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Secretaria de @oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, D1 0CT 200

VISTO el Expediente N© 1-47-20406/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A., solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon 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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- 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 medico de marca B.
Braun, nombre descriptive Dializadores y nombre técnico Dializadores, para
Hemodialisis de Fibra hueca, segun lo solicitado 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76 a 79 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-243, con exclusién de toda otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente.

< :
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - 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, I1 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N° 1-47-20406/11-1

DISPOSICION No© 6 O 6 4
o

Dr,CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Dializadores.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-234- Dializadores, para
Hemodialisis de Fibra hueca.

Marca del producto médico: B. Braun,

Modelos:

7203525 Diacap a Polysulfona LO PS 10, 7203533 Diacap a Polysulfona LO PS 12,
7203541 Diacap a Polysulfona LO PS 15, 7203550 Diacap a Polysulfona LO PS 18,
7203568 Diacap a Polysulfona LO PS 20, 7203622 Diacap a Polysulfona HI PS 10,
7203630 Diacap a Polysulfona HI PS 12, 7203649 Diacap a Polysulfona HI PS 15,
7203657 Diacap a Polysulfona HI PS 18, 7203665 Diacap a Polysulfona HI PS 20,
7203673 Diacap a Polysulfona +HiFlo 18, 7203681 Diacap a Polysulfona+ HiFlo
23, 7204525 Xevonta Lo 10, 7204533 Xevonta Lo 12, 7204541 Xevonta Lo 15,
7204550 ‘Xevonta Lo 18, 7204568 Xevonta Lo 20, 7204570 Xevonta Lo 23,
7204622 Xevonta Hi 10, 7204630 Xevonta Hi 12, 7204649 Xevonta Hi 15,
7204657 Xevonta Hi 18, 7204665 Xevonta Hi 20, 7204670 Xevonta Hi 23.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para usarse una sola vez, en el
tratamiento de didlisis crénica en pacientes adultos.

Periodo de vida util: 36 meses.

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

Nombre del fabricante:

1) B. Braun Avitum AG.

o -
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2) B.Braun Avitum Saxonia GMBH.

Lugar/es de elaboracién:
1) SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212 Melsungen- Alemania.
2) JURI GAGARIN STRASSE 13 01454 Radeberg- Alemania.

Expediente N° 1-47-20406/11-1

DISPOSICION No 6 0 6 4
e

Dr GARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
A NM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

-----------------------------------

/
Dr. CARLOS CHIALE -

Admlnistrador Naclonal
ADNMAT,
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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 Saxonia GmbH f Juri Gagarin Strassse13 - 01454 Radeberg - Alemania

Xevonta f Diacap o Polysulfone { Diacap o Polysulfone®
“Numero de lote”
“Fecha de fabricacién”
8 “Fecha de caducidad”
® “No reutilizar"
@ “No usar si el embalaje estd abierto o dafado”

“Atencidn, véase las instrucciones de uso”

Vi

(ﬁ.}/ ! “Temperatura de almacenamiento entre 0°C y 30°C"

(m“"f}‘] “Método de esterilizacién: Radiacion gamma”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufioz
Autorizado por la ANMAT PM-669-243

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

LUIS EDELMAN
- PRESIDENTE
5. BRAUN MEDICAL S.A.

B. BRAUN IiEDICAL S.A
M.N. 13430)- M.p, 16268
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Instrucciones de Uso

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 Avitum Saxonia GmbH [ Juri Gagarin Strassse13 - 01454 Radeberg - Alemania

Xevonta [ Diacap a Polysultfone [ Diacap « Polysulfone*
® “No reutilizar”
@ "No usar si el embalaje ests abierto o dafado”

& "Atencitn, véase las instrucciones de uso”

| mjﬁ"‘") “Temperatura de almacenamiento entre 0°C y 30°C"

i“ﬁ’*“’ﬁ "} "Método de esterilizacion: Radiacién gamma”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufoz
Autorizado por la ANMAT PM-669-243

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

Indicacion
Los dializadores estan disefiados para utilizarse una sola vez, en el tratamiento de dialisis crénica
en pacientes adultos.

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones generales para el uso de este hemodlalizador en un procedimiento de

hemodialisis.
Los pacientes que reaccionan con hipersensibilidad no deberan tratarse con este producto.

Reacciones adversas
En raras ocasiones pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad intradialisis.
En presencia de reacciones graves, la hemodidlisis debe detenerse e iniciarse la terapia

medicamentosa de emergencia apropiada.
En tales casos, la sangre contenida en el sistema extracorpéreo no debera reinfundirse al paciente.

Esterilidad

El dializador es un producto estéril, libre de pirdgenos, esterilizado por rayos gamma.
—

Almacenamiento
Almacenar el producto hasta la fecha de caducidad, pero sin sobrepasarla, a temperatura entre 0
‘Cy+30°C.

A peticion de Ig ados se puede proporcionar mayor informaciph técnica.

Anti

oagulac:on

écnico
TELICAL S.A.
N 12430{~ M.P, 16268

£
PRESIDENTE
5. BRAUN MEDICAL S.A. ¢
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Una anticoagulacién insuficiente puede causar la formacion de codgulos y la obstruccion de los
capilares.

Advertencias

No usar el producto después de |a fecha de caducidad.

La fecha de caducidad rige solamente cuando el producto ha sido correctamente almacenado, y
siempre que el envase se encuentre completamente intacto.

La esterilidad del producto se garantiza sclamente si el envase se encuentra intacto. Los
conectores de entrada y salida de sangre deben permanecer cerrados hasta que llegue el momento
de conectar el dializador a Ias lineas de sangre arterial y venosa.

La preparacién del sistema extracorpéreo y det dializador debe tener lugar bajo condiciones de
asepsia.

Durante este procedimiento, cumplir las instrucciones siguientes para llenar y cebar el dializador.
En una maquina de dialisis controlada por la presién transmembrana, debe usarse exclusivamente
dializadares con un coeficiente de ultrafitracion < 8 mifhfmmHg.

Debido a la ultrafiitracién obligada, no puede obtenerse una tasa de ultrafiltracion igual a cero sin
el peligro de infundir liquido de dialisis en el torrente circulatorio del paciente yfo de obstruccién
del trayecto de la sangre.

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

Lienado y cebado del compartimiento sanguineo

El llenado y el cebado del compartimiento sanguineo del filtro debe lievarse a cabo antes de llenar

el compartimiento para el liquido de dialisis.

Asegurar el dializador en posicién vertical sobre ¢l soporte suministrado.

El conector de entrada para la sangre arterial debe quedar dirigido hacia abajo.

Retirar los capuchones de proteccion de los conectores de entrada y de salida de sangre.

Conectar el filtro a 1a linea de sangre arterial y Ia linea de sangre venosa bajo condiciones de

asepsia.

La conexidn arterial debe estar orientada hacia abajo y la conexidn venosa, hacia arriba.

Conectar la linea arterial a una bolsa de infusién que contenga solucién salina fisiologica estéril y

libre de pirdgenos {NaCl 0,9%), en cantidad minima de 1 { NaCl 0,9%. Conectar la linea venosa a

una bolsa vacia estéril.

Llenar y aclarar todo el sistema. T

Tasa de flujo recomendada: aprox. 150 ml/min. <_/
Los primeros 300 / 500 ml deben desecharse.

Expulsar todo el aire del dializador durante el cebado, pinzando alternadamente las lineas de

sangre arterial y venosa.

Crear un nivel en las camaras de goteo arterial y venosa.

Recomendacién: Llenar la cdmara de goteo arterial hasta un 50 %, y fa camara de goteo.venosa

hasta un 80 %.

Es aconsejable llena

" PRESIDENTE
7. BRAUN MEDICAL S.A.
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El comportamiento sanguineo deberd cebarse (recirculacion) durante algunos minutos a
aproximadamente 100 mi/min, con solucion salina fisiolégica estéril libre de pirdgenos (NaCl
0,9%).

Lienado del compartimiento para el liquido de dialisis

Invertir el diatizador de tal manera que su extremo arterial quede vuelto ahora hacia arriba y el
venoso, hacia abajo.

El filtro debera mantenerse en dicha posicion durante toda la didlisis, de tal manera que la sangre
fluya a través de €l desde arriba.

Conectar entonces los conectores del liquido de dialisis de tal manera que el flujo de entrada de
liquido de dialisis quede en el extremo inferior y el flujo de salida del liquido de dialisis quede en el
extremo superior del dializador.

Llenar ahora el compartlmlento para el liquido de dialisis, de tai manera que quede
completamente libre de aire.

Tasa de flujo del liquido de didlisis: 500 ml/min.

La sangre y el liguido de didlisis deben fluir en direcciones reciprocamente opuestas a través del
dializador.

Cebar el compartimiento del liquido de dialisis con una tasa de flujo de 500 ml/min durante
algunos minutos, simultaneamente con la recirculacién del compartimiento de sangre, que se
efectla con aproximadamente 100 ml/min,

Durante esta operacion debe colocarse una tasa de ultrafiltracion de 250 mi/h, por ejemplo.

Nota: El aclarado del compartimiento para el liquido de dialisis, como asimismo la ultrafittracion
pueden iniciarse ya durante [a fase de cebado del compartimiento sanguineo.

Cenexién al paciente

Conectar la linea de sangre arterial, libre de aire, a fa canula de puncién arterial del paciente.

El extremo de |a linea de sangre venosa debera conectarse a una bolsa vacia estéril.

Llenar ahora el sistema extracorpéreo (tasa de flujo de sangre de aprox. 100 ml/min).

Al hacer esto, descargar la mayor cantidad posible de liquido de cebado.

Detener la bomba de sangre.

Conectar la linea de sangre venosa a la canula de punci6n venosa del paciente,

En pacientes con tendencia a la hipotension arterial, el recipiente del sistema extracorpéreo
puede ser reemplazado con solucién de infusién estéril nueva.

En este momento, puede iniciarse el tratamiento en la forma prescrita por el médico.

En caso de fuga de sangre en el dializador

Activar el bypass para el liquido de didlisis.

Reducir la tasa de flujo de sangre. -
Analizar el liquido de dialisis para detectar presenma de sangre.

Si hay evidencias de sangre - cambiar el dializador y el sistema extracorpéreo.

Cuando haya una fuga de sangre claramente definida, y para evitar una posible contaminacion de
liguido de dialisis no estéril, no deberd intentarse reinfundir la sangre al paciente.

Valorar nuevamente el equilibrio hidrico del paciente (teniendo en cuenta la pérdida de sangre ylo

la administracidn adicional de sclucion salina fisiologica estéril y libre de pirdgenos (NaCl 0,9%)).

Finalizacion de la dlaI|5|s — reinfusion de sangre
Detener la ultrafiliraeton{bypass del compartimiento del liquido dedialisis) y detener fa bomba de
sangre.
Pinzar la }

MARIANG PERALTA MUlioz
1S EDELMAN _ BD' cestor Feenico
7 PRESIDENTE M. .

3. BRAUN MEDICAL S.A. ' { j” P, 16268 4
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Desconectar la linea de sangre arterial y conectarla a una bolsa de infusién que contenga solucién
salina fisiolégica estéril y libre de pirdgenos (NaCl 0,9%).

Abrir la pinza que ocluia la linea de sangre arterial y refundir la sangre del paciente con la tasa de
flujo elegida.

(En general, basta con un volumen de aproximadamente 250 ml de solucién salina fisiologica
estéril y libre de libre de pirégenos (NaCl 0,9%)).

Pinzar la linea de sangre venosa y el tubo conectado a la canula de puncién venosa.

Retirar las canulas de puncién.

El dializador y todo el material desechable utilizado deben eliminarse inmediatamente después del
uso. .

La disposicidn de desecho debera efectuarse cumpliendo las leyes nacionales correspondientes.

El dializador ha sido disefiado para usarse solamente una vez.

Datos técnicos
En el uso clinico puede obtenerse resultados variables, dependiendo de los diferentes métodos de
medicion, como asimisme de |as posibles variaciones entre lotes diferentes del producto.

MARIANO PERALTA MUNOZ
Diroctor
B. BRAUN M

ICAL S
M.N. 13430 - ¥

.P. 16268
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20406/11-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
imggto egnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
666% de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A., se autorizd
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: Dializadores.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-234- Dializadores, para
Hemodialisis de Fibra hueca.
Marca del producto médico: B. Braun.
Modelos:
7203525 Diacap a Polysulfona LO PS 10, 7203533 Diacap a Polysulfona LO PS 12,
7203541 Diacap a Polysulfona LO PS 15, 7203550 Diacap a Polysulfona LO PS 18,
7203568 Diacap a Polysulfona LO PS 20, 7203622 Diacap a Polysulfona HI PS 10,
7203630 Diacap a Polysulfona HI PS 12, 7203649 Diacap a Polysulfona HI PS 15,
7203657 Diacap a Polysulfona HI PS 18, 7203665 Diacap a Polysuifona HI PS 20,
7203673 Diacap a Polysulfona +HiFlo 18, 7203681 Diacap a Polysulfona+ HiFlo
23, 7204525 Xevonta Lo 10, 7204533 Xevonta Lo 12, 7204541 Xevonta Lo 15,
7204550 Xevonta Lo 18, 7204568 Xevonta Lo 20, 7204570 Xevonta Lo 23,
7204622 Xevonta Hi 10, 7204630 Xevonta Hi 12, 7204649 Xevonta Hi 15,
7204657 Xevonta Hi 18, 7204665 Xevonta Hi 20, 7204670 Xevonta Hi 23.

ey
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Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para usarse una sola vez, en el tratamiento de dialisis
cronica en pacientes adultos.

Periodo de vida uatil: 36 meses.

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

Nombre del fabricante:

1) B. Braun Avitum AG.

2) B.Braun Avitum Saxonia GMBH.

Lugar/es 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-669-243 en la Ciudad de Buenos Aires, a

U 1 ON 2[]13 ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 6 O 6 4

< .

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANM.AT,
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