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BUENOS AIRES, 09 FEB. 2017

CONSIDERANDO:

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-6812-16-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I
1
i

Que por las presentes actuaciones la firma B Braun Medical S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en ell RPPTM

NO PM-669-228, denominado: Valvulótomo venoso atraumático para el bypass in

situ, mar~aAesculap.

I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete, ,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-669-228, correspondiente al producto médico denominado:

Valvulótomo venoso atraumático para el by pass in situ, marca Aes~ulap,

\
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propiedad de la firma B Braun Medical S.A. obtenido a través de la Disposición

ANMAT N° 8304 de fecha 13 de Diciembre de 2011, según lo establecido en el

Anexo que forma parte de la presente Disposición.. 'ARTICULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-669-228, denominado: Valvulótomo venoso atraumático \para el

bypass in situ, marca Aesculap.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaaones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qUe\deberá

agre9arse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-669-228.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de E,ntrada,

notiñquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-6812-16-6

DISPOSICIÓN NO 139 6
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I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Ni ...39....& los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri~ciónen
•el RPPTM NO PM-669-228 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma il Braun
I

Medical S,A. la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico aprobado: Valvulótomo venoso atraumático para el b1pass in

situ.

Marca: Aesculap.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8304/11 de fecha 13 de Diciembre de

2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-20945-10-1.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR •
Vigencia del ICertificado de
Autorización 13 de Diciembre de 2016 13 de Diciembre de 2021
y Venta de IProductos
Médicos
Código de
identificación 13-77 - Prótesis, de vasos 14-399 - Valvulótomoy nombre
técnico

sanguíneos, artificiales.

UMDNS
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B. Braun Surgical GMBH Aesculap AG •
Carl Braun Str. 1-34212 Carl Braun Str. 1-34212

Nombre del Melsungen, Alemania. Melsungen, Alemania:
fabricante y

Aesculap AG ILugar/es de Aesculap AG
elaboración AM Aesculap-Platz, 0-78532, AM Aesculap-Platz, 0-78532,

Tuttlingen, Alemania. Tuttlingen, Alemania}

Rótulos
Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 20. IN° 8304/11.

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 21 a 23. Ide uso N° 8304/11.

1396

/111

antes mencionado.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutLzación

I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma B Braun Medical S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO

PM-669-228, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....O.9..f.ER.JOH
Expediente NO 1-47-3110-6812-16-6

DISPOSICIÓN NO
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BIBRAUN
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Td I Fax: (5411)4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de Rótulo

IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. , Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTE:
Aesculap AG I AM Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania
Aesculap AG I Carl Braun Str 1- 34212 Melsungen - Alemania

Nombre Genérico: Valvulótomo

Marca: Aescutap

Modelo: XXX

ILor) "Número de lote"

8 "Fecha de vencimiento"

"Producto de un solo uso"

Lb Atención: Véase instrucciones de uso

IS_T_E_R_IL_E_,ª"Método de esterilización: Óxido de Etileno."

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-228

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias", /

. pora a MuñozManano -- 'ICO
D1R v

REPRESENT~NtAlE~i~
B. BRAUN MED. . 6 268
M.N. 13.430 M.P.. 1 .

LORENA~EADREHERco-Dlr 1'4c[lica
D. BAA ¡CA.1.~.A.

!'1 • " •..•4ú

http://www.bbraun.com
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Modelo de Instrucciones de Uso

1.1 IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A.¡ Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. Fed. - Argentina.

1.2 FABRICANTE:
Aesculap AG { AM Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania
Aesculap AG I Carl Braun Str 1- 34212 Melsungen - Alemania

1.3 Nombre Generico: Valvulótomo

1.4 Marca: Aesculap

1.5 Modelo: XXX

1.6

1.7

1.8

"Producto de un solo uso"

.& Atención: Vease instrucciones de uso

ISTERILE~ .
--- "Método de esterilización: Oxido de Etileno."

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-228

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

Contraindicaciones
Ninguna. No se conocen.

Precauciones en su aplicación
Antes de iniciar la intervención quirúrgica Insituca~ debe estar disponible en todos sus tamaños.
Los resultados a corto y largo plazo del bypass in situ dependen particularmente de la cuidadosa y delicada
técnica operatoria y de la disfuncionalizacián de las válvulas venosas del modo mas atraumático posible.

Interacciones con otros agentes
No se conocen.

Advertencia
Antes de utill
Insitucat<!l. No

el producto, leer detenidamente las instrucciones de uso e inspeccionar el envase de
ebe utilizarse el producto si el envase no está íntegro

Mariano Pe ta Muf'ioz
DI N!CO

REPRESE~JTfI: TE LEGAL
8. BRAUNME leAl. S.A.

M,N 13.430 .P.: 16.268
LORENAA~ DREHER

Co-Olre o Técnica
B. BAAUN leAL S.A.

M, • 16 40 2

http://www.bbraun.com
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Modo de aplicación
De las dos olivas de configuradón ligeramente cónica, la situada mas arriba dispone en su base de una
hoja de bisturí extremadamente afilada, que corta la cúspide de la válvula sin desgarrarla (Fig. 1J.

,

Controlar la calidad, patencia y calibre del segmento de conexión arterial distal.
Seccionar con precaución la vena safena mayor o interna, en la zona de su abertura y a nivel de la
anastomosis distal (Fig. 2).

Dilatar cuidadosamente el extremo distal inyectando solución salina heparinizada (Fig. 3), de modo que el
lnsitucat@ de mayor tamaño que pueda insertarse, pueda ser empujado sin dificultad por la vena, de abajo
hada arriba.

ta Muñoz
Mariano per -CNICO

DI "TE LEGAL
REPRESEN~ ¡CALsA
B. BRAUN p' 16.268
M.N.13.430 .'

lOIU!NA A~' a:A bREH:!!R
C040lr Técnica

B. BRAU M leAL S.A.
M.• 16"40 3

http://httpJ/www.bbraun.com
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Al tirar hacia atrás cuidadosamente el valvulotomo lnsitucaf!l, la válvula es cortada de proximal a distal y
pierde su funcionalidad (Fig. 6). \

Efectos secundarios
No se conocen.

Datos de estabilidad
Insitucat@no debe utilizarse despues de la fecha de caducidad indicada. los envases abiertos y no
utilizados deben desecharse. '/

Información adicional
El producto es desechable y no debe reesterllizarse ni ser tratado con disolventes orgánicos o
desinfectantes.

Ita Muñoz
DIR NICO

REPRESENT NTE LEGAL
B, BRAUNM DiCAl S.A.
M,N. 13.430 A.P.:16.268

LORENAA~ P~EHERCo-Dlre TécnIca
G. BRAU M CAl..~.A.
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