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Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

D1SPOSICIÚN N° ~ 1f f 1 7

BUENOSAIRES, O1 DeT 2011

CONSIDERANDO:

intervención que le compete.

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

,
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2560-16-1 del Registr9 de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
l
Médica

(ANMAT), y
,
t
I

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

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en ~IRPPTM
. I
N° PM-669-231, denominado: Introductor arterial con válvula hemostá¡tica para

la técnica Seldinger, marca: B.Braun.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

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

normativa aplicable, f
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tdmado la

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ei Decreto

I
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION4L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

. DISPONE: I
ARTICULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Insc1iPción en

el RPPTM NO PM-669-231, correspondiente al producto médico denominado:

Introductor arterial con válvula hemostática para la técnica seldingel' marca:

B.Braun, propiedad de la firma B.Braun Medical S,A. obtenido a través de la
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Disposición ANMAT N° 3636 de fecha 20 de Mayo de 2011, según lo establecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposición. ,
ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripcibn en el

RPPTM NO PM-669-231, denominado: Introductor arterial con! válvula

hemostática para la técnica Seldinger, marca: B.Braun. ,
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificabones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qU~ deberá
I

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-669-231. 1
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentica. a de la
I

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

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica para

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

archívese. I
ExpedienteNO1-47-3110-2560-16-1 I

DISPOSICIÓN N°

• IllOa¡¡¡¡¡¡:r(¡¡ t\;>lóI\iI
Subadmlnlstrador Naciollal

A.N.M.A.T.

S8

2



"2016 - AÑO DEL BICENTENARlO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~.t..j...j..'1"7a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-669-231 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ¡B.Braun

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

al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: ,
Nombre genérico aprobado: Introductor arterial con válvula hemostática para la

técnica Seldinger.

Marca: B.Braun.

Disposición Autorizante de (RPPTM)N° 3636/11 de fecha 20 de Mayo d~ 2011.,,
Tramitado por expediente N° 1-47-23081-10-5.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICAT LA FECHA RECTIFICACIÓN
ORlO A AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelos Intradyn arterial 5210763 Intradyn arterial F5

sin cable guía
5210771 Intradyn arteriai F6
sin cable guía
5210780 Intradyn arterial F7
sin cable guía
5210704 Intradyn arterial F5
con cable guía J-3
5210712 Intradyn arterial F6
con cable guía J-3
5210720 Intradyn arterial F7
con cable quía J-3

Fabricantes B.Braun Melsungen AG B.Braun Melsungen AG
Carl-Braun Stra~e 1 Carl-Braun Stral3e 1
34212 Melsungen, Alemania 34212 Melsungen, Alemania

I,

Aesculap Chifa Sp. zo.o. l'
uf. Tysiaclecia 14 ¡
64-300 Nowy Tomysl
Polonia
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,

Rótulos Aprobados por Disp. ANMAT A fs. 80
,.

I3636 de fecha 20 de Mayo de
2011

Inst. de uso Aprobados por Disp. ANMAT A fs. 81
3636 de fecha 20 de Mayo de
2011

Vigencia del 20 de Mayo de 2016 20 de Mayo de 2021
Certif. de
Autorización
y Venta de
Productos
médicos i

~ R"';IiQTGil.
Subadmlnlstrador NaGi

A.N.M.A!]'.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutOI~¡zaCión

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPP¡TMa la

firma B.Braun Medical S.A., Titular del Certificado de Inbc'Ción en el RRPTM NO

PM-669-231, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ~.qI..?O'1)
Expediente NO 1-47-3110-2560-16-1

DISPOSICIÓN NO

.:~.~~j t 7'
I
: /.
.¿

I¡
I

I
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BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE

Modelo de Rótulo

,11117

IUOCl 2011
B. Braun M~dical SA
1.E. Uriburu 663 r
Tell Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

000080

IMPORTADOR: B. Braun Medical SAl Uriburu 663 Piso 6" {1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:
B. Braun Mensulgen AG I Carl-Braun-5trabe 1 - 34212 Mensulgen - Alemania.
AESCU!AP CHJFASp. Z 0.0. !ul. Tysiaclecia 14 - 64-300 Nowy Tomysl - Polonia.

Nombre genérico: Introductor arterial con válvula hemostática para la técnica Seldinger.

Marca: B. Braun

Modelo: xxx

ISTERllEW---~ "Método de esterilización: Óxido de Etileno."

ILorl "Número de lote"

~ "Fecha de vencimiento"

@ "Producto de un solo uso"

-"~
7J.:'\; "Mantener alejado de la luz solar"

f.. "Mantener en seco"
.& "Atención: véase instrucciones de uso"

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

Autorizado por ANMAT PM-669-231

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

Mariano Per a MuFloz
OIR NICO

REPRESENTA TE LEGAL
B BRAUN ME leAL S.A.
M.N.13.430 t .P.: 16.268

http://www.bbraun.com


BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE

~íJ~~~7000081
B. Braun Medical SA
lE. Uriburu 663 ]'
Tel! Fax: (5411) 4954 2030
http1{www.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A.¡ Uriburu 663 Piso 60 (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:
B. Braun Mensulgen AG I Carl-Braun-5trabe 1 - 34212 Mensulgen - Alemania.
AESCUtAP CHIFA Sp. Z 0.0. I ul. Tysiaclecia 14 - 64-300 Nowy Tomysl - Pofonia.
2. Nombre genérico: Introductor arterial con válvula hemostática para la técnica Seldinger.
3. Marca: B. Braun
4. Modelo: xxx

ISTERILE~ '
5, --- "Método de esterilización: Oxido de Etileno."
6. @ "Producto de un soja uso"

~I~k(-
7. .:"\ "Mantener alejado de la luz solar"

8. +:_"Mantener en seco"
9. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
10. Autorizado por ANMAT PM-669-231

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

12. Indicaciones
los introductores arteriales Intradyn estlln indicados para el acceso a la vasculatura arterial y femoral
venosa, por ej., para la inserción de cateteres en especia! en aplicaciones PTCA.

los. introductores arteriales Intradyn son utilizados en la técnica Seldinger. Primero, se utiliza una aguja
para la punción del vaso y la colocación del cable guía. luego de retirar la aguja el sistema de vaina y
dilatador es presionado en el vaso por medio del cable guía. luego de colocar la vaina, se retira el
dilatador, mientras la vaina permanece en el lugar.
Los dispositivos médicos son insertados mediante la válvula de hemostasis y vaina en el sistema de
vasculatura.

13. Contraindicación
El uso del introductor está contraindicada si el paciente tiene una obstrucción conocida o sospecha<;laen
el vaso.

14. Riesgos:
Lascomplicaciones potenciales incluyen, pero no se limitan a:
~l hematoma en el sitio de la punción
'J Infección
:l La perforación de la pared del vaso
o Una embolia gaseosa

15. recauciones
An e de la intervención, todos los equipos que se utilizarán para el procedimiento deben ser examinados
cui a osamente para verificar su funcionalidad.

J

16. Imacenamiento
Man ner alejado de la luz solar directa yen lugar seco.

Mariano Per ta Muñoz
D1R NICO

REPRESENT tIlTE LEGAL
B 8RAUN M D1CALS.A.
M.N.13.430 M.P.: 16.268
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