
"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DlSPOS1ClÓlJ N' , 1 '1 8
BUENOSAIRES, 2 8 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-8970-11-6 dei Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro 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. N° 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 de

Tecnología Médica, 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 Autorlzante y del CertlAcado correspondiente

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
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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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos So, inciso 11)y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por eí Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

BALT, nombre descriptivo Catéteres para Angioplastia y Valvuloplastia y nombre

técniCO Catéteres para Angioplastia, de acuerdo a 10 solicitado por DEBEN E

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 rótuio/s y de

instrucciones de uso que a fs 111 y de fs 120 a 122 respectivamente, figurando

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

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

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

III 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 ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-799-39, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOSO-La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido archívese.

Expediente NO1-47-8970-11-6

DISPOSICIÓN NO 414\8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PRO~UfO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO ~ 8 .
Nombre descriptivo: Catéteres para Angioplastia y Valvuioplastia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-183 Catéteres, para

Angiopiastia.

Marca del producto médico: BALT

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Los catéteres para angioplastia y Valvuloplastia Bait

están diseñados para procedimientos de Angioplastia y valvulopiastia

percutánea transluminal.

Modelos:

Gamma Referencia Diámetro Balón Longitud Balón Longitud
121 L Cateter C

Min. Max. Min. Max. Min. I Max.
Gama CSE
Estenosis CBE0XL 2,5 4,5 7 21 155

lntracraneal
Gama CBE

Sistema periférico CBP0XL25/Lc 2 6 20 100 30 110
vascular para cable

guía 0,25"
Gama CSE

Sistema periférico- CBP0XL35/Lc 4 9 20 100 35 135
Vascular para guía

035"
Sistema periférico CBP0XL/Lc 9 12 20 100 40 110

Vascular

Gama CBV CBV0XL/Lc 12 40 20 150 80 110
Valvuloplastla

GamaCBVP
Valvuloplastra CBVP0XL/Lc 8 20 20 60 70 110

pedlátrica
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Período de vida útil: 3 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Balt Extrusion

Lugar/es de elaboración: 10 rue de la Croix Vigneron - 95160 Montmorency.

Francia.

Expediente NO 1-47- 8970-11-6

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
~:~~.~.~~~tf.~.4.~.8.~~~:Ptoen el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT

JA4' ~"'1

Dr. ano A. ORS1NGI-IFR
SUEHNTE~VJ;:NTOR

.••.•N.M.A."J.'.
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~BAlI CATÉTERES PARA ANGIOPLASTIA I VAlVUlOPLAST~ ~
,,,,,.,o. Anexo III-B - Proyecto de Rótulo f)"o '1.

l.10 A. ¡, ~\~k'
Importado y distribuido por: Fabricado por: ~ !TR"~"O:O
DEBEN E SAo SAL T EXTRUSION
Antezana 70 (1427) - CABA. Argentina 10 RUE de la Croix Vlgneron - 95160 Montmorency

FRANCIA

6J~,~h1
CATÉTER PARA ANGIOPLASTIA I VAlVULOPLASTIA

Modelo:

l. Rel #: XXXXX ILOT Ixxxxxx dxx-xxx ~ XX-XXXX

& <íJ PresionNomlnal:_ 1 ST£RIUB 1@iGEi!1 NO REunUZAR NO CE.:Preslon Máxima: __
REESTERILIZAR . -

Condición de Venta:

Director Técnico: Daniel Rlcchione, Farmacéutico, Mal N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-39

-., ,



CATÉTERES PARA ANGIOPLASTIA I VALVULOPLAS~AJ

Anexo 111-8 -Instrucciones de Uso

(NO REunUZAR NO
REESTERILIZAR[i'?R6GEi!1

Fabricado por:
BAl T EXTRUSION
10 RUE de la Crolx Vigneron - 95160 Montmorency
FRANCIA

ISTERILE 8

Importado y distribuido por:
DEBENE SAo
Antezana 70 (1427) - CABA • Argentina

Condición de Venta.~. _

Director Técnico: Daniel Rlcchione, Farmacéutico, Mat W 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-39

Modo de empleo

1. DESCRIPCIóN
la 'J'l"'" Costal BaUoon. Mlll catáteres coaxiales de doble luz, plll¥istos de un peqlleflo 1Jll!óoástal. la vla ex!l¡ma .IM! para InIIary d~nflal el balón
de dll.tac;;;n. la ~ta mtama perrnlte el pasa]a de la guta da llirncCiÓl1del catét"" ladllUndo su progresión a lr.I\ffi~00 la eslallO$os a dl3l3r. El Balón
esta hecho para lenar un ciarlo diálMlro Y una IOll\ll!llddalerminada 'ln función da la prt'sfón. Una o l!OSmorcas ra'liOpaeas, en asociaci6n con un
aparalO oe control 3Aljlográflco. avu<1:ln31 posfCIonamienlo de ese sec;¡mento del ~rin. Las unlooes .Luer IOCk.est;indar perm~en la unIÓn con el
marenal
los caW1er\!SCRISTAL BALLOON SOnesténl,zados en oxlllo de etlleoo.

V,. dOllillodc r ••••.• TI.~o

D .m.I,o j.1 t-.Icn, n11.>00

2. INDICACIONES
La o;lma de caret!!res CRISTAl.. BALLOONeslá desllnólda a la Anglopla$ll;l _.:linea Translumlrr.ll (APT) Yla válvulopl¡l~",.

3.. MODO DE EMPLEO
Pft!PtIrodÓll del cali!tef
E~mlnar atentamente el emba~ y ""rmc¡¡r lll'" no está ;hle~o, ni do!~ado. 8 """'ter CRISTAL BALLOON delIe 61ll:1!en el jn_. tabre el
sapone del ~~ AMr el ","""Iage Y",~rar el caIéIer en condiCIOnes estériles.
Exam",,,,10 para asegumrse de QUI!no ""té d~ñado después de haberlo e>:lraido
Retra< con prec~ucir\n el C3j)Uth6n esténl Que prnleje ell!egmento disbl donde se enouen\r3 el balÓll. Retrr~r al mandril del caléter.
EvIbr los pliegues o igummente !loIJlar los camteres our.tme estas ope<aclone5

Pl/!lIIIdo del cnléter
lIen~r una lerln¡¡a de tlm~tIo sull<:lente con proc!udo de Cl)lltrdS!eestéfll (<llIuídocon suero n:;;oI~lco esténl si es necesario).
Nunoa ulllrz3f aire o ¡¡as para In"",al bal6n ya sea duronle el par~ Ymanos aún dU!¡n!e la inlervenclón,
Innar el bal6n con elll<Oducto de qmtraste dlirspués de haW ~Ido l. Jerlll\la a ti vía late!a! de ",llado-de$nIlado oel bal6n en dectNe. golpeando
su;l'emenle al bal6n para axpulur las l>urtlu¡¡'s de a~'l. Con fa jer1nQa en posición rrun "na que el balón, y su e~ad dlnjlCl:lhada abajo,
aspil'ar el produoto de contrnste y el aire. cerTlir1; lia'<e in[erpuaWI entre la Je!lnga Yb unfón lrJar Lod<, destmeo!;:,r b jer!Jll¡a Yvatlar 'll aira <le
",t9<ior de b misma
Repetir esta opar.lcl6n has!:! que no haya nlrl<lUnabUruU!3de aire ni en el bal6n. ni en la /el1nga duronte la aspil"aclOn. El balOn oebe Uen3!se
complel:lmenle con el producto de contrasle.

TUI del Balón
Elimilar la totalidad de alre dlll (irculto del balón de dilalad6n, purgandO con un 3\lente da <:mlraSle slgu"mdo las ",comenoaclone\!
esped[,eadas por ellabricante 1m las InstrucdM3'l adjuntas pfO\'islas «m el careter,
Em~mar un; unión en y a ~3lvuIa. ulJlcar la guia elegido! para la m!9f\lendón en la via cen:ral del taléler CriSlal a..~an y /)UlQ3fe.ta vi;¡ con una
solución esteri de tuero fislo16Qico,

. P2ra as~se del ooen funcionamiento del balón Oe dllatld6n. Innarto a la presión recomend3ila controlando con un manómetro confi~1J1ey
vartfi<:atel balón. Desln!lar cornplala<J1ef'rtael balón y plegarto alrede-dof dellubo d•.•••nte el desmTlaOOpara redll<:ir al diámetro si es necesario.

"Form:::C~'lJh,o- tt 11.866
('¡:r~£:G"fOR ~CN¡l'¡O
DERI::Nl:: S.A•

."<t.flrr.\¡,I:.lj ,~
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Recom&ndoclOtles sobre la etKción de la ui~ al balón de I 11511.
La guia umlzaM debe permttirllur.nto \¡ rmeIVendon la peJ1u de b via cenlril del eareler. &la ~uia de acuaWo a las ¡eComand~CloMSbabilU3Ies
de la mcniC¡ da la APT, debe perrnaooCllf nja en el c¡¡látar dw.mte la Intervención y no dalle ser relirarla SI ellra)/llel:l nace que el cat,;,:er tenga una
tr3Yectona con angulos pronunclildos ( poi el a nivel de la bifurcación lIÓrtlca durante el abordaje conIr.Ilatera! de una arteria femoral J. es posible Q

la luZ residUal "" el ángulo no ~lt.t el <;(I<l!rolang~co, En eslos t3!t» Pl'evioilJleS.se acome¡alrtlltzarya sea una guia de dlámatro l>(lera e
Imenor al m~xlmo mtllmendaOO o una ll\Iia eweclal QI'{QInlllóor puella ser exlrllido, y qua pemúla 13 perfusión. la axtlrpación dI! la gut;¡ oo",nl la
inleIVencl6n debido a una lana de perhJSl6n provocado por estas C3US3S,conduce a menudO ro p\leQue del catétef. la extracción de la gula es tarn I,;,n
pellllrmll dur~n1e li IrrtsNenarin, ya que la misma deba ser manlerlida en i!Usitio \I<lrapermitir el act!lso a la LOna almiar.
El !:!maoo y la resistenda a la presi6n del balón deben estn' lllen ~os a la le:aón a tratar. Se recomiendo! u1~I~3<balones reslstmtes a m
pra~ioneS cuand::>las eSlenosls se oocuenlclrl bajo zonas C!lcmcailas, Se recomienda el control de la preslón de utillz¡clón. Con este co mi ~
pam'lte lMtar sobrelnRar el b316n, que a 11- er etapa podría no tener la oOnel1ciónnominal paI''' la cual fué elag,do, y en una S"llur.d elaIIa
podria e;;pIo:ar o dnell\lall U$ C enctas da eslos lrlcldente~ puMen ser gfa\'e!l p3l'll el pac,ente



CATI':TERES PARA ANGIOPLASTIA I VALVULOPLAS'l'IA"";;

Anexo 111-6 -Instrucciones de Uso \~

Nunca utillZ<lrarre o \las para Infiar el balón ya sea dUfante el purgado" con mayo.- razón durante la InlafvenCl\lJl La utlllzatlGll de OilS~ r-{ ~
diferentes Incidentes: ~,IJ 't-~

los gases son compresibl<ls y provocan durante e1,nllado y deslnlllldo diflcuttadas lecn,ea! de mtervenc"jn en ref3ctón JI su tom 6n';'ofS!!~''l'
ewarn:IOn.
en t:lS(lS de esc;¡pe de oas oel b<lIÓll,existe el riesgo de emboMa gaseosa, ya qye el Y!l1úmen de 'Jas en e¡q;ransi6rl es mucho mayor. QUeel
volúmen del balón clllllldo este es medido con lJI1liQuioo.
la \l!iUa(;fOn (le un liqum am1lfl)dl.lCID de contrnste pemlitll el control angiografico.

Por estas razona:.; es necesarlo ellll1inar con plllcauClÓl1todo residuo gaseoso del drclllto del balón

Utilización
unlear el introductor y el caléter gura ( en caso de que se utiliza un clIlélef guia " según la tecnica eslándar.
Pur¡¡¡¡r la vfa central del catéter con suero flSiolóllico esté,U.
Con el baloo cornpletlmente I1eSlnnado. Insertar 0011prudeneta el cilteter Cristal 63110011pro\ifsto de su \lula a trnm de lll19 válVllla hemosUtlea.
Si se encuentra reslstentta intem.Jlllplr la insercl6n del c.m;leI y controlar la totalidad de SIllon(lltud. Ajustar la 'lálvub akedeóof del catiiter CrIW11
BalklO!l para e<¡jtar los renujQs a tr,w4z del caléler Qula, pero sin ajustar demaslallO ya Que esto podrlil Impedir la tyogresl6n del catéter o <;)enerar
una contricción. que dllicuRaria el Ihl\ado Yel desinnaoo del balón Purgar la válvula para elirnmar el aire. Perfundir el catéter guia coo UfIilsoludón
de suero flSlOló¡¡t<;O~térll.
Introdm:ir el cal. Cristal Ballon hasta la e:xtremkiad del calétllf guía, terWndo culllaoo de no provocar movlmlentos de tO~lÓl1 o de rotao6n del
catéter atrl!dedof de su !l'Jla
D\rlgir la guia sorteando las bífulcadon.e9 vasculares, has13l1ace~a pasar Ii!zona de esmnrnlis a tratar, siempre con coolrolanglogTáf>co. Deslizar
el catéter Cristal Balloon Soblll la gula. h~ta hace~o pasar la zona de estenosis a tratar. Pmlcionar el balón en esta zona la (s) marca ($)
rndlopaca (s). Esle pasaje Yposidoflilmlenlo pueden ser prolongados ydellen ser progresiros.
Inflar el haloo a la presión apropiad¡l'Con un producto de contraste. twnca ukllce ¡¡jre o gas para inftar el balim. la presiólloo debe ¡¡jcanzar nunca
la preslón de explosión del bal6n, ella debe ser inferior o Igual a la preslón maxlrna recomendada, Esta pl'e$llin debe ser conlrolalla con un
manómetro e conllable ».
El eslaoo clirrico del paciente delle Sel' supe1Vlsado coo los medios aproplados, segun la zona de Intervem:iÓfl. Siquieooo con COO1ro1anglogr¡ifico
la progresl6n de la dilatación, desmnar completamente el balón una '1ez obttmlda la dilalilclón, o anle:; $1 el estado del paciente a~r lo reQuiere.
Mantener la guía en su sitio.
CorllroIaJ despues de cada dilatación, con ayuda del produ~lC>de contrllste Inyectado en el catéter guia, el resUltlfio de la anc;¡loptastia y la
ausc:encf;¡ de compllc:mlllleS. CUarulo la angioplastia esté lemtinada. retirar el halón daslnftaoo de la zona trat:lI:la. LAll\lla;jebe Sllf rnantmída en
su sitio. traspasando la eslenQ9\s dur¡¡¡¡(e 10 mll'1utos.
Después de asegurarse Que la zona dilatada no presenle una lesión post-intelVención Inmediata, relír3lla ¡¡ub y el catéter CRISTAl BAllOON
del catéter guia A continuación extraer el cateter guia. Gener¡¡jmenle sa marrtiene el Introductor yálvula hasta la estabilizaCIón del eslaOO del
paciellle y de su estada oomodl1lárnlco, Ase.gurar la hem6stasía en el sllJo de la PWH:iÓn,En casa de dIlicultades del pasaJe del ba!ón durante SIl
extracción { bakmes de 1lr:Jl\ tamaño. para los catéteres de l'<ÍiVlllOpiaStJa}, asegura~e del Yacl:lmlmlo del oo.ión y eventualmente ¡¡¡Inflarto
Iigeramen:!e pamvaaaoo de nuevo de manera tal de obronerun mejor perfil.

4. PRECAUCIONES DEL EMPLEO
Nunca rooYillze un Ól!posilivo InfriWilSCUlarbajo reslstenda slrlllaber delimitado previamente la causa por cootrol radioscopico. la fOOVlIlzaci6n
bajo resistencia puece dañar el catéter o provocar leSIOnes al paciente.
R<Js-petarla presIÓn reCOITlendada de innado irxllcada mla etique1a del prodUCID.
NO)utilizar nunca aire o gas para Innarel balón.
Uti'lza¡ un manómetro para controlar la Ilf'l!SlOnCe InllaCOdel balón.
Respetar las instrucciones de los procluctos perfUslonados en el catetar-

5. RECOMENDACIONES
los caléteres CRISTAL BAllOON deben ser ut~IZildos por médicos espe¡;ialislas.
los catéteres CRISTAl8AllOON están destlrlad(lS p.¡lr.i!un uso lWro_ Los catéteres CRISTAL BAlLOON son eslén:es y apjrógeflos cuando el
embalaje no esta dereriorooo.
No leutilzar ni reesteril!Zar los catéteres CRISTAL BALlOON.
Almacenar en un lugar fresco y seco. pmtegido de la luz,
Respetar la fecha limtte de vencimiento.
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1.1Descripción

Balt posee un rango amplio y evolucionado de catéteres baión diseñados para:
• valvuloplastla Pediátrica y del adulto
• angioplastla Intracraneal
• angioplastla Periférica

SEMI-COMPLlANT

Los CRISTAL BALLOONS de BALT están diseñados con un material semkompliant (Semiflexible) que

permite una variación predecible del diámetro del balón con la presión, arriba y abajo del nivel nominal.

Un chart de compllancla está disponible con cada Balón CRISTAL.

0BaIC:tO.6mma137~
1J

2S

23

21

19

------~

17

'15

1 5 •

Péglna 1 do 5

• Presión ami I

~ Presf de Re enlamlento

DAN , . _ Hl011E
Fa.m::lc-:-ullco' N. 1 1.8 6 6

. OlílCLo"TCP. .:cNiIiO
QEBEN S.A.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-8970-11-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Te¡nología Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposición NO

..~ ..1..4...8 y de acuerdo a io solicitado por DEBENE 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 identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Catéteres para Angioplastia y Valvuloplastia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-183 Catéteres, para

S Angioplastia.

Marca del producto médico: BALT

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Los catéteres para angioplastia y Valvuloplastía Balt

están diseñados para procedimientos de Angioplastia y valvuloplastia percutánea

transluminal.

Modelos:

Gamma Referencia Diámetro Balón Longitud Longitud Cateter C0 Balón L
Min. Max. Min. Max. Min. i Max.

Gama CBE
Estenosis CBE0XL 2.5 4,5 7 21 155

Intracraneal
Gama CBE

Sistema periférico CBP0XL25 2 6 20 100 30 110
vascular para cable /Lc

guía 0,25"
Gama CBE

Sistema periférico- CBP0XL35 4 9 20 100 35 135
Vascular para guía /Lc

035"

7
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Sistema CBP0XLjLcperiférico 9 12 20 100 40 110
Vascular

GamaCBV CBV0XL/Lc 12 40 20 150 80 110Valvuloplastla

GamaCBVP
Valvuloplastla CBVP0XL/Lc 8 20 20 60 70 110
pediátrica

Período de vida útil: 3 años.

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

Nombre del fabricante: Balt Extrusion

Lugar/es de elaboración: 10 rue de la Croix Vigneron - 95160 Montmorency.

Francia.

Se extiende a DEBENE S.A. el Certificado PM-799-39, en la Ciudad de Buenos Aires,

a ?..~ ~.V.N..~.QJ3.,siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de

su emisión. \

DISPOSICIÓN N°4' 4\ 8 ~VI¡., L,

~/ Dr, ono A1:SINGHER
~ BU!l~IN"B:RVENTOR
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