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DISPOSICION N° 6 11 1
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BUENOSAIRES, '19 JUN 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-252-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoldgía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN M DICAL S.A

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción Jn el RPPTM

NO PM-669-188, denominado: Parche Cardiovasculares de Tefl6n, marca:

Aesculap/ B.Braun . 1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alea I ces de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pr0ductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po~ el Decreto

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIOINALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de In cripción en

el RPPTM N° PM-669-188, denominado: Parche Cardiovasculares de Teflon,

marca: Aesculap/ B. Braun, propiedad de la firma B. BRAUN ME ICAL S.A.

obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 0489 de fecha 21 d enero de

£~



"2016- ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDE CIA NACIONAL" ,

6\
J~thubd£ S?d:¿
::;:;u:-huá a0 Yodhha4
~ud'a;,n, tl.J-ntJl'//u./ro

sfJlO//sfY

DlSPOSlcrON N° 677

2011, según lo establecido en el Anexo que forma parte de I

I
presente

Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-669-188, denominado: Parches Cardiovasculares te Teflon,

marca: Aesculap/ B. Braun

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

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el ¿ue deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-669-188. I
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa del Entradas

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

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru~ciones de I

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Dr. Pl081!IUe LIH
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

Expediente 1-47-3110-252/16-3

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Med¡iCamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°"h",¡",:1"",,1 ~ los efectos de su anexado en el Certificado de Ins~riPción en

el R~PTM N° PM-669-188 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma B, BRAUN

MEDICAL S.A la modificación de los datos característicos que figuran en la ,., ,
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Parches Cardiovasculares de Teflon.

Marca del producto médico: Aesculap/ B. Braun.

Clase de Riesgo: IV.

Disposición Autorizante ANMAT NO0489/11 de fecha 21 de enero de 2 11.

Tramitado por Expediente NO 1-47-2062/10-1.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACHI N /
IDENTIFICATORIO RECTIFICAdÓNLA FECHA I

A MODIFICAR AUTORIZAOA
Vigencia .del 1

Certificado 21 de enero de 2016 21 de enero del2021

N'orribre Generico Parches Cardiovasculares de Parches cardiova~culares.Teflon.
Aprobado según Disposición A fjs. 12.

Rótulos ANMAT N° 0489/11

Instrucciones de Aprobado según Disposición A fjs. 13.
uso ANMAT N° 0489/11

671 7.
Dr. ROEiE!I'lTlll LID.
8"badmlnlStrador Nacional

Á.N.lII:.A.~.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutLización

.'antes mencionado. \
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 JI RPPTM

NO~M-669-188, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días., ...2.,9..,JUN..,2b16
'1

Expediente N° 1-47-3110-252/16-3
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Modelo de Rótulos

6711J
B. Braun Medical SA
lE. Uriburu 663 ]O

Tel/ fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

29 JUN 2016

o

IMPORTADOR:
B. Braun Medical SAl Uriburu 663 60 (1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTE:
B. Braun Surgical SAl Carretera de Terrassa 121/08191 - Rubi - Barcelona I España

Nombre Genérico: Parches Cardiovasculares

Marca: Aesculap I Braun
Modelos:xxx

IlOr! "Lote".

S "Fecha de vencimiento"

(1) "De un solo uso"

J1, Atención: Véase instrucciones de uso

ISTERILE[[Q]. .. .. '. .
--- "Metodo de estenllzaclOn: OXido de Etlleno."

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

Producto Autorizado por la ANMAT PM 669-188

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

. ,

1

http://www.bbraun.com


BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

6 7 71

Modelo de instrucciones de uso

1.1 . Fabricante e importador
IMPORTADOR:

B. Braun Medical SAl Uriburu 663 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:

B. Braun Surgical SAl Carretera de Terrassa 121 108191 - Rubi - Barcelona I España.
1.2 Nombre Genérico: Parches Cardiovasculares
1.3 Marca: Aesculap I Braun
1.4 Modelos: xxx

1.5 lLOr! "Lote".

1.6 ~ "De un solo uso"
1.7 .1, Atención: Véase instrucciones de uso

ISTERILE~ .
1.8 ---- "Metodo de estenllzaclOn: OXido de Etileno."

1.9 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
1.10 Producto Autorizado por la ANMAT PM 669-188

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

1.12 Contraindicaciones y efectos adversos

Contraindicaciones
Los Pledgets no deberán aplicarse a
materiales componentes del pledget.

los pacientes que se sabe son sensibles o alérgicos a Ils

¿;

Efectos secundarios
En raros casos pueden aparecer infecciones, erosiones y formaciones de fistula sobre 10s.Pledgets.
Toda vez que se aplican Pledgets PTFEno es posible descartar en cada caso el desprendimiento dbl
material de sutura, la embolización y la perforación. J
No se pueden excluir las posibles reacciones por incompatibilidad a los materiales de PTFE.
Como con otros materiales de sutura, el contacto prolongado de los Pledgets con solucion s
salinas, tales como orina o bilis puede llevar a la formación de cálculos.

1.13 Instrucciones de uso
Según los requerimientos quirúrgicos, como refuerzo de una sutura no absorbible. Los Pledgett
también pueden ser usados en el flujo sanguineo.

1.14 Precauciones
Los Pledgets no deben re-esterilizarse.
Desechar los envases abiertos, no utilizados o dañados.
Al utilizar los Pledgets debe evitarse que los instrumentos quirúrgicos, tales com pinzas o porta-
agujas dañen el material.

Mariano Peral a MUI;oz
OIRE - NICO

REPRESENTAN E LEGAL
B. BRAUN MEO CAl .~.i
M.N.13.430 M.P.: 16.,,68
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