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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9604-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006731-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006731-22-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcaB BRAUN nombre descriptivo Solucion de bicarbonato sin calcio. y nombre técnico
Dializado para hemodidlisis , de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-123167484-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 669-381 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 669-381
Nombre descriptivo: Solucion de bicarbonato sin calcio.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16641- Dializado parahemodidlisis

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

Modelos:
Articulo N° Denominacion del Producto
4583 Solucion de bicarbonato sin calcio B. Braun con 4 mmol/L potasio.

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
La solucion de bicarbonato sin calcio B. Braun es una solucion para hemodialisis venovenosa continua (HDWC)



en pacientes adultos (peso mayor o igua a 30 kg) con lesién rena aguda (hipervolemia, uremia y/o ateraciones
electroliticas asociadas con insuficiencia renal aguda anurica u oligurica). Se puede usar también cuando se indica
la eliminacién de fluido en exceso, como en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia cardiaca congestiva
resistente al tratamiento diurético.

Se debe usar la solucion de bicarbonato sin calcio solo en combinacién con maguinas B. Braun para hemodidlisis
continua con bombas integradas para infusiones de calcio y citrato.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Envase en bolsas de 2 camaras de 5000 ml.
Método de esterilizacion: El producto es esterilizado por vapor.

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

Lugar de elaboracion:
1) Schwarzenberger Weg 73-79. 34212 Melsungen- Alemania.
2) Werk Glandorf Kattenvenner Strale 32. 49219 Glandorf, Alemania
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B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de rétulo :

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° piso - Cap. Fed. — Argentina.
Buschiazzo 336/346 (1611) Don Torcuato, Bs. As.
FABRICANTE: 1)B. Braun Avitum AG. Schwarzenberger Weg 73-79. 34212 Melsungen,

Alemania.
2) B. Braun Avitum AG- Werk Glandorf Kattenvenner Strabe 32. 49219

Glandorf, Alemania.

Nombre genérico: Solucidn de bicarbonato sin calcio.
Marca: B BRAUN
Modelos:

4583- Solucion de bicarbonato sin calcio B. Braun con 4 mmol/L potasio.

REF. LOTE
Contenido : envase en bolsas de 2 cdmaras de 5000 ml.
Camara Grande (4445 ml):

Concentracion mEq/I

NacCl 6,84 g/l | Na* 148,5
cr 117,0
NaHCO; 2,65g/l | HCOs 31,5
H,O para inyecciones Ad 1000 ml
Camara Pequena (555 ml):

Concentracion mEg/I
NacCl 2,10g/l | Na* 35,9
KCl 2,69g/l | K* 36
MgCl, x 6 H,0 1,37 g/l | Mg** 3,375
HCl 25 % 1,31-3,94 g/ | CI 112,5
H,O para inyecciones Ad 1000 ml

Se deben mezclar las dos camaras antes de usar
Solucidn lista para usar (5000 ml):

Na+ 136,0 mEq/I
K* 4,0 mEq/I
Mg* 0,375 mEq/I
Ca** 0

cl 116,5 mEg/I
HCOs5" 25,0 mEg/I

Solucién de didlisis de acuerdo a Farmacopea Europea para hemodialisis veno-venosa continua
durante la anticoagulacion con citrato.

IF-2022-123167484-APN-IN Pl\l/l #ANMAT
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B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Vencimiento :

Solucién de hemodialisis clara y estéril para HDWC en bolsas de 2 camaras.

No indicada para infusién directa. Sin endotoxinas. Usar la solucién solo en combinacion con
infusidn de citrato (anticoagulante de citrato). Solucién sin calcio, el suministro de calcio es
obligatorio.

Producto estéril. De un solo uso. No re-esterilizar.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Esterilizado por vapor.

“Véase las instrucciones de uso”

Almacenamiento: temperatura entre 4y 30 °C.

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430.
Autorizado por la ANMAT, PM-669-381

Condicidn de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2022-123167484-APN-IN PI\2/I #ANMAT
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B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° piso - Cap. Fed. — Argentina. /
Buschiazzo 336/346 (1611) Don Torcuato, Bs. As.
FABRICANTE:

1)B. Braun Avitum AG. Schwarzenberger Weg 73-79. 34212 Melsungen, Alemania.
2) B. Braun Avitum AG- Werk Glandorf Kattenvenner Strabe 32. 49219

Glandorf, Alemania

Nombre genérico: Solucidn de bicarbonato sin calcio.
Marca: B BRAUN
Modelos:

4583- Solucion de bicarbonato sin calcio B. Braun con 4 mmol/L potasio.

Contenido : envase en bolsas de 2 cdmaras de 5000 ml.
Camara Grande (4445 ml):

Concentracion mEq/I

NacCl 6,84 g/l | Na* 148,5
cr 117,0
NaHCO; 2,65g/l | HCOs 31,5
H,O para inyecciones Ad 1000 ml
Camara Pequena (555 ml):

Concentracion mEg/I
NacCl 2,10g/l | Na* 35,9
KCl 2,69g/l | K* 36
MgCl, x 6 H,0 1,37 g/l | Mg** 3,375
HCl 25 % 1,31-3,94 g/ | CI 112,5
H,O para inyecciones Ad 1000 ml

Se deben mezclar las dos camaras antes de usar
Solucidn lista para usar (5000 ml):

Na+ 136,0 mEq/I
K* 4,0 mEq /I
Mg* 0,375 mEq/I
Ca** 0

cl 116,5 mEg/I
HCOs5" 25,0 mEg/I

Solucién de didlisis de acuerdo a Farmacopea Europea para hemodialisis veno-venosa continua
durante la anticoagulacion con citrato.

IF-2022-123167484-APN-IN Pl\?fl #ANMAT
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B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Solucién de hemodialisis clara y estéril para HDWC en bolsas de 2 camaras.

No indicada para infusién directa. Sin endotoxinas. Usar la solucién solo en combinacion con
infusidn de citrato (anticoagulante de citrato). Solucién sin calcio, el suministro de calcio es
obligatorio.

Producto estéril. De un solo uso. No re-esterilizar.
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Esterilizado por vapor.

Almacenamiento: temperatura entre 4y 30 °C.

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430.
Autorizado por la ANMAT, PM-669-381

Condicidn de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Uso previsto

La solucién de bicarbonato sin calcio B. Braun es una solucién para hemodialisis
venovenosa continua (HDWC) en pacientes adultos (peso >/= 30 kg) con lesién renal
aguda (hipervolemia, uremia y/o alteraciones electroliticas asociadas con insuficiencia
renal aguda anurica u oligurica). Se puede usar también cuando se indica la eliminacién
de fluido en exceso, como en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia cardiaca
congestiva resistente al tratamiento diurético.

Se debe usar la solucién de bicarbonato sin calcio solo en combinacién con maquinas
B. Braun para hemodidlisis continua con bombas integradas para infusiones de calcio y
citrato.

Contraindicaciones

- Hiperpotasemia.

- Un metabolismo reducido de citrato como, por ejemplo, en pacientes con
funcidn hepdtica reducida, puede causar acidosis, hipocalcemia o un
incremento en la necesidad de sustitucidn de calcio. Por consiguiente, puede
ser necesario detener la HDWC de citrato y usar otra terapia de sustitucion.

Efectos secundarios

Trastornos de metabolismo y nutricidn.

Hiper o deshidratacidn, alteraciones electroliticas, acidosis o alcalosis metabdlica.
Trastornos vasculares.

Hipertensidn, hipotension.

Trastornos gastrointestinales.

IF-2022-123167484-APN-IN PIXI #ANMAT
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B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Nauseas, vomitos.
Trastornos del tejido conectivo y del sistema musculoesquelético
Calambres musculares.

Advertencias y precauciones

El uso de la solucion de bicarbonato sin calcio para hemodialisis venovenosa continua
(HDWC) durante la anticoagulaciéon de citrato con una solucidn anticoagulante de
citrato ACD-A o citrato de sodio 4 % y con un sustituto de calcio en paralelo debe se
efectuado bajo la supervisién de un médico con experiencia en el uso de dicho
tratamiento.

- Lasolucién de bicarbonato sin calcio no esta indicada para la infusién directa.

- Esta solucion NO CONTIENE CALCIO. Se debe prestar atencidn para asegurar el
suministro adecuado de calcio para prevenir la hipocalemia.

- No se debe usar la solucién en maquinas de hemodialisis intermitente de
suministro de dializado.

- Laindicacién y posologia de la terapia de HDWC con solucién de bicarbonato
sin calcio durante la anticoagulacion de citrato con una solucidn anticoagulante
de citrato ACD-A o citrato de sodio 4 % y con un sustituto de calcio en paralelo
con responsabilidad del médico de cabecera.

- Se debe controlar cuidadosamente la instalacion de HDWC con citrato antes de
comenzar el tratamiento. En particular, es importante la correcta instalacion
de la infusion de calcio y citrato. De debe confirmar la correcta instalacién
midiendo la disminucidén inducida por citrato de la concentracion de calcio
ionizado en el circuito extracorporal sin superar los 20 a 30 minutos de
comenzar el tratamiento. Si se pierde esta disminucidn, se debe volver a
controlar la instalacion ya que una mezcla de infusion de calcio y citrato puede
provocar el desequilibrio electrolitico del servidor.

- Se debe considerar la funcién hepatica del paciente cuando se administra
dializado con bajos niveles de bicarbonato.

- Se puede considerar el uso de solucion de bicarbonato sin calcio con 4 mmol/L
Potasio durante el embarazo, si es necesario.

- Se puede considerar el uso de la solucidn durante la lactancia, si es necesario.
NO se observan efectos en la fertilidad.

- Sise usa la solucién para hemodialisis en nifios, la adaptacion correcta de la
dosis es responsabilidad del médico de cabecera.

- Los aditivos pueden ser incompatibles. Consultar con el farmacéutico. Si, de
acuerdo a la opinién profesional del médico, se considera recomendable la
introduccion de aditivos, usar la técnica aséptica. Mezclar perfectamente
después de introducir los aditivos. No almacenar soluciones con aditivos.

- Las sustituciones de electrolitos, la nutricion parenteral y otras infusiones
normalmente suministrada en la medicina de cuidado intensivo interactuan
con la composicidn del suero y el estado de fluidos del paciente. Esto se debe
considerar cuando se indica el tratamiento HDWC.

- No deberia producirse sobredosis en el tratamiento de HDWC, si se monitorea

atentamente el estado hemodinamico, el equilibrio de fluidos, el equilibrio
IF-2022-123167484-APN-IN PI\S/I #ANMAT

Pagina 5 de 7 Pagina5de 7

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

acido-base y electrolitos, la glucosa en sangre y los niveles de urea y plasma
creatinina del paciente.

- No usar después de la fecha de vencimiento. No usar antes de mezclar o sin
mezclar ambos compartimientos.

- No volver a usar. Volver a usar los dispositivos desechables crea un potencial
riesgo para el paciente o usuario. Puede generar contaminacién y/o deterioro
de la capacidad funcional. La contaminacidn y/o funcionalidad limitada del
dispositivo puede ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Instrucciones de uso

Usar la técnica aséptica. Para la preparacion del sistema completo, consultar las
instrucciones que acompanan el equipo auxiliar.

Desechar por la ranura y eliminar el envase de la solucién inmediatamente antes de
usar. Si se detectan fugas, desechar la solucién.

Usar solo cuando la solucidn es clara e incolora y no presenta particulas visibles y el
envase (envoltura externa y bolsa de dos cdmaras), la placa de cierre y los conectores
estan intactos y sin dafos.

Preparacion de la solucion de dializado de bicarbonato lista para usar
1. Comprobar que el producto contiene los electrolitos adecuados controlando la
etiqueta de la bolsa.
2. Retirar la envoltura externa solo inmediatamente antes del uso. Figura 1.
Extender la bolsa y posicionarla en una superficie plana. Figura 2.
4. Presionar con ambas manos la cdmara pequefia de la bolsa hasta que la placa
de cierre esté completamente abierta en toda su longitud. Figura 3.
5. Controlar las fugas los primeros minutos de apertura de la placa de cierre.
6. Asegurarse de que los contenidos se mezclen perfectamente moviendo 5 veces
la bolsa hacia delante y hacia atras. Figura 4.

w

Figura 1

Figura 2

Preparacion para la administracién
IF-2022-123167484-APN-IN PI\6/I #ANMAT
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B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

1. Suspender la bolsa del soporte o colocar el envase en la mesa

Retirar el protector del puerto externo del envase.

3. Conectar el juego adecuado al conector luer lock. Consultar las instrucciones
completas en el manual del operador de la maquina y las instrucciones que
acompafian el juego desechable.

4. Romper el cono interno encima de la conexién luer lock para comenzar el flujo.

5. Usar el producto dentro de las 24 hs desde la rotura del precinto de la camara.

N

Conexion al circuito extracorporal

Después de mezclar ambos compartimientos , se conecta la bolsa con la solucién de
dialisis al circuito de dializado de acuerdo con las instrucciones de uso de los insumos.
Se debe evitar la contaminacion de la solucién de didlisis o de cualquiera de las partes
en contacto con la solucion de didlisis.

Si una bolsa de solucién de bicarbonato sin calcio ha sido desconectada del circuito de
dializado, la misma debe ser desechada. Antes de aplicar, la solucion de dializado debe
ser calentada aproximadamente a la temperatura corporal para evitar que la
temperatura corporal del paciente descienda considerablemente.

Almacenamiento:
-  Temperaturaentre4y30°C.

IF-2022-123167484-APN-IN PI\7/I #ANMAT

Pagina 7 de 7 Pagina7 de 7

% El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-123167484-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Noviembre de 2022

Referencia;: B BRAUN MEDICAL S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.15 10:20:27 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.15 10:20:28 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-126509459-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006731-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006731-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 669-381
Nombre descriptivo: Solucion de bicarbonato sin calcio.

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16641- Dializado parahemodidlisis

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

Modelos:
Articulo N° Denominacion del Producto
4583 Solucion de bicarbonato sin calcio B. Braun con 4 mmol/L potasio.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

La solucién de bicarbonato sin calcio B. Braun es una solucion para hemodidlisis venovenosa continua (HDWC)
en pacientes adultos (peso mayor o igual a 30 kg) con lesién renal aguda (hipervolemia, uremia y/o alteraciones
electroliticas asociadas con insuficiencia renal aguda anUrica u oligurica). Se puede usar también cuando se indica
la eliminacién de fluido en exceso, como en pacientes con edema pulmonar o insuficiencia cardiaca congestiva
resistente al tratamiento diurético.

Se debe usar la solucion de bicarbonato sin calcio solo en combinacién con méguinas B. Braun para hemodidlisis
continua con bombas integradas para infusiones de calcio y citrato.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Envase en bolsas de 2 cdmaras de 5000 ml.
Método de esterilizacion: El producto es esterilizado por vapor.

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

Lugar de elaboracion:
1) Schwarzenberger Weg 73-79. 34212 Melsungen- Alemania.
2) Werk Glandorf Kattenvenner Stral3e 32. 49219 Glandorf, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 669-381 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006731-22-1
N° Identificatorio Tramite: 43318
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