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BUENOS AIRES, 14 FEB 101

VISTO el Expedlente N© 1-47-20407/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién 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 No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 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 Certificadoe correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 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 liquido de didlisis y nombre técnico Filtros,
de acuerdo a lo solicitado por B. Braun 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-244, con exclusidn 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) 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia 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.

Expediente N° 1-47-20407/11-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... ]“2[. ......
Nombre descriptivo: Filtro de liquido de dialisis
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-710- Filtros
Marca del producto médico: B. Braun
Modelos: Diacap® Ultra
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Filtro antibacteriano y antipirégeno para Ila
obtencion de un liquido para dialisis de alta pureza y acondicionamiento de la
solucion de sustitucion en los procedimientos de hemodiafiltracién vy
hemofiltracién en linea en el transcurso del tratamiento
Periodo de vida util: 36 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: 1) B. Braun Avitum AG
2) Saxonia Medical GmbH.
Lugar/es de elaboracién: 1) SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212
MELSUNGEN- ALEMANIA
2) JURI GAGARIN STRASSE 13, 01454 RADEBERG- ALEMANIA
Expediente N© 1-47-20407/11-5
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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 NO: 1-47-20407/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No°
.......... f} ... &........... y de acuerdo a lo solicitado por
B. Braun Medlcal S.A., se autorizé la inscripcion 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 liquido de dialisis
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-710- Filtros
Marca del producto médico: B. Braun
Modelos: Diacap® Ultra
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Filtro antibacteriano y antipirégeno para la obtencion
de un liquido para didlisis de alta pureza y acondicionamiento de |a solucion de
sustitucion en los procedimientos de hemodiafiltracidn y hemofiltracion en linea
en el transcurso del tratamiento
Periodo de vida (til: 36 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) B. Braun Avitum AG
2) Saxonia Medical GmbH.
Lugar/fes de elaboracion: 1) SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212
MELSUNGEN- ALEMANIA
2) JURI GAGARIN STRASSE 13, 01454 RADEBERG- ALEMANIA
Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-244, en la Ciudad de
Buenos Aires, a........Z.‘t.EE.B..Z.[]J.Z.....,....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954

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

Modelo de rotulos
Importador: B. Braun Medical S.A. [/ Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: B.Braun Avitum AG [ Schwarzenberger Weg 73-79 - 34212 Melsungen - Alemania
Saxonia Medical GmbH / Juri Gagarin Strassse13 - 01454 Radeberg - Alemania
Diacap Ultra -
Filtro de liquido de dialisis

"Ntmero de lote”

8 "Fecha de caducidad”

@ “No usar si el embalaje esta abierto o dafado”

i .. i . . "
A "Atencion, véase |as instrucciones de uso

"Temperatura de almacenamiento entre 0°Cy 30°C"

ls“fsm:.a E] o o
“Método de esterilizacion: Radiacton gamma”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT PM-669-244

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

/7 /DL.,MA“ MARIANG PeRALTA MUNG2
pa[,,;Dt:NTF Director Téenko
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B. Braun Medical S
J.E. Uriburu 863 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030 OE
E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
httpfwww.bbraun.com

Instrucciones de Uso

1. Fabricante e importador:

Importador: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.

Fabricante: B.Braun Avitum AG [ Schwarzenberger Weg 73-79 - 34212 Melsungen - Alemania
Saxonia Medical GmbH [ juri Gagarin Strassse13 - 01454 Radeberg - Alemania

2. Diacap Ultra

Filtro de liquido de didlisis

3. @2/ “No usar si el embalaje esta abierto o danado”

4. A “Atencion, véase las instrucciones de uso”
5. AR “Temperatura de almacenamiento entre 0°C y 30°C"
|sfsm;.53 o _
6. “Método de esterilizacion: Radiacién gamma”
7. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
8. Autorizado por la ANMAT PM-669-244
9. Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

10. Advertencias
La fecha de caducidad es valida solo si el producto ha sido correctamente almacenado vy si el
envase se encuentra intacto. Si se aprecian dafios en el envase o en el filtro mismo, este no
debera utilizarse. '

La esterilidad del producte queda garantizada solamente si el envase no presenta dahos. Para
asequrar la esterilidad es indispensable usar el filtro inmediatamente después de retirarlo de su
envase.

En el momento de colocarlo en el soporte, aseglrese de que no se produzcan dafios en la
carcasa de material de plastico y de que los tubos de entrada y salida no estén acodados.

Para garantizar ila sequridad vy el funcionamiento perfecto del filtro se recomienda cambiarle en
caso de duda.

Aseglrese de descalcificar Diacap Ultra siguiendo las instrucciones antes de cada tratamiento.
Desinfeccion/Limpieza

Antes de cada uso, asegurese de que se ha realizado la limpieza térmica completa con acido
citrico {50%). Ademas, de ser necesario, se puede realizar una limpieza quimica con Tiotol KF
(Hipoclorito, 4.1%, 60°C B.Braun) (uso maximo / vida util del filtro: 2 + 1 antes de cambiar el
filtro).

El filtro de dializado Diacap Ultra se incluye automaticamente en todos los programas de
limpieza y desinfeccion del aparato de didlisis. Después de efectuada la desinfeccion, debera
verificarse la eliminacion completa del desinfectante.

Para mas detalles, remitirse a las instrucciones para el uso del {
empleado (s).

los) aparato {s) de dialisis

una empresa autorizada. En
ialisis.

iltrd, ha de llevarse a cabo un ciclo de desinfeccion. Q

/ PHESIDENTE MARIARO PERALTA MUNO2

5. BRGUN RMEDICAL S.A. Direstor Técnic
B. BRAUN MEOICAL S.A.
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Prueba de estanqueidad

En el aparato de dialisis Dialog, la estanqueidad del filtro de dializado Diacap Ultra es
comprobada automaticamente por el programa de prueba del aparato.

Cambio del fiitro

El filtro de dializado Diacap Ultra debe sustituirse después de 150 tratamientos o de un
maximo de 900 horas de uso (B. Braun Dialog), 0 antes, si se detectan fugas durante la prueba
de estangqueidad.

Almacenamiento

Almacenar el producto hasta la fecha de caducidad impresa en el envase, a temperatura de 0°C
a 30°C. .

Asegurese de que no se encuentren en la proximidad sustancias quimicas, productos que
contengan aceite u otras sustancias perjudiciales.

MARIANG PERACTA MURNGZ
Director Técnic
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