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BUENOS AIRES, 9 & JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-16098-12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion 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 N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 reline 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 Disposicion Autorizante y del Certificado 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) 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 19- Autorizase la inscripcidon 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 Sistemas de linea sanguinea para Hemodialisis y Linea
_para tratamiento de Plasma y nombre técnico Juegos de Tuberias 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 que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 70 a 71 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando come Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. '
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-249, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 1I y IIL Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-16098-12-6
DISPOSICION NO W"‘.‘?\L’

é 4 ﬁ 5! 2 Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-KNTERVENTOR
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ANEXO ]

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del fRﬁ SCT MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 5. M. &d....

Nombre descriptivo: Sistemas de linea sanguinea para Hemodialisis y Linea para
tratamiento de Plasma.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-225 - Juegos de Tuberias
para hemodialisis.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Diapact CRRT bloodiines representa el circuito
extracorpéreo a través del cual la sangre de los pacientes es re-circulada durante el
tratamiento de dialisis y tratamiento de plasma.

Modelo/s:

Sistemas de linea sanguinea para Hemodialisis.

7210008 Linea de conexion de bolsa.

7210208 Linea sanguinea venosa.

7210298 Bolsa colectora 7000 ml.

7210349 Kit Hemodidlisis-Hemofiltracion CRRT Diapact.

7210350 Kit Hemofiltracién Aguja unica CRRT Diapact.

7210351 Kit ultrafiltracidn continua lenta CRRT Diapact.

7210353 Linea sanguinea arterial.

7210357 Linea ENTRADA substitucion/dializado.

7210358 Linea salida ultrafiltracion/dializado.

7210359 Linea sanguinea venosa aguja unica.

7210360 Linea sustitucion.

7210361 Linea ultrafiltracion aguja anica.

7210362 Linea ultrafiltracion.

7210492 Kit Hemodialisis- Hemofiltracién CRRT Diapact.

7210631 Bolsa colectora 7000 ml.
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7210635 Kit Hemodialisis- Hemofiltracidon Gran Volumen CRRT Diapact.
7210636 Linea entrada sustitucién/dializado.
7210637 Linea salida ultrafiltracién/dialisis.
7210654 Bolsa colectora 7000 ml.
7210657 Kit Recirculacion Dialisis Gran Flujo CRRT Diapact.
Modelo: Linea para tratamiento de Plasma.
7210348 Kit intercambiador de Plasma CRRT-Diapact.
7210352 Kit Perfusién Absorcidn de Plasma CRRT-Diapact.
7210208 Linea venosa.
7210353 Linea arterial.
7210355 Linea plasmatica.
7210360 Linea de substitucién.
7210364 Linea reinfusion plasmatica.
7210365 Linea plasmatica.
7210497 Adaptador para linea CWH.
7210631 Bolsa colectora PVC 7000 ml.
7210633 By-pass absorcién.
7210641 Adaptador.
7210668 Linea venosa.
7060150 Conector para filtro plasmatico.
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) B.Braun Avitum AG
2) B. BRAUN AVITUM ITALY S.P.A
Lugar/es de elaboracién: 1) SCHWARZENBERGER Weg 73-79, 34212 MELSUNGEN -
ALEMANIA. 2) VIA XXV LUGLIO 11, 41037 MIRANDOLA (MO)- ITALIA

Expediente N° 1-47-16098-12-6 .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO gusﬁlg? rzscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

<= d““"ﬁ*
Dr. OTTO A. CTF!SINGHEH

SUB-INTERVENTOR
A NLMA T,



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Mcdical SA

J.E Uribury 663 2* .
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

http:ffwww.bbraun.com

Modelo de rétulos

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 Avitum [taly S.p.A. f Via XXV Luglio, 11 - 41037 Mirandola (MO}- Italia

Diapact CRRT Bloodlines
Sistemas de linea sanguinea para Hemodiélisisf Linea para tratamiento de Plasma

LOT “Numero de lote”

g “Fecha de caducidad”

® "No reutilizar”

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

"Temperatura de almacenamiento entre 0°C y 30°C"
“Método de esterilizacién: 6xido de etileno”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT PM-669-249

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

Director Técn|co

N MEDICHL S.A,
B, BAAY a8 M.B: 18368

LUIS EDELMAN MN: 184
PRESIDENTE .
8. BRAUN MEDICAL 8.A,


http://www.bbraun.com
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B/IBRAUN £03 2

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

LE. Uriburu 863 2*
Tel { Fax: (5411) 4954 2030

http:ffwww.bbraun.com

Instrucciones de Uso

1. Fabricante e importador:
tmportador: 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 Avitum Italy S.p.A. / Via XXV Luglio, 11 - 41037 Mirandcla (MO)- Italia
2. Diapact CRRT Bloodlines

Sistemas de linea sanguinea para Hemodialisis / Linea para tratamiento de Plasma

3 ® “No reutilizar"

4, @ “No usar si el embalaje esta abierto o dahado”

i
a “Temperatura de almacenamiento entre 0°C y 30°C"

"Método de esterilizacion: dxido de etileno”

Dtrector Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT PM-669-249

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

©®ND e

10. Precauciones
De un solo uso.
Utilizar solo si el envase unitario esta intacto

11. Indicaciones
Kit ultrafiltracion continua lenta / Kit hemodialisis/nemofiltracién [ Kit Intercambio de plasma / Kit
Absorcion/perfusion de plasma

12. Almacenamiento
Guardar los productos en su envases a una temperatura de 0°C a 30°C .

O PERALTA %Ruz

Director Técnice

BRAUN MEDICA
8. M-N: 18430 M-B: 4E
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PRESIDENTE
+ BRAUN MEDICAL S.A,
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ANEXOQO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16098-12-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Azmﬁut? yéecnologl’a

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° .. ¥..¥... .., ¥ de

acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical 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: Sistemas de linea sanguinea para Hemodidlisis y Linea para

tratamiento de Plasma.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-225 Juegos de Tuberias para

hemodialisis.

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

) Clase de Riesgo: Clase II.

- Indicacion/es autorizada/s: Diapact CRRT bloodlines representa el circuito
extracorporeo a través del cual la sangre de los pacientes es re-circulada durante el
tratamiento de didlisis y tratamiento de plasma.

Modelo/s:

Sistemas de linea sanguinea para Hemodialisis.
7210008 Linea de conexién de bolsa.

7210208 Linea sanguinea venosa.

7210298 Bolsa colectora 7000 ml.

7210349 Kit Hemodialisis-Hemofiltracion CRRT Diapact.
7210350 Kit Hemofiltracién Aguja Unica CRRT Diapact.
7210351 Kit ultrafiltracion continua lenta CRRT Diapact.
7210353 Linea sanguinea arterial.
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7210357 Linea ENTRADA substitucion/dializado.

7210358 Linea salida ultrafiltracion/dializado.

7210359 Linea sanguinea venosa aguja Unica.

7210360 Linea sustitucion.

7210361 Linea ultrafiltracién aguja Unica.

7210362 Linea ultrafiltracién.

7210492 Kit Hemodidlisis- Hemofiltracion CRRT Diapact.
7210631 Bolsa colectora 7000 ml.

7210635 Kit Hemodialisis- Hemofiltracién Gran Volumen CRRT Diapact.
7210636 Linea entrada sustitucién/dializado.

7210637 Linea salida ultrafiltracion/dialisis.

7210654 Bolsa colectora 7000 ml.

7210657 Kit Recirculacién Didlisis Gran Flujo CRRT Diapact.
Modelo: Linea para tratamiento de Plasma. l

7210348 Kit intercambiador de Plasma CRRT-Diapact.
7210352 Kit Perfusion Absorcion de Plasma CRRT-Diapact.
7210208 Linea venosa.

7210353 Linea arterial.

7210355 Linea plasmatica.

7210360 Linea de substitucion.

7210364 Linea reinfusion plasmatica.

7210365 Linea plasmatica.

7210497 Adaptador para linea CWH.

7210631 Bolsa colectora PVC 7000 ml,

7210633 By-pass absorcion.

7210641 Adaptador.

7210668 Linea venosa.

7060150 Conector para filtro plasmatico.
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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 AVITUM ITALY S.P.A
Lugar/es de elaboracién: 1) SCHWARZENBERGER Weg 73-79, 34212 MELSUNGEN -
ALEMANIA. 2) VIA XXV LUGLIO 11, 41037 MIRANDOLA (MO)- ITALIA

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-249, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 25JUN2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar
de la fecha de su emision.

ICION N° ‘
DISPOSICION N ch\L;
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