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BUENOS AIRES, 9 § SEP 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-19181-11-9 del Registro de esta
Administracion 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 Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por ta Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la gue 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 de! producto cuya inscripcién 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
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de ta solicitud. '

' Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N® 1490/92 y 1271/13.

Por ello;



2014 - Avio de Homenaje al Abmirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Monfevideo”,

DISPOSICION t° 69 6 6

A sistrir ik St
Srotinseir b Doina
-@y”é’m:ﬁ o Tttt
N AT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidén 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 HEMODIALISIS y ndmbrel
técnico Dializado para Hemodidlisis de acuerdo a lo 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 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de- rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 96 y 97 a 99 respectivémente,-
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. ‘
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los A'rtl'culos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, ﬁgurandd como Anexo
1II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera’I figurar
ta leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-236, con exclusion de to:da otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. .
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. -
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy -
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexas [, II y IIl. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacidon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expédiente NC1-47-19181-11-9
DISPOSICION N° .
wa 5966 . oﬁj‘(’“}f

' - Uil A

"ORSINGHER
Sub Admintsrag
AN zﬁaclonal



2014 - Ao de Homenase al Abmirants Guillirmo Brown, en ef Bicentenarto del Combate Naval de Montevideo™ . .

—
.////2/&%7// e %/;r/
Ve =
-_%)‘f"/(?‘?{?f o _“%{/ﬂvm
i i
-'%yuéy/af ':“-,AM/(/«/M

AN AT
ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PéO@UCTp MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne .. ¥ ¥ W 6

. Nombre descriptivo: Concentrado para hemodialisis.

-Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-641- Dializado par.é

Hemaodialisis.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): B. Braun.

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacion/es autorizada/s: Las indicaciones mencionadas a continuacion se
refieren Unicamente a la solucién de hemodialisis lista para usar, preparada a

partir del concentrado basico y acido para hemodialisis con bicarbonato y en

-dilucién prescrita: insuficiencia renal aguda, insuficiencia renal cronica,

hiperhidratacién, intoxicaciones, compensacién del equilibrio acido - base y
glectrolitos; y ajuste de la temperatura de sangre/plasma/corporal.
Modelo (s): 470 Sodiohidrogencarbonato, caja Carton 3 X 8400g.

Periodo de vida Gtil: 36 meses.

Forma de presentacion: Caja de carton conteniendo 3 unidades.
Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. |
Nombre del fabricante: 1) B. Braun Aviturﬁ AG.

2) B. Braun Avitum AG.

Lugar/es de elaboracidén: 1) Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen,
Alemania.

2) Werk Glandorf, Kattenvennerstrasse 32, 42919 Melsungen, Alemania.

_Expediente N© 1-47-19181-11-9

DISPOSICION NO ' no
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Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administradar Nacional
AN AT,
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ANEXO T1

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

dlltv‘.jl-. .

Dr. 0110 A, ORsGHEe

Sub Adminlgirs,
dor Nae)
ANM 4 onal
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
1.E. Uribury 663 7*
Te! f Fax: [5411) 4954 2030

E-Mail: carolina. bais@bbraun.com
httpiffwww.bbraun.com

Modelo de rdtulo

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

8,4 kg NaHCO,
Bicarbonato sddico para hemodialisis, exento de endotoxinas

"Nimero de lote”

@ “Fecha de vto." -

A “Atencitn: Véase instrucciones de uso”

i . . ar
acenar a temperaturas inferiores a 30 °C

@ utilizar si el envase estd dafiado o abierto”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufioz
Autorizado por fa ANMAT PM-669-236

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

/c@ EDELMAN MARIANO RERALTA MURG:
r
PRESIDENTE B. BRA EDI%IKEOS N

A. BRAUN MEDICAL S.A. M. 1343R\ M.7, ieRes
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel / Fax: (5471) 4954 2030
E-Mail: caralina. bais@bbraun.com
httpffwww.bbraun.com

Maodeio de instrucciones de uso

Importador:

B. Braun Medical S.A. f Uriburu 863 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

8,4 kg NaHCO,
Bicarbonato sédico para hemodialisis, exento de endotoxinas

A\ “Atencién: Véase instrucciones de uso”

i ) . .
acenar a temperaturas inferiores a 30 °C

: @ tilizar si el envase est4 dafiado o abierto”

- ——

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufioz
Autorizado por la ANMAT PM-669-236
Condicidn de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Parte 1/2: Informaci6n sobre el carbonato de hidrégeno sédico para hemodialisis

El carbonato de hidrogeno sédico para hemodialisis sirve para preparar un concentrado basico para
hemodialisis con bicarbonato al 8,4 % para hemodidlisis extracorporea con bicarbonato ©

hemodiafiltrade con bicarbonato. 1
f

1 bolsa contiene:

Potvo de carbonato de hidrogeno sodico Ph. Eur. / USP 8400 g

para preparar el concentrado de bicarbonato al 8,4% 1001 l

1000 m! de este concentrado contienen:

carbonato de hidrégeno sddico 84,09

que equivale a Na* 1000 mmol

HCO,” 1000 mmol

Instrucciones de preparacion

1. Para obtener 100 | del concentrade de bicarbonato al 8,4 % vierta exactamente 97,2 | de agua
de calidad apropiada en un envase que se pueda tapar.

2. Agregue 1 bolsa con 8400 g de carbonato de hidrégeno sédico.

Asegurese de haber vaciado el contenido de la bolsa en el envase de mezcla.

4. Cierre la tapa del envase y agite la mezcla hasta que todos los companentes esten totalmente
disueltos.

5. Controle el volumen y la composicidn correcta del concentrado de bicarbonato al 8,4 % con un
método apropiado (p. ej. determinacién de la densidad o del sodio).

L

Valor nominal Valores limites
Densidad [g/fcm?] 1.0556 1.0545-1.0667
Na* [mmolfl] 1000 975-1025 ;

6. Guarde los registros sobre las matprias primas utilizadas asi como cada paso de preparacién Y
los resuitados de ia prueba.

M O PERALTA MUflOZ
1S ED 5 ir%cr:o; ;I'écnic:OSA {
PRESIDENTE Mﬁ " AEDICAL S.A. X
N. 130 - M.P, 16268
@. BRAUN MEDICAL 8.A. 5


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

69 6
B/BRAU

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 863 #*
Tel f Fax: {5411} 4854 2030

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

El agua para la dilucién de concentrados para hemodiélisis debe cumplir con los requisitos de la
monografia 1167 de la Farmacopea Europea.

Advertencias y precauciones

S6lo se puede utilizar el carbonato de hidrogeno sédico para hemodialisis para preparar el concentrado
basico para hemodialisis con bicarbonato al 8,4%.

Tenga en cuenta que el volumen final del concentrado de bicarbonato debe corresponder exactamente
al volumen especificado.

El concentrado de bicarbonato al 8,4 % favarece el crecimiento de gérmenes. Por este motivo, trabaje
siempre bajo condiciones higiénicas apropiadas al preparar soluciones para dialisis.

Le recomendamos que filtre el concentrado de bicarbonato inmediatamente después de su preparacion
utilizando un filtro estéril apropiado.

Si agita la mezcla con demasiada intensidad durante la preparacién se produce una pérdida de diéxido
de carbono y aumenta el valor de pH del concentrado de bicarbonato.

El usuario es responsable de la preparacién y el almacenamiento correctos del concentrado.

Se debe utilizar el concentrado para hemodialisis con bicarbonato al 8,4 % inmediatamente después d

su preparacion. ;

Para garantizar su preparacidn segura, le rogamos que siga las instrucciones del fabricante del sistema
de mezcla. :

No utilice el carbonato de hidrégeno sédico después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta
del envase. i
No utilice el producto si e} embalaje original esta deteriorado o abierto. '
Parte 2/2: Informacidn acerca de! concentrado bésico para hemodiélisis con bicarbonato al 8,4 %
preparado a partir del carbonato de hidrégeno sédico para la hemodialisis.

Indicaciones

Las indicaciones mencionadas a continuacion se refieren unicamente a la solucién de hemadidlisis lista
para usar, preparada a partir del concentrado basico y acido para hemodialisis con bicarbonato y en
dilucion prescrita: ‘

—Insuficiencia renal aguda

—Insuficiencia renal crénica

—Hiperhidratacién

—Intoxicacignes

—Compensacion del equilibrio acido-base y de electrolitos

—Ajuste de Ja temperatura de sangre / plasma / corporal

Contraindicaciones

—Hipercaliemia (solo para concentrados acidos para hemodidlisis con bicarbonato conteniendo potasio)
—Hipocaliemia (solo para concentrados acidos para hemodialisis con bicarbonato exentos de potasio)
—Coagulopatias de dificil cantrol

Para pacientes con circulacion y/o tension inestable podria estar indicado otro método de tratamiento
extracorpdreo.

Efectos secundarios

Durante la hemedialisis pueden presentarse efectds secundarios como| hipotension, nduseas, vomitos y
convulsiones.

ctor Técnico
8. BR MEDIGAL 5.A.

Y.
7\/ M.N. 13530 - M.P. 18268 5,

MARD}I;% PERALTA MUROZ
{[
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Posologia

5t no se prescribe de otra forma, mezclar el preparado bésico segin instrucciones con concentrado
acido para hemodilisis con bicarbonato y con agua de una calidad adecuada. Consulte la etiqueta del
producto de concentrado 4cido para hemodialisis con bicarbonate utilizado, para ver los detalles sobre
la proporcién de la mezcla.

Mode y duracion de la administracion

Para la preparacién de un concentrado basico para hemodialisis con bicarbonato, que se aplica en
hemodidlisis extracorpérea con bicarbonato o en el hemodiafiltrado con bicarbonato.

La duracién de la aplicacién depende de las condiciones y necesidades de cada paciente.

Advertencias:

El concentrado basico para hemodialisis con bicarbonato puede aplicarse inicamente en combinacion
con el concentrado acido para hemodialisis con bicarbonato diluidos en las proporciones especificadas.
Antes del uso, debera efectuarse un analisis de gases en la solucién de hemodidlisis lista para usar,
aplicando los métodos apropiados para ello.

Para un uso mas seguro, consulte las instrucciones del fabricante del equipo.

Advertencias y precauciones

Los concentrados basico y édcido para hemodialisis con bicarbonato se deben mezclar y diluir
inmediatamente antes del uso.

Se desechara el producte sobrante.

No se usara el concentrado si no es transparente e incoloro.

Debe vigilarse exactamente la concentracion de la solucién de hemodidlisis con bicarbonato lista para
el uso.

Los concentrados estan libres de endotoxin

t


http://www.bbraun.com
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19181-11-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamlentos
Allmenﬁg T% :ﬁgla Médica (ANMAT) certifica que mediante la Disposicion

................... y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical SiA., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientesjdatos

identificatorios caracteristicos: :
Nombre descriptivo: CONCENTRADQO PARA HEMODIALISIS.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-641 DiaIizadoi para
Hemodialisis.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B. Braun.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Las indicaciones mencionadas a continuacion se
refieren Unicamente a la solucidn de hemodialisis lista para usar, preparada a
partir del concentrado bdsico y &cido para hemodidlisis con bicarbonato y en
dilucién prescrita: insuficiencia renal aguda, insuficiencia renal crénica,
hiperhidratacién, intoxicaciones, compensacion del equilibrio &cido ~ base vy
electrolitos; y ajuste de la temperatura de sangre/plasma/corporal. ;
Modelo(s): 470 Sodichidrogencarbonato, caja Carton 3 x 8400 g.

Forma de presentacion: Caja de cartdn conteniendo 3 unidades.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) B. Braun Avitum AG. l'

2} B. Braun Avitum AG.
Lugar/es de elaboracién: Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen,

Alemania.

2) Werk Glandorf, Kattenvennerstrasse 32, 42919 Melsungen, Alemania. t



L
Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-236, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZSSEPZUM, siendo su vigencia por cinco (5) ahos a

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION NO© Whuwgt
a g 6 6 DY, 0710 leRSINGHER

Sub Adminlstrador Nacional
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