“2011 — Affo del Trabajo Decente, [a Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud TRTIPAY 468

Secretaria de Politicas, Regulacton e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 08 ABR 201’

VISTO el Expediente NCO 1-47-13725/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(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 elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCQSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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 de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. _

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto 425/10.
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Par ello;

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

ARTICULO 1°- Aytorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca B
Braun, nombre descriptivo Catéteres venosos centrales y nombre técnico
Catéteres, venosos centrales, de acuerdo a lo solicitado, por B.Braun Medical
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Dispasicion y que forma parte integrante de [a misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gque obran a fojas 6 y 7 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 Disposicidn 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-669-39, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) ahos, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II vy III contraentrega de! original
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Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13725/10-9

DISPOSICION N° R
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT& MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2 ...... S

Nombre descriptivo: Catéteres venosos centrales

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-729- Catéteres, venosos
centrales

Marca del producto meédico: B Braun

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Utilizados para la cateterizacion de la vena cava
superior en casos de: Terapia de infusion a largo plazo, alimentacién parenteral,
aplicaciones de soluciones de alta osmolaridad o provocadores de fuerte irritacion
venosa

Modelo/s: CAVAFIX CERTO

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B Braun Melsungen AG

Lugar/es de elaboracion: Carl-Braun- STR 1, 34209- Melsungen, Alemania
Expediente N© 1-47-13725/10-9

DISPOSICION No f
= 2468 Ry

te. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICQ, inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

24568

’l A m% (ﬁ

pr. OTTO A. ORSINGHER
S.UB"'INTE RVENTOR
AJ-‘T.M-A.’I‘A



e il B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 863 7*

Tel { Fax: (5411) 4954 2030

E Mail: fernanda.rusi@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

2) Roétulos

importado por B. Braun Medical S A,
Buschiazzo 346. Prov. de Buenos Aires

Tel: 4519.6555 - e-maitl: info_ar@bbraun.com
D.T. Farm. Fernando Rusi MN 11825

CAVAFIX CERTO

COD. PROD. 14153758 APROBADO POR ANMAT PM 039
LOTE 2 KOO XXXAX
FECHAVTO. 1 13/04/M1

9000000005020178100d2480 9961120747080424

2.1 IMPORTADOR: B. Braun Medical SA { Viamonte 2146 8vo Piso (1027) Cap. Fed. -

Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Melsungen AG { Carl-Braun-Str. 1 - 34209 - Melsungen -
Alemania.

2.2 Cavafix Certa.

2.3 Estéril.

24 LOT X0000OXKXX.

2.5 Una vez abierto el producto debe ser utilizado y no podra ser reesterilizade ni guardado.
Comprobar que el producto ha haya caducado.

2.6 El preducto es de un solo uso.

2.7 Almacenamiento.

Los equipos deben mantenerse dentro de sus envases cerrados a una temperatura de 15 °C
a 25 °C, con un 50 % a 60 % de humedad relativa. Los sets contenidos en sus envases
intactos, deben protegerse de la luz directa,

210  Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

211  Director Técnico: Farmacéutico Fernanda Rusi. S

212 Producto Autorizado por el M. S. ANMAT PM-669-039 M
Vida utii: El producto presenta una vida util de 5 ahos.
Cendician de Venta: Venta exclusiva a prefesionales e instituciones sanitarias.

3) Instrucciones de Uso

31 IMPORTADOR: B. Braun
Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Melsuhgen AG /f Cari-Braun-Str. 1 - 34209 - Meisungen -
Alemania.
Cavafix Certo,

jamonte 2146 8vo Piso (1027) Cap. Fed. -

LUIS EDELMAN
PRESIOENTE
B. BRAUN MEDICAL 5.A.
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Riinn B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tei | Fax: (5411) 4954 2030
E-Mait; fernando.rusig@bbraun.com
hetp:/fwww.bbraun.com

Estéril,

£l producto es de un solo uso.

Almacenamienta.

Los equipos deben mantenerse dentro de sus envases cerrados a una temperatura de 15 °C
a 25 °C, con un 50 % a 60 % de humedad relativa. Los sets contenidos en sus envases
intactes, deben protegerse de la luz directa.

Método de esterilizacién: Oxide de Etilena.

Director Técnico: Farmacéutico Femando Rusi,

Producto Autorizada por el M. S, ANMAT PM-669-039

Vida util: El producto presenta una vida util de 5 afos,
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Efectuar siempre el control radiolégico de la posicidn de la punta del catéter, y en caso de
resultado inseguro de aquel, recurrir a la radiografia con inyeccién de medio de contraste
0 a la abservacian de un electrocardiograma intraauricular realizado a través del catéter.

Las principales contraindicaciones para la utilizacion del Cavafix Certo son las siguientes:

1, Alteraciones cutaneas inflamatorias en e! area de la puncidn.

2. Trastornos graves de la coagulacion ¢ terapia con anticoagulantes.

3. Condiciones anatémicas dificiles, par ejempla, gran extruma, tumores en la regidn dei
cuello, enfisema pulmonar de grado avanzado, cifoescoliosis y alteraciones
postoperatorias en el area de la puncién,

Riesgos:

A consecuencia de puncién incorrecta yfo de colocacion fallida del catéter pueden
cbservarse complicaciones tales coma neumotorax, hemotdrax, hidrotérax infusional,
quilotorax, dafio del plexa braquial, lesion del nervio frénico, lesiones del conducto
toracice, hematomas en la regién puncionada, posician intracardiaca del catéter seguida
de trastornos del ritmo cardiaco, peligro de perforacion auricular, desencadenamiente de
una endocarditis por irritacién mecanica, lesiones arleriaies provocadas por puncion
incorrecta, aparicion de trombosis y tromboflebilis de la vena cava superior inducidas por
el catéter, tromboembolias, y sepsis por catéter,

No usar o re-esterilizar si ghefivase estér aparece daftado.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13725/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

cn Iog|a Med|ca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 ...... L) , vy de acuerdo a lo solicitade por B,Braun Medical S.A, se autorizé
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres venosos centrales

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-729- Catéteres, venosos
centrales

Marca del producto médico: B Braun.

Clase de Riesgo: Clase I1II

Indicacion/es autorizada/s: Utilizados para la cateterizacion de la vena cava
superior en casos de: Terapia de infusién a largo plazo, alimentacién parenteral,
aplicaciones de soluciones de alta osmolaridad o provocadores de fuerte irritacion
venosa

Modelo/s: CAVAFIX CERTO

Periodo de vida (til; 5 afios

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B Braun Melsungen AG

Lugar/es de elaboracién: Carl-Braun- 5TR 1, 34209- Melsungen, Alemania

-
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Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-39, en la
Ciudad de Buenas Aires, a OHABRZD“, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© .
e 24 6 8 TR V.
Dr. JOTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMLAT.



