sistémica o in situ,
3° En todos los casos, se deberd realizar un contro! por imagenes (flebocavografia,
angio CT, etc.) antes de la retirada.

Et Tempofilter 1 no ha sido disefiado para una implantacién permanente. En previsién de
retirar el filtro, es necesario prever un plazo para tratar un trombo atrapado antes de
proceder a la retirada. La desimplantacién debe programarse cuando ya no esté justificada
la indicacién de filtracion cava, como maximo al final de la 10° semana. Debera realizarse
obligatoriamente antes de que termine la 12 semana. Después de dicho periodo, la
recuperacion del filtro puede resultar imposible.

3.7 No usar o re-esterilizar si el envase estéril aparece dafado.
39 Cavografia previa obligatoria

. Es obligatorio realizar una cavografia previa a la implantacion:

= Para confirmar la permeabilidad y la anatomia de la vena cava,

= Para localizar las venas renales,

= Para calcular el nivel mas alto de algiin trombo eventual,

= Para decidir el nivel de desplicgue del Tempofilter Il y marcar su futura posicion
respecto a la columna vertebral.

Por este motivo, se recomienda efectuar al principio del procedimiento de implantacidn,

una iliocavografia por via retrégrada, por medio de un catéter de angiografia descendido

en la vena cava inferior sobre la guia.
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