“3013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

. oseoscitnye @ 58 3

BUENOCS AIRES, 30 0T 20

VISTO el Expediente NO 1-47-9644/13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
De Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reine 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y de! 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.

iy



“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Ministerio de Salud DISFGSICION 1
Secretaria de Politicas, Regulacion 6 5 8 3

¢ Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

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

Por ellg;
EL ADMINISTRADQOR 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 concentrado para hemodidlisis y nombre técnico
dializado para hemodialisis, de acuerdo a lo solicitado, por B. BRAUN MEDICAL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
Ja presente Disposicidn y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 como Anexo II1
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-263, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

o ,
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Secretaria de Coliticas, Regqulacisn
e Institutos
ANMAT
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-9644/13-0

DISPOSICION NO 6 58 3
-

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.A T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pgolggaégo inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... R . &2 ...

Nombre descriptivo: concentrado para hemodialisis

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-641 Dializado para
hemodialisis

Marca del producto médico: B, Braun

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: esta disefiado para preparar concentrados de
hemodialisis acidos.

Modelo/s:

5241 Renosol set-04 RM-EL Art.8931- 100 L

5247 Renosol set 05 RM-EL Art. 8931- 100 L

5246 Renosol set 09 RM-EL Art.8931- 100 L

5243 Renosol set 10 RM-EL Art. 8936- 100 L

5249 Renosol set 11 RM-EL Art. 8937- 100 L

5255 Renosol set 14 RM-EL-Art.8936- 100 L

5256 Renosol set 15 RM-EL Art. 8937- 100 L

5258 Renosol set 16 RM-EL Art. 8939- 100 L

5259 Renosol set 17 RM-EL Art, 8941- 100 L

Periodo de vida util: 24 meses

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: B. BRAUN Avitum AG

Lugar/es de elaboracién: Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen-
Alemania

Nombre del fabricante: B. BRAUN Avitum AG

CE/;{ 4
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Lugar/es de elaboracién: Werk Glandorf- Kattenvennerstrasse 32 42919,

Melsungen- Alemania
Expediente N© 1-47-9644/13-0

DISPOSICION NO 6 58 3

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlatrador Naclone!
AN.MAT,
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ANMAT
ANEXO 11

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

PROIB.TSN@ICBInscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

Dr. CARLOS CHIALE

Administtador Naclonal
ANM.A.T,
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J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (8411) 4954 2030

E-Mail: carolina. bais@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de rétulo

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 AG [ Werk Glandorf - Kattenvennerstrasse 32 - 42919 Melsungen - Alemania

Renosol SET

Destinado para la obtencion de 100L de concentrado acido para hemodialisis con bicarbonato (1+34), sin
endotoxinas.

"NL'Jmero de lote"”

[E"Fecha de vto."

/L “Atencion: Véase instrucciones de uso"

o JC
E “Conservar entre 4 y 30°C"

Endotoxin free “|ibre de endotoxinas”

.—lj__i_SI—W‘"Densidad"

NaCl x kg

KC Xq
CaCi, x 2 H,0 Xg
MgCl, x 6 H,0 X
CH,COOH X g

Glucosa X g

H,C Ph.Eur. 8000 mL
1L Renosol set X + 1.225 L NaHCO, 8,4% + 32.775 L H,0 PhEur.:
Na* x mmoifL

Kt x mmolfL

Ca* X mmolfL

Mg™ x mmol/L

Cr x mmol/L

HCO, x mmolfL

CH,CO0" x mmolfL
Glucasa x glfL &

Director Técnico: Farm. Marianc Peralta

Autorizado por ta ANMAT, PM-669.263

01s &
PR IDIGAL S.A MARIANO PERALTA MUROZ
B

Directar Técnigo - 1
8. BRAUN MEDICAL S.A.
M.M. 13430 - M.P. 16268


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

B BRAUN 85

SHARING EXPERTISE
LE. Uribury 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 7030

E-Mail: carolina. baisg@bbraun.com \ -
http:{fwww.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:
Importador: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fapricante: B.Braun Avitum AG [ Schwarzenberger Weg 73-79 - 34212 Melsungen - Alemania
B.Braun Avitum AG / Werk Glandorf - Kattenvennerstrasse 32 - 42919 Melsungen - Alemania
2. Renosol SET

Destinado para la obtencion de 100L de concentrado 4cido para hemodialisis con bicarbonato (1+34), sin
endotoxinas.

. A

o YaeC
eod “Conservar entre 4 y 30°C"
Endotoxin free | jhre de endotoxinas”

DENSITY

"Atencidn: Véase instrucciones de uso”

"Densidad”

NaCl X kg

KCl xg
CaCl, x 2 H,0 xg
MgCl, x 6 H,0 Xqg
CH,COOH Xxq
Glucosa Xqg

H,0 Ph.Eur. 8000 mL

N,k

1L Renosol set X + 1.225 L NaHCO, 8,4% + 32.775 L H,0 PhEur.:
Na* X mmol/L

K X mmolfL

Ca™ X mmol/L

Mg*™ % mmolfL

Clr % mmol/L

HCO, x mmol/L

CH,COO" x mmolfL

Glucosa  x gifL

e ———
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta o

. Autorizado por la ANMAT, PM-669-263
10. Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

©

11. Precauciones
El Renosol set en su conjunto y el Renosol-EL en particular estan exclusivamente destinados a su
utilizacién como componentes para la preparacién de concentrados dcidos (1+34)

12. Instrucciones para la preparacion
1. Cologue 65 L de agua para hemodialisis en un recipiente adecuado y esterilizado.
2. Afiada 2 bolsas de Renosol-NaCl, entre 1 y 2 bolsas de Renosol-Glc (opgionalmente dependiendo de fa
composicion del equipo) y el contenida del recipiente de concentrado de/¢lectrolito Renosol-EL.
3. Compruebe gue todos los componentes de los equipos se han aﬁadido_F or completo al recipiente del
preparado. Enjuague el recipiente de Renosol-EL al menos dos vecg' con unos 2 L de agua para
hemodialisis y afada-elTiquite del enjuague al recipiente del preparadgl

MARIANG PERALTA MUROZ

< Dirsctor Técnic

i B. BRAUN MEDICAL 5.A, 2
IDENTE qramm !

i BREEEiSMEmGhL S.A. M.N 42430 - M.P. 15268



http://www.bbraun.com

+  B|BRAUR 558

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

J.E. Uribury 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina. bais@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

8. Vuelva a remover hasta que la solucién sea homogénea
Compruebe que la composicién y homogeneidad del concentrado acido sean correctas mediante los
métodos apropiados, como determinacién de la densidad o la conductividad.

Mantenga un registro de las materias primas usadas, cada paso de la preparacion y los resultados de las
pruebas.

MARIANT PERALTA MUROZ
IS EDELMAN Director Téorlico

PRESIDENTE B. BRAUN MEDICAL S.A.
. BRAUN MEDIGAL 8.A, M.N. 13430 - M.P. 15258


mailto:carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9644/13-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
3y de acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., se

§OFIZO§ 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: concentrado para hemodidlisis

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 16-641 Dializado para

hemodialisis

Marca del producto médico: B. BRAUN

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: estd diseflado para preparar concentrados de

hemodialisis acidos

Modelo/s:

5241 Renosol set-04 RM-EL Art.8931- 100 L

5247 Renosol set 05 RM-EL Art. 8931- 100 L

5246 Renosol set 09 RM-EL Art.8931- 100 L

5243 Renosol set 10 RM-EL Art. 8936- 100 L

5249 Renosol set 11 RM-EL Art. 8937- 100 L

5255 Renosol set 14 RM-EL-Art.8936~ 100 L

5256 Renosol set 15 RM-EL Art. 8937- 100 L

5258 Renosol set 16 RM-EL Art. 8939- 100 L

el 7

e oy
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5259 Renosol set 17 RM-EL Art. 8941- 100 L

Periodo de vida util: 24 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: B. BRAUN Avitum AG

Lugar/es de elaboracidn: Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen-

Alemania

Nombre del fabricante: B. BRAUN Avitum AG

Lugar/es de elaboracién: Werk Glandorf- Kattenvennerstrasse 32 42919,

Melsungen- Alemania

Se extiende a B. E»RAUI\:!I HMEE)TICAL S.A. el Certificado PM-669-263, en la Ciudad
2013

de BUenos AIres, @ ....ocevivveidiniion e, , siendo su vigencia por cinco (5) ahos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NoO 6 58 3

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naglopal
ANMAT.
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