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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT. DISPOSICiÓN N°

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

BUENOS AIRES, 3 O MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003331-15-3 del R~gistro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica
I

(ANMAT), Y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita
I

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de reCnOIOgía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
I

i Que las actividades de elaboración y comercialización del productos
, I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
I

M~RCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídi¿o nacional
I •

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
. !

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadd reúne los

I I
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ~ que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración J el control

I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM d~1 producto

médico objeto de la solicitud.
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, Ministeriode Salud I

'¡secretaríad~ Políticas,
,Regulacióne Institutos

AN,MAT.

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

N~ 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
!
¡

, I1 Por ello; I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

I1 DISPONE: I

A~TiCULO 10_- Aotoei"" 1,1""lp'160 '" " Ro,I"," N"loo,' d, ''"Ib"ct"'"' y
P~Oductos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Adminístración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produdto médico

marca B.Braun, nombre descriptivo Catéter ACTP y nombre técnico ICatéteres,

p~ra Angioplastia, con Dilatación por Balón, de acuerdo con lo SOlicit~dOpor B.

B~AUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos due figuran
I

como Anexo en el Certifícado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la
I! I

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. i

A'RTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótJlo/S y de
I I

i~lstrucciones de uso que obran a fojas 98 y 99 a 101 respectivamente!

~~TÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debeJá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-281, con exclusión de toda otra
11

le'yenda no contemplada en la normativa vigente.
,

~RTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menci0rdo en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ISecretaría de Políticas, '
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

.ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
I '

Pr6ductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamenJo de Mesa

d, Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autJnticada de

la; presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrJciones de

. uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tébnica a los
I '

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplído, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-003331-15-3
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OP. ROBERTO LED!!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T~



3 02 5BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

3 O MAR. 2016
B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7"
Tel.! Fax; (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de Rótulo de Prótesis

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.j Uriburu 663 Piso 2' (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICAI'¡ITE: B. Braun Melsungen AG -Vascular Systemsj Sieversufer 8 - 12359 Berlin - Alemania'

Nombre Genérico: Catéter ACTP.

Marca: B. Braun

Modelo: xxxx

ISTERILE@ "Estéril. Método de esterilización: Óxido de Etileno"

"Número de lote"

8
@

'1

"Fecha de vencimiento"

"De un solo uso"

"Conservar en lugar seco"

"Mantener alejado de la luz solar directa."

"Atención: véase instrucciones de uso"

"¡Noutilizar si el envase está dañado o abierto"
I

&
@)

"<re % .,...."Mantener a temperatura entre + 10°C a +40°("

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

Autorizado por la ANMAT PM-669-281

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

UIS EDELMAN
PRESIDENTE

$. BRAUN MEDICAL S.A.

http://www.bbraun.com


BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador
IMPORTADOR:B. Braun Medical SAl Uriburu 663 Piso 2' (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:B. Braun Melsungen AG - Vascular Systems II Sieversufer 8 - 12359 Berlin -
Alemania

1:2

1.3

1.4

1:5

1:6

1.7

1:8

Nombre genérico: Catéter ACTP.

Marca: B. Braun

Modelo: xxx

ISTERILE,ª "Estéril. Método de esterilización: Óxido de Etileno"

@ "De un solo uso"

+ "Conservar en lugar seco"

"Mantener alejado de la luz solar directa."

1.9 .&. "Atención: véase instrucciones de uso"

1:10 @ "No utilizar si el envase está dañado o abierto"

1.11

1.12
1.13

V .-4n"c

.10" -1 "Mantener a temperatura entre +l00C a +40'C"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-281

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

1.15 Instrucciones de uso
. Antes de su uso, deben comprobarse cuidadosamente todos los instrumentos, catéteres y
componentes individuales.
Esobligatorio hacer un test de integridad del balón (con la funda protectora del balón en
posición), una extracción completa del aire del sistema y un control riguroso del sellado del
conector.

015 _ ELMA~
PRESIOENTe

. BRAUN MEDICAL O.i>

ete estéril. No usar o reusar si el embalaje está dañado Y/o si la '
torcida) en cualquier caso.
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

3 O 2 6
B. Braun Medica1 SA
J.E. Uriburu 663 r
Tell Fax: (5411) 4954 2030

http://www.bbraun.com

2. El líquido de relleno del balón es normalm'ente una mezcla de medio de contraste y solución
salina fisiológica estéril al 50:50 o; generalmente un medio de contraste disponible con 200
mg/ml de yodo.
3. Preparar aproximadamente 3 mi de mezcla de medio de contraste en una jeringa de 20 mi ó 30
mI. Conectar la jeringa al adaptador luer del catéter y sujetar, con ambos componentes apuntando:
hacia abajo. Aspirar. Repetir hasta que no haya burbujas.
4. Conectar el catéter de balón a la jeringa manómetro. Esta deberla llenarse con una cantidad
suficiente de fluido (descrito en 1.). Presurizar la jeringa y el catéter con la funda protectora en su
lugar, a una presión de aproximadamente 5 bar. Mantener la presión durante unos segundos.
Comprobar la presión cuidadosamente: no deberia haber pérdida de presión. Aspirar otra vez.
Hacer el vacio.
5. Retirar el catéter del dispensador. Retirar la funda protectora. El catéter ya está listo para su
uso.

I

Técnica de uso: I
• Tanto las técnicas de introducción percutáneas como la arteriotomla son adecuadas en el uso de ¡

sets de introducción y gulas. I

• Insertar un catéter guia conectado a un adaptador hemostático usando técnica estándar .
• Si es necesario, el lumen de la guia puede ser irrigado con solución salina fisiológica .
• Introducir cuidadosamente la guia y colocarla alcanzando la punta distal de la estenosis .
• Introducir cuidadosamente el catéter de balón sobre la punta proximal de la guia y en el
adaptador "de hemostasis" del catéter guia.

1.16 Contraindicaciones
• Arteria principal coronarla izquierda no protegida
• Espasmosde la arteria coronaria en ausencia de estenosis significativas
• Alergia severa al medio de contraste
• Lesiones que probablemente no pueden ser tratadas con ACTP[Angiosplastia coronaria
transluminal percutánea) ni con otros métodos de intervención .
• Pacientes con fracción de eyección < 30 %
• Indicación para una operación by-pass
• Contraindicación a la medicación asociada necesaria

LMAN
PRESIOENTE

s.' t3RAUN r,U::OICAL S.A.

Posibles complicaciones
• Hematoma en el punto de punción
• Pseudoaneurisma
• Infarto agudo de miocardio
• Arritmia del pulso
• Angina de pecho
• Perforación arterial
• Espasmo
• Muerte
• Desórdenes circulatorios cerebrales
• Pérdidas generales de sangre
• Efectos colaterales relacionados con la medicación asociada
• Embolismo distal

/ • Formación de tromboZ ·Rotura arterial
, • Disección del va coronario

• Hipotensión

http://www.bbraun.com


BIBRAUN
SHARING EXPERTISE 3 O? 6"B. Braun Medlcal~ ~"f-

J.E. Uriburu 663 7"
Tell fax: (5411) 4954 2030

http://www.bbraun.com

• Fibrilación ventricular
• Isquemia
• Fístulas arte río-venosas
• Palpitaciones
• Complicaciones vasculares que hagan necesaria una intervención quirúrgica
• Alergía al medío de contraste
• Infección
• Trauma vascular que haga necesaria una intervención o re-intervención quirúrgica
• Formación quirúrgica de emergencia de una anastomosis
• Oclusión total de la artería coronaria
• Re-estenosis

Precauciones
Antes de empezar una angioplastia, todo el equipo necesario para el procedimiento, incluyendo el
catéter balón, deberia examinarse para verificar su funcionalidad.
Antes de realizar la angioplastia, debe suministrarse al paciente el anticoagulante y el tratamiento
vasodilatador coronario apropíados y deben mantenerse durante todo el procedimiento. Se I

recomienda el uso de un manómetro de presión! vacío durante el procedimiento. SeQuent@NEO I
sólo puede manipularse dentro del cuerpo del paciente bajo observación fluoroscópica con un I
equipo de alta calidad de imagen radiografica. Para disminuir la posibilidad de introducción de aire I

dentro del sistema de catéter debe prestarse especial atención para asegurar que se mantienen las'
conexiones del catéter. Usar la funda protectora hasta que el catéter haya sido preparado para la .
inserción, ello evitara el contacto con otros objetos de la mesa de preparación o una manipulación
excesiva por parte del personal cardíaco.

/'

L .,:) - ~:"~lii\!'!
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL S.A

http://www.bbraun.com


"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"I .
Ministeriode Salud

Secretariade Políticas,
Regulacióne Institutos

A.N.MAT.
ANEXO

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-00'3331-15-3

I
El' Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisJosición N°

}.o..J..~ , y d, ,,"ocdo '" lo "Ud"do pocB. BRAUN MEDIe1' S.A., "

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los Si9UiJtes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Catéter ACTP

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-184-Catéteres, para

Angioplastia, con Dilatación por Balón

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Se utiliza para la dilatación de la porción estenótica

de una arteria coronaria de un bypass coronario, con el propósito de mejorar la

perfusión miocárdica
I

IMOdelo/s: 5021711 SeQuent Neo 1,25 x 10mm, 5021712 SeQuent Neo 1,5 x
I
,

10mm, 5021713 SeQuent Neo 2,0 x 10mm, 5021714 SeQuent NrO 2,25 x

10mm, 5021715 SeQuent Neo 2,5 x 10mm, 5021716 SeQuent Neo 2,75 x
, I

10mm, 5021717 SeQuent Neo 3,0 x 10mm, 5021718 SeQuent Neo 3,5 x 10mm,

5021719 SeQuent Neo 4,0 x 10mm, 5021721 SeQuent Neo 1,25 x 15mm,

5021722 SeQuent Neo 1,5 x 15mm, 5021723 SeQuent Neo 2,0 x 15mm,

[~ 4



5021724 SeQuent Neo 2,25 x 15mm, 5021725 SeQuent Neo 2,5 x 15mm,

5021726 SeQuent Neo 2,75 x 15mm, 5021727 SeQuent Neo 3,0 x 15mm,

5021728 SeQuent Neo 3,5 x 15mm, 5021729 SeQuent Neo 4,0 x 15mm,

5021731 SeQuent Neo 1,25 x 20mm, 5021732 SeQuent Neo 1,5 x 20mm,

5021733 SeQuent Neo 2,0 x 20mm, 5021734 SeQuent Neo 2,25 x 20mm,
I

5021735 SeQuenti Neo 2,5 x 20mm, 5021736 SeQuent Neo 2,75 x 20mm,

5021737 SeQuent Neo 3,0 x 20mm, 5021738 SeQuent Neo 3,5 x 20mm,

5021739 SeQuent Neo 4,0 x 20mm, 5021743 SeQuent Neo 2,0 x 25mm,
I

5021744 SeQuent Neo 2,25 x 25mm, 5021745 SeQuent Neo 2,5 x 25mm,
I
I

5021746 SeQuent Neo 2,75 x 25mm, 5021747 SeQuent Neo 3,0 x 25mm,
I
I

5021748 SeQuent Neo 3,5 x 25mm, 5021749 SeQuent Neo 4,0 x 25mm,
I
I

5021753 SeQuent Neo 2,0 x 30mm, 5021754 SeQuent Neo 2,25 x 30mm,

I
5021755 SeQuent Neo 2,5 x 30mm, 5021756 SeQuent Neo 2,75 x 30mm,

I

I
5021757 SeQuenti Neo 3,0 x 30mm, 5021758 SeQuent Neo 3,5 x 30mm,

I
5021759 SeQuent !Neo4,0 x 30mm

I
Período de vida útill: 2 años

I
Forma de presenta'ción: Envasados individualmente

1,

1:
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

!

i
Nombre del fabricéinte: B. Braun Melsungen AG Vascular Systems

1

Lugar/es de elabo~ación: Sieversufer 8, 12359, Berlin, Alemania
I
!

1,
I

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado de Autorización e
"I

l'

Inscripción dei " PM-669-281, en la Ciudad de Buenos Aires, a

C/z



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"
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Ministerio de Salud
. Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

AN.MAT.

.....J' U' 'MAR:"2'016'" siendo su vigencia por cinco (5) años a

de su emisión,

D,ISPOSICláN NO

contar de la fecha
I
I
I

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.,A.T.
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