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BUENOS AtRes, | 0-dUL 208

VISTO el Expediente NO 1-47-19766-11-0 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 inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine 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 inscripcién 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 gue
contempla fa normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de 1a solicitud.

Que se actla 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.
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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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Catéter para hemodialisis y nombre técnico Catéteres,
para Hemodialisis, 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 gue 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 9 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion 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 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-238, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al
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DISPOSICION N° 45 7 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-19766-11-0 ﬂ&%l{‘gmmmm

RVENTOR

DISPOSICION N© 45 7 8 S A,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO[?CTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......... 5. ... a

Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis.

Cdédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-022 Catéteres, para
Hemodialisis.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Los catéteres para hemodidlisis estan indicados para el
acceso vascular venoso central temporal para tratamientos continuos e
intermitentes de hemodidlisis, hemofiltracién, aféresis y hemoperfusion para la
introduccidn en vena subclavia, vena yugular interna y vena femoral.

Modelo(s): Catéter Haemocat Signo - Set de catéteres Haemocat Signo

7029601 Set de catéteres Haemocat Signo 1215.

7029653 Set de catéteres Haemocat Signo 1217.

7029685 Set de catéteres Haemocat Signo 1220.

Periodo de vida util: 5 afos.

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

Nombre del fabricante: 1) B. Braun Avitum AG.

2) B. Braun Melsungen AG.

Lugar/es de elaboracion: 1) SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212 MELSUNGEN,
ALEMANIA,

2) CARL BRAUN STRASSE 1, 34212 MELSUNGEN, ALEMANIA.

Expediente NO 1-47-19766-11-0 A ina gy
DISPOSICION N9 br. OTTO A. ORSINGHER
4 5 7 8} SUE'INTERVENTOR

ANM. AT
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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

& A"“‘.‘*‘{l’

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ADDML.ALT,



B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7° .

Tel { Fax: (5411} 4954 2030
E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http://www.bbraun.com

SHARING EXPERTISE l|5 7 8 @

Modelo de rdtulos

Importador: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
_Fabricante: B.Braun Avitum AG [ Schwarzenberger Weq 73-79 - 34212 Melsungen - Alemania

B.Braun Melsungen AG / Carl Braun Strasse 1 - 34212 Melsungen - Alemania
Haemocat Signo :

Catéter venoso central temporal de doble fumen para hemodilisis

“Numero de lote”

8 "Fecha de caducidad"”

® “No reutilizar”
VAN "Véase las instrucciones"

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

(™
“Temperatura de almacenamiento entre 15°Cy 25°C"

-

"Método de esterilizacion: Oxido de Etileno”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por la ANMAT PM-669-238

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

MARIANO PERALTA NL}NOZ

A. Director Técnico

B. BRAUN MEDICAL [S.A.
M.N. 13430 M, P 16168

1S EDELMAN
LUPRESIDENIE
B. BRAUN MEDICSA- S.



http://www.bbraun.com

BIBRAUN (5% 8

SHARING EXPERTISE 8. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel { Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com
http://www 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
B.Braun Melsungen AG / Carl Braun Strasse 1 - 34212 Melsungen - Alemania
2. Haemocat Signo
Catéter venoso central temporal de doble lumen para hemodilisis

3. ® "No reutilizar”

4, JAN "Véase las instrucciones"

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

™ '
6. "Temperatura de almacenamiento entre 15°C y 25°C"

STERILE| 0] "Método de esterilizacién: Oxido de Etileno”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por la ANMAT PM-669-238
0. Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

= © o~

11. Contraindicaciones y riesgos

Contraindicaciones

Inflamacion de la piel en el sitio de la puncién, trastornos graves de la coaqulacién o terapia con
"anticoagulantes, anomalias anatdmicas como, por ejemplo, bocio, tumores en la regién cervical,
enfisema pulmonar muy grave y cambios postaperatorias en el lugar de la puncién.

Derivacion de ECG: No realizar durante la desfibrilacién, cardioversion o cirugia de alta frecuencia
y en pacientes con disfibrilador implantado.

Nota: En pacientes con terapia de marcapasos la interpretacion de ECG es muy dificil o casi
imposible,

Riesgos :

A consecuencia de una puncidn incorrecta y colocacion erronea del catéter pueden observarse
complicaciones tales como neumotérax, hemotorax, hidrotérax por infusién , quilotérax, lesidn del
plexo braquial, lesién del nervio frénico, lesiones del conducto toracico, hematoma en el sitio
puncion, mala colocacion intracardiaca del catéter acompanada de arritmias, peligro de rotura
auricular, desarrollo de endocarditis por irritacion mecanica, lesiones arteriaies provocadas por
puncién incorrecta, aparicion de trombosis y tromboflebitis de la vena cava superior,
tromboembolias, y septicemia por catéter.

12. Advertencias y almacenamiento
Advertencias ' \
Generales

— No someta el catéter Haemocat Signo a una presién superiora 3 b

— Observar estrictam écnicas asépticas.

- LUevarac na puncion profesional y correcta (lege artis), con el paciente colocado con
la cabe7a haciaﬁ)ajo para gvitar embolias gaseosas. &
e ]
=] X MARIANO PERALTA l1UROZ
Loﬁeggglﬁré’m Director Técnicd
f . BRAUN MEDICAY S.A.
B. BRAUN MEDICAL S.A. BM“?': 13400 7 1an3 5
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B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030

- E-Mail: fernando.rusi@bbraun.com

http:/fwww.bbraun.com

Efectuar el control radiologico de la posicién de la punta del catéter y, si la posicién del .
mismo es insegura, recurrir a la radiografia con inyeccion de medio de contraste o
conectar una derivacion de RCG intraarticular.
Na efectuarla durante la desfibrilacion ni durante Ia cirugia de alta frecuencia.

Llevarla a cabo exclusivamente en lugares protegidos contra las cargas electrostaticas

{piso conductos)
No volver a esterilizar

Utilizar el producto tnicamente cuando el envase este en buen estado.

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente
o el usuario. Puede producir contaminacién o mal funcionamiento de la capacidad
funcional. La contaminacion o la limitacién en el funcionamiento del dispositivo pueden
ocasionar lesion, enfermedad o incluso la muerte del paciente,

insercion del catéter
’ Durante la conexién de la derivacidn ECG tenga en cuenta normas de seguridad
Evitar que alambre guia entre en contacto con partes conductoras externas.
Fijar el catéter de forma correcta y segura.
Retirar con cuidado el alambre guia cuando se utiliza una canula con vélvula. Si este
proceso resulta complicado, retirar el alambre guia junto con la canula con valvula, de lo
contrario se puede ejercer demasiada tension en el alambre quia.

5i no se puede sacar el alambre guia del catéter, retirar el alambre guia y el catéter, de lo
contrario Ia tension excesiva ejercida sobre el alambre guia puede hacer que se rompa.

Cuidados y utilizacion:
Cerciorarse de que todos los conectores y conexiones estén bien colocados.

Cuidado diario del catéter con estricta observancia de las técnicas asépticas.

Cambiar los vendajes manchados y himedos lo antes posible.

Evitar que el catéter de poliuretano entre en contacto con soluciones de base de acetona
porque esto disminuye la estabilidad del catéter y puede originar fugas.

Cuando se efectian exdmenes topograficos de resonancia magnética en pacientes que
tiene un catéter venosos central, no es posible descartar totalmente la aparicion de
trastornos del ritmo cardiaco. Durante dichos examenes, el catéter no puede tener en su

Guardar los productos en su envases a una temperatura de 15°C a
50% al 60%. proteger los productos envasados de la luz dire
condiciones de almacenamiento correctas, el producto puede

interior soluciones electroliticas.

En pacientes con tendencia notable a las hemorragias o con mayor riesgos de hemorragias
es imprescindible hacer un diagnostico preciso.
Después del retorno de la sangre, lave cuidadosamente el catéter con solucion electrolitica

fisiclogica

Crear una conexidn segura con el catéter porque las desconexiones conllevan el riesgo de

embolia gaseosa. Utilizar unicamente sistema de conectores Luer-lock. c

Almacenamiento

caducidad impresa en el envase

t %és EDELMAN
PRESIDENTE

13.

B. BRAUN MEDICAL S.A.

MARIAND PERALTA M
Director Técnico

°C vy una humedad relativa de
del sol. Si se cumplen ias
tilizarse hasta la fecha de

NOZ

B. BRAUN MEDICAL §.A,

M.N. 13430 M, P, 162
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Notas de uso . :

>i se utiliza una derivacién de ECG para comprobar la posicion del catéter y se puede registrar el
ritmo sinusal, conectar primero el paciente con el adaptador Certodyn Universal a un monitor apto
para derivacion intraauricular.

1. Después de desengrasar y desinfectar minuciosamente fa piel, cubrir el sitio de puncién v la
zona circundante con un pafio estéril fenestrado. Llevar a cabo la puncién llevando ropa
estéril, mascarilla, gorra quirlirgica y guante estériles. Llenar el lumen con solucién salina
fisioldgica estéril apirégena (NaCl 0.9%) verificando la permeabilidad del lumen.

2. Efectuar la puncién de la'vena cava bajo aspiracién empleandqgla aguja de valvula incluida
en el set conectada a una jeringa.

3. Después de retraer el alambre, hacer avanzar la punta flexible J que sobresale del
dispens el introductor con el dispensador en el latefal de la canula con valvula y

MARIANO?PERALTA MUJNOZ
Director Técnico

U,!.ﬁéﬁ,%',;‘}"é‘ N B. BRAUN MEDICAL B.A.
B, BRAUN MEDICAL S.A. M.N. 13430 M.P: 162p8 .
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4. Después de insertar el alambre guia en la posicién deseada, retirar el dispensador. A
continuacion retirar la canula con valvula mientras se mantiene el alambre guia en su
lugar.

5. Empujar el dilatador corto suministrado en el set con un ligero movimiento rotatorio sobre
el extremo extracorpdreo de la guia hacia el sitio de puncién dilatando el canal de puncion
mientras se sujeta en su posicion el extremo extracorporeo del alambre guia. Tirar del
dilatador del canal de puncidn y retirarlo sin modificar la posicion del alambre guia.

6. Introducir el catéter a través del extremo extracorpéreo del alambre guia hasta el sitio de
puncion. Con un ligero movimiento rotatorio, avanzar mas el catéter hasta la posicién
deseada al tiempo que se sujeta con firmeza el extremo de alambre guia que sobresale del

. conector del catéter

7. La longitud intravasal del catéter se puede comprobar utilizando las marcas de longitud
permanentes.

8. Llevar a cabo el control de posicidn de la punta del catéter. Para ello, hacer avanzar el
catéter sobre la guia hasta que la primera marca ancha de la guia sobresalga del conector
del catéter, io que significa que |a punta del catéter y el alambre guia estan en la misma
posicién. Conectar la pinza de la derivacién ECG al alambre guia directamente detras de |a
conexion del catéter. Insertar el conector del cable en el adaptador universal Certodyn y
girar el conmutador hacia el simbolo del corazén {consultar instrucciones de uso del
adaptador Certodyn). Avanzar el catéter con el alambre guia en direccién a la auricula
derecha. 5i el electrocardiograma del monitor muestra una onda P de altura superior a lo
normal, indicara la posicién intraauriciiar del extremos del catéter, lo que equivale a una
derivacion intraauricular del electrocardiograma. Al retirar el catéter con el alambre guia,
la onda P se normaliza, punto de transicién. Después de retirarlo 2-3 cm mas, el catéter ha
llegado a su posicion correcta en ia vena cava superior. A cantinuacién retirar el alambre
guia dejando colocado el catéter.

Precaucion:

Cuando se emplee un catéter de 15 cm de longitud, el alambre guia debe avanzarse bajo
control cardiografico, mas alla de |a marca que indica la posicion idéntica con la punta del
catéter hasta que se visualice una onda P de altura superior a la normal. Debido a que el
catéter, por su fongitud de solo 15 ¢cm, no puede llegar por o general a la auricula, de ese

' modo se verifica su posicion correcta.

9. Fijar el catéter a la piel usando la aleta de fijacién que se adjunta. El clip adaptador verde
sirve para fijar [a aleta al catéter. Ademas, el catéter se puede fijar por medio de la aleta de
fijacién localizada en la bifurcacién del catéter.

No hacer la sutura directamente sobre el tubo del catéter, ya que este podria partirse y ser
arrastrado al interior de |a vena.

Conectar el segmento de la linea arterial del monitor de diélisis a la entrada proximal del
catéter {pinza roja), conectar el segmento de la linea venosa del monitor de dialisis a la

entrada distal del catéter (pinza azul). Después llevar a cabo la hemodialisis/fhemofiltracig
de la forma habitual. ®/

Precaucion:
Los lumenes no utilizados deben lavarse con solucién salina fisiologica apirégena {NaCl
0,9%) vy rellenarse con la solucién que elija el medico (por ejemplo heparina o soiucién de
citrato). El llenado debe realizarse inmediatamente después del ugp y renovarse con
frecuencia si fuera necesario.

irectamente a través de un clamp cerradolhi fuerce la infusion

de un catéte%a%}ruido: presion puede hacer que el conector salga dgl tubo.
LIS EDELMAN MARIANO PERALTA MUROZ
5 PRESIDENTE ' Dircctor Téenico 5
- BRAUN MRDICAL §.A. B. BRAUN MEDICAL S\A.

M.N. 13430 M.P. 1628
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ANEXO III
CERTIFICADO
, Expediente N°; 1-47-19766-11-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Al
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N© l& ..... 78,

y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A., se autorizo la inscripcion en el

entos vy

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para hemodialisis.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-022 Catéteres, para
Hemodialisis.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): B. Braun.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Los catéteres para hemodidlisis estan indicados para el
acceso vascular venoso central temporal para tratamientos continuos e intermitentes
de hemodidlisis, hemofiltracién, aféresis y hemoperfusion para la introduccion en
vena subclavia, vena yugular interna y vena femoral.
Modelo(s): Catéter Haemocat Signo - Set de catéteres Haemocat Signo

S\ 7029601 Set de catéteres Haemocat Signo 1215.
7029653 Set de catéteres Haemocat Signo 1217.
7029685 Set de catéteres Haemocat Signo 1220.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) B. Braun Avitum AG
2) B. Braun Melsungen AG.
Lugar/es de elaboracién: 1) SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212 MELSUNGEN,
ALEMANIA.
2) CARL BRAUN STRASSE 1, 34212 MELSUNGEN, ALEMANIA.

AN



i

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-238, en la Ciudad de
16 Jut 2013

Buenos AIres, a .....ooovvvvvineniiininn , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar

de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO© l& 5 ‘] 8 mﬂ-n(-.

o Dr, OTTO A. ORSINGHER
”’ BUBINTERVENTOR

AuNLNLAT,
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