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VISTO el Expediente NO 1-47-21314/11-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B,BRAUN MEDICAL S.A., solicita

se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 Y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores Y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

B.BRAUN, nombre descriptivo sistema de línea de sangre para hemodiálisis Y

nombre técnico juegos de tuberías para hemodiálisis, de acuerdo a lo solicitado,

por B.BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.
ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 65-66 Y 67 a 69 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-240, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

2



"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

6580
DI!lPOGIOION N"

•fMinisterio áe Saluá
Secretarill áe <Po{ftiaJs, IJ<!guCación

e Institutos
jl.N.:M.jl.'r.

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

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

archívese.

a580
Expediente NO1-47-21314/11-1

DISPOSICIÓNNO

Dr. CARLOS CHIALE
Admlnlatrador Maolonal

"'.!lM.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTO'RIZADO/S del

~.~~~~6~5.~n~.criPto en el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. CARLOS CHIALE
Admlnlllrador Noolonol

A.N.M.,A.T.
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DIDRAUN
SHARING EXPERTISE

A/V - Systems

Set A/V

Modelo de rótulos

. 11~;~~,;i.~
6 58 O\(l~~ ~

"(r ¿~~
B. Braun Medical SA '~DE N~
lE. Uriburu 663 7" ~ ~:- E
Tell Fax: (5411) 4954 2030 '--

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

Importador: B. Braun Medical SAl 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 ~ Luglio, 11 - 41037 Mirandola - Italia
B. Braun Medical Kft Production Division - Déli-Külhatár út 2-4 - 3200 Gytingytis - Hungria

ILOTI "Número de lote"

"Fecha de caducidad"

"No reutilizar"

@ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"

~
~ ''Temperatura de almacenamiento entre O°Cy 30T'

~f)~~ "Método de esterilización: Radiación gamma"

Director Técnico: Farm. Mariano Peraltá

Autorizado por la ANMAT PM-669-240

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

El presente proyecto de rótulo será utilizado para todos los modelos de A/V - Syste:ms:
Sel A/Vpara Dialog
Set AN para HO Secura
Set AN para Miroclav
Sel A/Vpara FMC2008-408
Sel A/V"NO DOr PVC"para Dialog
Sel A/V SN/CO para Dialog
Sel A/VSN para Dialog
Sel A/Vpara Dialog
Sel A/VSN/CO para.Dialog
Sel A/Vpara Dialog

LUIS EDELMAN
PRESIOENTE

B. BRAUN MEDICA~ S.A.

Sel A/VSN/CO para Dialog
Sel A/Vpara Sislema Allhin 1000
Set A/V para Dialog, Gambr Althin, Fresenius
Sel A/Vpara Gambro AK1 20
Sel A/Vpara FMC200B-4 B
Sel A/Vpara SN Gambro I'IK 00-20
Sel A/Vpara FMC200B-4~B
Sel A/Vpara Nikkiso DBB 05
Sel A/VSN para Nikkiso O 03-05

MARIANOPERALTA floz
Director Técnico

B. BRAUN MEOICAL .A.
M,N. ~~~~g" M.P. 16268
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Accesorios

658
B. Braun Medical SA
lE. Urlburu 663 7"
Tell Fax: (541 1) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

Modelo de rótulos - Accesorios

Importador: B. Braun Medical SAl Uriburu 663 2' (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: B.Braun Avitum AG I Schwarzenberger Weg 73-79 - 34212 Melsungen - Alemania

B.Braun Avitum Italy S.p.A.1Via ~ Luglio, 11 - 41037 Mirandola - Italia
B. Braun Medical Kft Production Division - Déli-Külhatar út 2-4 - 3200 Gyiingyiis - Hungria

ILOTI "Número de lote"

"Fecha de caducidad"

"No reutilizar"

"No usar si el embalaje esta abierto o dañado"

(".~"C 1 "Temperatura de almacenamiento entre O'C y 30'C"

(..,.•..8/~ "Método de esterilización: Óxido de etileno I Radiación gamma"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT PM-669-240

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

El presente proyecto de rótulo será utilizado para todos los accesorios de A/V - Systcms:
Línea Diafusine Protector transductor
línea de sustitución para Oialog Linea de extensión m
Bolsa vacía para cloruro de sodio de 2000 ml Unea de extensión m 00
Punta con tapa Conector de recircula i n
Protector transductor Linea de sustitución Dialog
Tubo HOFon-line Adaptador de aguja si pie Y
Adaptador para pred.ilución Adaptador de restituci n sanguínea

LUI EDELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAJ. S.A.

MARI RALT Mufloz
Director Técn o

B. BRAUN MEDICAL S.A.
M.N. U4¡9 • M,"'\ .ngg
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BIBRAUN
5HARING EXPERTI5E B. Braun Medical SA

, lE. Uriburu 663 JO
Tel/ Fax: (54l1) 4954 2030

E-Mail: c:arolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

Instrucciones de Uso

1. A/V - Systems
Set AN

"No usar si el embalaje está abierto o dañado"

(".~"'c) "Temperatura de almacenamiento entre O°Cy 30°C"

(STERllEG)
. . . "Método de esterilización: Radiación gamma"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por la ANMAT PM-669-240
Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

@

4. ~

2. 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 Italy S.pA! Via XXN Luglio, 11 - 41037 Mirandola - Italia
B. Braun Medical Kft Production Division - Déli-Külhatár út 2-4 - 3200 Gyongyos - Hungria

"No reutilizar"3.

5.

6.
7.
8.
9.

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

11. Indicaciones
AN Set para equipo de hemodiálisis.

12. Almacenamiento
Guardar los productos en su envasesa una temperatura de O°Ca 30°C.

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

e. eRAUN MEDICA~S.A.

MARI RAL uliloz
. Director Téc leo

B. BRAUN MEOI Al S.A.
M.N. 13430 • M • 16268
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658
A/V-Systems
Bloodline Systems for Haemodialysis
DE Hu! .tUf ~LiUi'lllli{ltf'. Vt!\"'tf.ldÜ!lfl. SterH 11l'HÍ W'tfl~n((t.:L N!t;ht Wfl,\'tftdtll. we:M die WP'p;3CK{H'l1J

I>!'tichndigt ¡st OS Ru sir¡n1t v~t lInl\" Sft:ríliud, oon P'inlg:I"f1Í{', Oa not us~ if p-iI"k;agíng i5 u<1maged,
S6 CaMO \la eph{Jfrpal"Ha ynOTpsfia. Crap.m'eoH,. B!1"!P0ll;l'k'SH.He ",;m:maaa(hB. BKQ 4810CTTa !-lB

oiiElKOOKifTEl e HtlpyuJap,a Cl Pl}l,izt' pro .Ir.dnoralrnJ¿ pouílH. Ster:ltil V'~róhtk bez Cíbsahu ¡UYl'oger'l1J.
Ntj)out1vItJte, fH)k¡J{fjeobal ,H)~kol~r'l'i\OK K\lfl til tt'lt)<J'\9SbN9. St¡::ri!eg :Pl'((l9~!lrri, Má ikke ItHug~$,hvis
rmbal139tn f'f 1)i';5k\1dt-gr,t,fe Atn\11j i.i~tI(J)rd5('~5~';¡liiJtllrn¡~~ks.5H,:fiíJnt, Dpl1r(lgcr:nn1';,Mítte kll~t::¡(j!l,
~u¡ fl3!o:mri ar k-anjtl$lstwrl. ,¡;-S De un sajo USM.Enefil '1 lipirosc:no. Ut.ílizar sólo St d ,erwase unitarip {'sta

.itltádo. fl Ke:rtatiiyltoiMn. SlcnioiÍlL Ei pyrog~~(¡¡néri. 8 salt kj.~ttaaJOS pakbus 011vuurlchL:nuL
fR f"ot:r un lJSJl'Jt 1iiifque, S(~tilt et <i¡tyffi1jrfH:. N~P;¡$t.il¡¡¡s~r ~tl OlS d'elldomm~9tme:f'jt lÍe l"unballag~.
GR E15p.:; v¡a~ X{lllor.."J~, ArrOOl£tpúfIJt'VQ K(!I tAtúOtJl(l on6 mfpnO'¡ó'Jt( t:HJo1E~. No 11l1V
XP'lOlUCTTortiml EO'" r¡ {H}IJuuama ixu KmilOlpotpEf. HR Ssmó 2•• jt'dnohatnu upo~bu. Strrilna i
i1pirogttlG'- Nr korh6tl. aku 1t ¡pakiranje éI:!.te¿erlo. HU L:...;¡¡k egi(!2:tll haur'lá!.Hla. S1eríl es plwge.nmenits
Nem lHtSlnálhaté, ha $,'Milt.:lc$omagol<ls.nSo!{¡p.er impltgú mon(}lISo. Sterilt, apfrogeno, Non u\¡lI11att
:tt, ta rO,rf1"4¡orl~~ (Ijjnnl':yoi,¡¡ta, LTm; "I¡;nkllltjninm fHwriojimu<. SttlÍHluota, n~ plrl)g(,fi¡~k:), Nl':tl;lWÚ,íi,
jd ipak¡¡vim,as yra pddstas.lV likaiY;r'ofl";¡'lt,jaili«:toj,allil:i.Stl!::ñls. spirogéns, rf,dietut, ja lepako-jllms ir
~jég. NI:..VOOf t"tl1ltmlJig gebru:k. Stuid l:fl jí-yrogtl!!nwJj. Nl~t gl:hNikenw¡¡nf1ter de lI~r¡fl3~~jng
~$d,;}¡j¡gd ¡s. PL T)'Jk(ldo #dn(H~lO'N>tQO v:tyt~li- Sterylr¡e, rúe !J'fOOg~f'lt'I~.Nj~ iltvwaf~je~l11)p;lkcr.lr'flnit
j«t U5l<(ld,.",rJ~,PI Apt'l1a•• fiMíl um I1l'li:ro, ESi'rr]liri'lci(} e lif!¡fQ!l~niCl;l. Niio iflwl' ~r utilizarlo S~ ::l
rmb~¡'agrm es¡mr dan¡fícalf3. RO Pmolls ti!' unicll. fu!Qsir.la . .$trril ,~¡llpirogen. A ~ utiliza dOl;lf liará
ambalajul ~5t~ intacl RU TOJíbKO AIl.ll OAl-lopilJr.HUlfO l.1CrlOfll>JOB<lI.li,íl1. li'lj,QatlMe c'fo¡:»lr;I:Mo ,lí He
r:.ouúP!lMl fll1¡:YJréH~. Hu Ht!t(.l(lWüfUt'f1" Octm nl.'l!!ptlI+\l..lOH& yr"4ttt:itb:<1. SE f.Or tfif>¡\rtgsbmk, Stt(H och
fl'YI'09Nlfri, F.iiflt1te:ól!!'y1!ndil5 O'Tl ftirpa!:knif'lgen-i!f Skildi1d.,SI1,.Ilt'nh¡¡tno llr¡o{llraOQ.5te:tilno in apimgroo,
Ne: uporab:te, &: jI:' Gvojr;ina po~:rodt;'l,,¡¡n.a. S,K Urtl'M na jt'dncnilo'lf poutitlt. Slcrili:rnvanfo,
:l'ltp)lrcgenr:e. Nesmft' $.i! POlJzJt', ¡ú: bol oUlli pen:odeny. SRB sama 1ii j&:ltiU upotféhú, Stt'(;!M lit

p-il\O{lef1o.Nt ujJQ(rt':bljavatí 111(0je ~l'lkUll'Jrje oStfceM, TR S3d~;:eték JuillammhktJr, SWit 'it~projelld'¡f.
F.gtr rm,;/)nlnjl hasllril)'5r1 kullil!l mi1J)'lnll,

PUMP SEGMENT I.D.: 8.0 mm

AN Set for Dialog

IREFJ7036604

8
(STERILI£0

BIBRAUN
B. araun Avitum AG
34209 Mt:hu"9tn
OermIlI'lV

B. Bra v1ttlm AG
34209 oA Isull:gen
Gel(fl¡:¡ y

UN

[pcs~1
7036604

OlOR

PERALí uflOZ
MARIA. 101 íée leo

Dllee GOl ALeA
6 BRAUNM .p 16268...N. 13430 • •

[C€"231~bfj~rJc)

J~~~~i~III~J[~~[11

UIS EDELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICA~ S.A.

r-~N-~yste~--s---"------"-

l
' AN SET FOR DIAlOG

PUMP SEGMENT 1.0.: 8.0 mm
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Accessories
DE Slenl und pyrogenfrei. 6B Sterilized, non pyrogenic. B6
CTep¡,tneH, anL-1poreHBH. CZ Stertlní vyrobek bez ob~ahupyrogenu.
DK Sleril og pyrogenfn. EE Sleriilne, apilrogeenne. ES Estéril y
apkógeno. FI St-eriJoitu. Ei pyrogeeninen, FR Stérileet apyrogene"
6R AnoolElpw~lvo Kal ",oa,po anó lTupEToy6v«;ouaIE<;. HR
Sterllno I apímgeno. HU Steril es pirogénmentes. JT Sterile,
apirogeno, lT Stermzuota, ne pirogeniska, LV 5terils, apírogens. Nl
Steriel ,en pyrogE envrij. Pl Sterylne, nie pyrogenne. PT Esterilizado ,e
apirogenico, RO 5teríl ~¡:apirogen. RU V13Aen~ecrep~nbHO~ He
cOAep.oorr fll1pOreHB. SE Steril och pyrogenfrl. SI Sterilno in

aprrogeno. SK Ste rilfzované¡ nepyrogenne. SRB Ste!i1no ne pirogeno.
TR Steríl ve aprojemHr.
eN}N~if¿~
i*'¿M,:~n~:YZBlGEM 0532-2009
ttM'~}: nH',f:ttJ.ll\i~t( 01D ~-::2009m34509:98'!t t.,Y!)
:l:¡tr.Jihbb Vía XXV Luglio. 11, 41037 Mir¡mdola (MO), Ital"
l!fJ¡'jI~l!¡¡'~',.¡;!:,I){PJI1E1y < bRil m~¡;\í'(.~MQi~1lJ

Substitution Une for Dialog

(AEF l 7210834

El

-BIBRAUN
B. Braun Avitum AG
Séln\farlenbtrgtrWtg 13w19
34212 MCbU!'lgtO
Gnmany

Accessories

RIANPERALTA MU Z
MA Director Técnico

BRAUN MEDICAL A.
M~N,13430 • M.P. 1 268

Adapter for Predilution

8 7210559
8 - .
E~8
~ ----

aJ)
[fJ

UIS eoeLMAN
PRESIDENTE

B. IlRAUN MEDICA\. B,A.

OE Sle,; luna pyrogenfrei. GB Sterili,ed, non pyrogenic. BG CfepwneH,
.Brll1poreHeH. el Sterilni ...yrübek be,,, obsahu pytogenu, DK Sien r01] pyrogenfri.
EE SI", ilne, apilrogeenne, ES Est<ril Vapirog,no. FI Slerilo; tu. El pvrogeen; nen.
FR St¿rile el apyrogene, 6R ArrotTI,(JpuJl.ltvo KüI tMú8rpo an'ó 1'tUptroy6Vtl):
ouoío;. HR SterHnú ¡ ,apirogeno. HU Steril es p¡(.~génmentes. IT Stedle,
apirogeno. lT Sttrilizllota, ne pirogeniska. LV Steril.s, apírogé-ns. Nl. Steriel en
pyrúg-eenvríj. Pl Steryrne, nle pywg;ennt. PT E'SteriHzado e apirogénicú. RO 5teríl
~iapirogr.n. RU ~3,l:l,en¡,je crepwlbHo L1He t:bAep:+:l't't' OL1P«'SHS. SE Sttríl och
pyrogenfri. SI 'Ste ti! nD ¡n apirogeno. SK Sterilízo'Jané, nepyrogenne. SRB 5ítril no
ne pirogeno. TR Sterif '11 e aprojendir,
eN ]![j!il¡¡H%'
t',\j,jjj;lll: YZB!GEM 0532"2000
tt¡VP}, IIHr~~¡ht!l!1()£) ,¡'2009!!,3450998¡¡' (\l!)
,tI'" Ji!!J.lI;: Via X»I luglio, 11, 41037 Mi" ndola (MOl, It.IVWfiill.~~,~.~lr(~~)RB••«.~m

-BIBRAUN
B. Brau n Avitum AG
Sthwar2tnbérgtrWt9'3.79
4212 Mtlsongtn

G rmany
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ANEXO JI[

CERTIFICADO

Expediente N0: 1-47-21314/11-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIOn58eelOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

................... , y de acuerdo a lo solicitado por B.BRAUN MEDICAL S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: sistema de línea de sangre para hemodiálisis

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-255 juego de tubería para

hemodiálisis

Marca del producto médico: B.Braun

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: está indicado para que a través del cual la sanfre de

los pacientes es re-circulada durante el tratamiento de diálisis.

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

Período de vida útil: 5 años el A/V System y 3 años los accesorios

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: B.BRAUN AVITUM AG

6



.J/
Lugar/es de elaboración: SCHWARZENBERGER WEG 73-79, 34212 Melsungen-

Alemania

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

Lugar/es de elaboración: Vía XXV Luglio, 11,41037 Mirandola.- Italia

Nombre del fabricante: B.Braun Medical KFT Production Division

Lugar/es de elaboración: Deli-Kulhatar Üt2-4, 3200 Gyongyos- Hungría

Se extiende a B.BRAY~ MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-240, en la Ciudad de

B A" DCT 2013 . d "" "(5)-uenos Ires, a , sien o su vigencia por c¡nco anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN
NO ,658 O

7

o,. CA ~ eH'AL'
Admln trador Nacional

Á.N.M.Á.T.
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