%9013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Ministerio de Safud

Secretaria de ®oliticas, Regulacion |

ANMAT

BUENOQS AIRES,
30 0CT 1013
VISTO el Expediente NO 1-47-21314/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de un nuevo producto méedico.

Que las actividades de elaboracién 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 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 Disposiciéon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
conternpla 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) 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 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 sistema de linea de sangre para hemodialisis 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 Disposicidon y que forma parte integrante de
la misma. -
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 65-66 vy 67 a 69 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de 1a 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-240, 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.
ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica a! nuevo producto. Por Mesa de Entradas

)



P —— ¥ §

“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Secretaria de Pofiticas, Regulacion ma?osmlom M’
¢ Institutos

ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 1T y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N° 1-47-21314/11-1

DISPOSICION No @ 5 8 @
i

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonat
ANMAT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Mégﬂscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

@D

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A N.M.A.T,




B BRAUN

SHARING EXPERTISE

ANV —~ Systems
Set AV

B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7*

Tel f Fax: (5411) 4854 2030
E-Mail: carolina,bais@bbraun.com
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 Italy S.p.A. [ Via XXV Luglio, 11 - 41037 Mirandola - Italia
B. Braun Medical Kft Production Division - Déli-Kiilhatar ut 2-4 - 3200 Gy6ngyds - Hungria

LOT] “Namero de lote"

8 “Fecha de caducidad”

® “No reutilizar”

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

"Temperatura de almacenamiento entre 0°C y 30°C"
ismmma N .
———+—/ "Meétodo de esterilizacion: Radiacion gamma"”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por 1la ANMAT PM-669-240

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

/’7

S

El presente proyecto de rotulo sera utilizado para todos los modelos de AfV - Systems:

Set AjV para Dialog
Set AfV para HD Secura

Set AV para Miraclav

Set AV para FMC 2008-408

Set AjV “NO DOP PVC" para Dialog
Set A/V SN/CO para Dialog
Set A/V SN para Dialog
Set A/V para Bialog
Set ANV SN/CO para.Dialog
Set AV para Dialog

—
~ LUIS EDELMAN
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL S.A.

Set A/V SNfCO para Dialog

Set A/V para Sistema Althin 1000

Set AJV para Dialog, Gambrgy Althin, Fresenius
Set AfV para Gambro AK 1

Set AJV para SN Gambro AK 100-20
Set A/V para FMC 2008-408
Set AV para Nikkiso DBB
Set AfV SN para Nikkiso D

MARIANG PERALTA
Director Técnico

B. BRAUN MEDICAL S.A.
M.N. 43430 ~ M., 16268


mailto:carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7°

Tel { Fax: {5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de rotulos - Accesorios

Accesorios

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 italy S.p.A. / Via XXV Luglio, 11 - 41037 Mirandola - Italia
B. Braun Medical Kft Production Division — Déii-Kiithatar ut 2-4 - 3200 Gybngyds - Hungria

LOT| "Nyumero de lote”

8 “Fecha de caducidad”

® "No reutilizar”

(&) "No usar si el embalaje esta abierto o dafiado”

e
G,

{ "Temperatura de almacenamiento entre 0°C y 30°C"

{mﬂ|m] l(mmtﬂj “Método de esterilizacién: Oxido de etileno / Radiacion gamma”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por ta ANMAT PM-869-240

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

El presente proyecto de rétulo sera utilizado para todos los accesorios de AfV — Systems:

Linea Diafusine
Linea de sustitucion para Dialog

Bolsa vacia para cloruro de sodio de 2000 mL
Punta con tapa
Protector transductor
Tubo HDF on-line
Adaptador para predilucidn

éwﬁunﬁ EDELMAN
-~ PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL 8.A.

Protector transductor
Linea de extensién m
Linea de extensién m
Conector de recircula
Linea de sustitucion

Director Técnlco 2
8. BRAUN MERICAL 8.A.
M.N. 13458 - M.P-\ 16286


mailto:carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

B/BRAUN 658

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
- . ' LE. Uriburu 663 7*
Tel / Fax: (5411} 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com '

Instrucciones de Uso

1.  A/V - Systems
Set ANV
2. Fabricante e importador:
Importador: B. Braun Medical S.A. f Uriburu 663 2° (1027} Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: B.Braun Avitum AG [ Schwarzenberger Weg 73-79 - 34212 Melsungen - Alemania

B.Braun Avitum ltaly S.p.A. f Via XXV Luglio, 11 - 41037 Mirandola - Italia
B. Braun Medical Kft Production Division — Déli-Kiilhatar ut 2-4 - 3200 Gyéngyds - Hungria

3 ® "No reutilizar"

4. @ “No usar si el embalaje esta abierto o dafiadg”

y
5. “Temperatura de almacenamiento entre 0°C y 30°C"
o] o
"Método de esterilizacién: Radiacion gamma”

Director Téenico: Farm. Mariano Peraita
Autorizado por la ANMAT PM-669-240
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

©mN®

10. Precauciones
De un solo uso.
Estéril y apirdgeno
Utilizar sclo si el envase unitario esta intacto

11. Indicaciones
ANV Set para equipo de hemodiilisis.

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

e ~
/UIS EDELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDRICAL 8.A.
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A/V-Systems

Bloodline Systems for Haemodialysis

DE Hus zur sinmaliges Verwendung Sterl uad progenfvel, Nicht verwenden, wenn die Verpacking _ ic em 23!

beschiidigt ist. GB Far single vse only, Steritized, non pyrogenic, Da not use i packaging s damaged,
BG Cawmo 3a sargwpaTra ynorpaBa. Lrepsned, anaporesed. He wanonapalize, axo UENOCTTE Ha r S ()
ofiagoBkaTa ¢ Magywesa C2 Powze pro wdnorizové pousill Sterlnl wirolbek bez phsatu yyrogenu, @y
Nepoudiveite, pohud je obzl podkoreny BK Ken £l engangslng, Steril og pyeagenfel, M4 X bruges, hiis )
emballagen ex beskadiget, BE Ainst inekandseks kasutamiscks, Sterlidne, spfirg cenas, Mitte kasutards, TR
kati pakend ag kanjustatd. ES De un saio uso. Estéril spirigeno. Ltilizar soin st ef £rvase uniteris estd
datacio, I Keaddyitdinen. Sterlaite Bl pyrogesrinen. & sus kiyitad jos pakkees on vaudelumgl,
FR Poir un usagt vnigue, Stirtle ef apyrogine, Ne pos ulifiser en eas dendommagement de MemBatiags, @
GR EBifior winy walowwg Amotapwptes ke thedBepe amd mupeToydvieg ovaleg, Mo pnv

XpNOnaTaial €4y N CuoKEUaNn X0 kavaoToogel. HA Samo 22 jednokratny vparsbu. Sterding |
apiregunb. Ne kot ako j¢ patisange oiledeno, HU Ciat sy zen Basendtaten. Sterl ds ploog€nme nies.
Nen bnszndthatd, ke st a vsomagolis. 1T Sole per impiego monowse, Sterite, apfrogene. Non itilizzare

w4t fa racfeziane B dannegglata, LT Ti vienkartiniase nudojimus, Stesilizuota, ne pironeniEka. Nenasmioti, PUMP SEGMENT LD.: B.O mm
jei jpakavimas yra padeistas, LV Tikai vienraizajal latodanai. Sterils, spirogens. Mefietat, ja Tepakaiums i T

Lojats. NL Voor eenmahy gebruk. Steas en fyrogesnvrll. Nist gebruiken wandser de vergabing N . ; H
besehadigd is. PL Tylko do jednarzewego wbyth, Stemylne, gie wyeoptnbe, Nie udywat, jasll opakews nit A Set fﬂr D I 3!09

g0l uszindzore, PT Aproas pas ush dniea, Esterilizade ¢ apicogénice, Nas deee ser utifizado se o
embalagrm esdver danificada. R Produs de unich fofosinla. Sreril ot apirogen, A se utiliza doar Sara
ambalajul exie jnianl AU Tohbko A% 0AHDEAGEOMT HCIUNILIOBAHW. Hlaymnmi cyapnbHo W we
COUBLHIT TNDOIERD. He MOAIMRSORTE, BN BonDOROHE Yraeosed, SE Fir engdnrasbrik, Stedi nch
pyrageafd. Firinte arvindas om Bepaciringendt shadad. SEZa enkratng uporahe., Steritna in apirngeng,
He upprabiite, & je ovoipina poftodovana. SK Urtend na jednorfrovt pauditie. Sterilivowans,
negyragénre, Nesmie sa pousit’, g% Lol obal peikodery, SRE Samo 28 jedru wpotrebu. Stering ne
Fleagenp. Re ugalreblpali sk je pakuvanis oltedene, TR Sadece tek kaltanim )kt Sterit ve aprojendis
Eger ambalai hasariysa lanmayiai,

7036604

STERILE B .

BIBRAUN

B. Braun Avitum Al
34209 Melsungen
Germany

G

A/V-Systems
AN SET FOR DIALOG
FUMP SEGMENT LD.: 8,06 mm

PCS: 25

rer| 7036604

LOY)
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I BIBRAUN

039239"038306 34208 el ngen
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UI1S EDELMAN
: PRESIDENTE
8. BRAUN MEDICAL B.A.
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-
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| A 580
Accessories
‘DE Sterl und pyrogenfred. GB, S..te'rilized. nan pyrogenfc. BG E €a1m’®.
llce;

Crepunes, anuporeres. {Z Steriini wrobek bez obsahu pyrogenu.
DK Sterit og pyrogenfi. EE  Steriilne, apirogeenne. ES  Estéril y
apirdgeno. FI Steriloitu. Ei pyrogeeninen, FR  Stérile et apyrogéne,
GR  Amooitipwpive ke erelBepo omd nupetoydveg ouake. HR
Steritno 1 apirogena. HU  Sterjl és pirogénmentes. T Sterile,
apirogeno. LT Sterilizuota, ne pirogeniska LY Sterils, apirogans. NL
Steriel en pyrogeensrif. PL Sterylne, nie pyrogenne. PT Esterilizado e
apirogénico. RO Steritsiapirogen. RU UWagenue crepuncro i ne
copepsut nuporesa. SE  Steril och pyrogenfri. SI Sterilno in
apirogeno. SK Sterlizované, nepyrogénne. SRB Sterilng ne pirageno. . . , . .
T; S?{trilveaprcjenﬂir. s P Substitution Line for Dialog
CN B '
FeERERHE: YIB/GEM 0532-2009
TR M AEARA M) HUO0DE 1450008 ()
}_“’i@f@k Via XXV Luglio, M, 41037 Mirardola (MO}, Haly
. RUBHRLE TR CL#) BERSAEAR

B. Braun Avitum AG

Sthwarzenberger Weg 23-13
3217 Mekungen
Germany

W BBRAUN | & —-

Accessories

DE Srerit wnd pyregenfrei. GB Sterilized, non pyrogenic BG Crepunas, CE s ;@@
ankporenen, CF Steriini wrobek bez obsahu pyrogenu. DK Steri! ng pyrogentri. "

EE Steriline, apirogeenne. ES Eswérily apirdgeno, FLSteriloitu, Ei pyrogeeninen. @@ @
FR Stérile ef apyragéne. GR Arominguipsve ki eAE0BEpD amd TupeToytivig
ouoieg. HR Steritne | apimngenn. HU Sterl éc pirogénmentes. 1T Sterife,
apirpgenc. LT Sterilizunta, ne pirogeniSka. LV Sterils, apirogens, NE Steriel en
pyrogeenvtij. PL Steryine, nie pyrogenne. PT Esterilizado ¢ apirogénico. RO Steril
si apirogen. RU Manenie crepunsio u ne copepsmt nuporena. SE Steril ach | Adapter for Predilution
pyrogenfri. S8t Sierilnn in apirogeno. SK Sterilizované nepyrogtnne. SRB Stedino '
ne pirogens. TR Steril ve aprojendir.

CNABRRE

R ATHE: YZB/GEM 0532-2000

FRHME. Hedine o "';'5213093 34509985 (i) @ o
A= Hidih: via X0 Luglio, 11, 41037 Mirandola CMG) itahy E;a S
IRy, BT (LA BT SATR AR FB ~ '
vense
“ B BRAUN | =

B. Braun Avitum AG

&0
SehwarzenbergerWeg 73-78 @
©

ABES

4212 Melsungen
Ghrmany

Z
R e
|
1S EDELMAN AUN MEDICAL StA.
UPRESIDEN‘TE " B, Br3430 - M.P. 14268
B. BRAUN MEDICAL 8.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21314/11-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Al'gn% Se logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
, ¥ de acuerdo a lo solicitado por B.BRAUN MEDICAL S.A., se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

...................

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: Ty

Nombre descriptivo: sistema de linea de sangre para hemodialisis

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-255 juego de tuberia para
hemodiglisis '

Marca del producto médico: B.Braun

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: estd indicado para que a través del cual la sanfre de
los pacientes es re-circulada durante el tratamiento de dialisis.

Modelo/s: Set A/V para Dialog, Set A/V para HD Secura, Set A/V para Miroclav,
Set A/V para FMC 2008-408, SET A/V para “NO DOP PVC" para Dialog, Set A/V
para SN/CO para Dialog, Set A/V para SN para Dialog, Set A/V para sistema
Althin 1000, Set A/V para Dialog, Gambro, Althin, Fresenius, Set A/V para
Gambro AK 100-200, SEt A/V SN para Gambro AK 100-200, SEt A/V para Nikkiso
DBB 03-05, Set A/V SN para nikkiso DBB 03-05

Periodo de vida util: 5 afios el A/V System y 3 afios los accesorios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: B.BRAUN AVITUM AG

-




Wi

{ugar/es de elaboracion: SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212 Melsungen-
Alemania | '

Nombre del fabricante: B.Braun Avitum Italy S.P.A

Lugar/es de elaboracién: Via XXV Luglio, 11, 41037 Mirandola.- Italia

Nombre del fabricante: B.Braun Medical KFT Production Division

Lugar/es de elaboracién: Deli-Kulhatar (t2-4, 3200 Gyéngyods- Hungria

Se extiende a B. BRALN MEDI{%\L S.A. el Certificado PM-669-240, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ..... ..., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 6 58 0

-

Dr. CA S CHIALE
Administrador Naclonal
ANM.AT.
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