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suenos arres, 0 9 FEB. 200

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3481-16-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A.
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en 'lel RPPTM
NO PM-669-252, denominado: Sistema de cateterizacién venosa centrél, marca
B. Braun. JI

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete,

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N©° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el

}
RPPTM N° PM-669-252, denominado: Sistema de cateterizacion venosa central,

marca B. Braun.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse 2l Certificado de Inscripcion en el RPPTM NC PM-669-252.

ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciénes de Uso;
girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para que eil'ectl]e la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3481-16-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Naciona! de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disbosicién

!
Niagga los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
| el RPPTM N° PM-669-252 y de acuerdo a lo solicitado por la firma B.! BRAUN
MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de cateterizacion venosa central.

Marca: 8. Braun.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4056 /13.
Tramitado por expediente N° 1-47-21262-12-1.

DATO =
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
| TORIO HASTA LA FECHA YLt
' | A MODIFICAR ;
Certofix Duo, Certofix Duo

Modelos

art. No: 4167394, 4167511,
4167538, 4167546, 4161211,
4161319, 4164158, 4166159,
4167385.

Art. No: 4161211-07,
4161319-07, 4164158-07,
4166159-07, 4167385-07,
4167394-07 ,

Certofix Duo HF,
art. No: 4168502, 4168518,
4168528, 4168534

Certofix Duo HF

Art. No: 4167511-07,
4167538-07, 4167546-07,
4168518-07, 4168528-07,
4168534-07

Certofix Duo Paed, art. No:
4166906, 4166922, 4166949,
4167112,

Certofix Duo Paed
Art. No: 4166906-07,
4166922-07, 4166949107,
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4167139, 4167155

4167112-07, 4167139-07,
4167155-07

Certofix Trio,

art. No: 4161159, 4162153,
4163214, 4163306, 4163311,
4167408

Certofix Trio
Art. No: 4161159-07,

4162153-07, 4163214‘»-07,
4163306-07, 4163311‘.-07,
4167408-07

Certofix Trio HF,
art. No: 4160578, 4160586,
4160614, 4160622

Certofix Trio HF

Art. No: 4160578-07,
4160586-07, 4160614
4160622-07

07,

Certofix Trio Paed, art. No:
4167228, 4167244, 4167260

Certofix Trio Paed
Art. No: 4167228-07,
4167244-07, 4167260-07

Certofix Mono, .

art. No: 4160185, 4160193,
4160207, 4160215, 4160223,
4160231, 4160258, 4160258N,
4160266, 4160266N, 4160282,
4160282N, 4160290,
4160290N, 4160304, 4160304N,
4160320, 4160320N, 4160509,
4160517, 4160762, 4160789

Certofix Mono

Art. No: 4160185-07,
4160207-07, 4160215:07,
4160223-07, 4160231307,
4160258-07, 4160266-07,
4160282-07, 4160290107,
4160304-07, 4160320107,
4160509-07, 4160517—I07,
4160762-07, 4160789-':07

Certofix Mono Paed, art. No:
4160177

Certofix Mono Paed
Art. No: 4160177-04

Indicacién de
uso

Para la cateterizacién de {a vena
cava superior segun el método
Seldinger en casos de terapia de
infusion a largo plazo o

Para la cateterizacion dF ia
vena cava superior segln el
método Seldinger en casos de
terapia de infusién y

o
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alimentacion parenteral,
aplicacion de soluciones de alta
osmolaridad o provocadoras de
alta irritacion venosa, para el
contro! intermitente o continuo
de la presién venosa central,
para la extraccién de sangre, en
casos en que no sea posible una
puncién de la vena periférica en
estado de choque y en casos de
extremidades lesionadas o falta

de venas periféricas.

tratamiento con volumen a
corto plazo (<=30 dias) o
alimentacion parenteral, para
la administracién de soluciones
de alta osmolaridad o]que
provoquen alta irritacion
venosa, para el contrctl
intermitente o continuo de la
presién venosa centrall, para la
extraccion de sangre rg en
€asos en que no sea plosible
una puncién de la vena
periférica en estado de choque
y en pacientes con
extremidades lesionadas o

falta de venas periféricas.

Proyecto de
rétulo

Aprobado por Disposicion
4056/13

Fs. 49

Proyecto de
Instrucciones

de uso

Aprobado por Disposicion
4056/13 -

Fs. 50 a 53

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones dei RPPTM ala
firma B. BRAUN MEDICAL S.A,, Titular del Certificado de Inscrg;c:ﬁ iﬁﬂ RPPTM
N¢ PM-669-252, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas

Expediente N© 1-47-3110-3481-16-3

DISPOSICION NO

139

Or.c ! HIALE

Admirvdstrador “Neglonai
A.N.M AT,




- ]
q,.-"' '
g

B/ BRAUN 09 FEB. 2017

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

U
JE. Urlbury 663 7° £

Tel { Fax: (5411) 4954 2036

httpffwww.bbraun.com é Bb 9

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 683 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Melsungen AG [ Carl-Braun-Strape 1 - 34212 - Melsungen - Alemania.

ya
.
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Modelo de rotulos

Nombre genéricos: Sistema de cateterizacion venosa central.
Marca: B.Braun.

Modelo: xxx. I
“Nitmero de lote”

2 “Fecha de caducidad”

@ "De un solo uso” l

RIERIEEY  “Método de esterilizacién: Oxido de etileno” \/ ‘
1

& “Consultar las instrucciones de uso” i

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta - M. N. 13430.
Autorizado por la ANMAT PM-669-252.

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

£ t

B. BRAUN MEDIAAL S A.
M. 13,430 M.F| 16,208
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Modelo de instrucciones de uso

—_

Importador y fabricante:
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 20 (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Melsungen AG { Carl-Braun-Strafie 1 - 34212 - Melsungen - Alemania.
Nombre genérico: Sistema de cateterizacion venosa central.
Marca: B.Braun.
4,  Modelos: xxx.

W o

5. @ “De un solo uso”

"Método de esteritizacion: Oxido de etileno”

7. /?\’Consultar las instrucciones de uso”

8. Director Téenico: Farm. Mariano Peralta ~ M. N. 13430
9. Autorizado por la ANMAT PM-669-252

10. Condicidn de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

11. Contraindicaciones

Alteraciones cutdneas inflamatorias en el area de puncion, trastornos en la coagulacidn, por
ejemplo, al realizar terapias con anticoagulantes, anomalias anatémicas como por ejemplo: gran
estruma, tumores en la regién del cuetlo, enfisema pulmonar de gradoe avanzado, y alteraciones
postoperaterias en el area de la puncion.

Derivacion del ECG: No tlevar a cabo durante la desfibrilacién, cardioversién o cirugia de alta
frecuencia.

12. Riesgos

Hematomas en el area de puncion, sepsis por catéter, neumotorax, hemotorax, hidrotérax i
infusional o quilotérax debidos a una puncién y a una posicién del catéter incorrectas, trastornos

de! ritmo cardiaco debidos a una posicién intracardiaca del catéter incorrecta, perforacion
auricular, desencadenamiento de una endocarditis por irritacion mecanica, lesiones arteriales
provocadas por una puncién incarrecta, trombosis y tromboflebitis de la vena cava superior
inducidas por el catéter, tromboembglias, lesiones del conducto toracico, dafio del plexo braquial,
{esion del nervio frénico.

13. Advertencias |

= |a reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir contaminacion o0 mal funcionamiento de la capacidad funcional.
La contaminacion o la limitacion en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar
lesion, enfermedad o incluso la muerte del paciente.

= No ejerza una presion superior a 3 bares sobre ¢l catéter,

= Aplicar técnicas asépticas estrictas.

= Llevar a cabo la puncién de acuerdo con las normas, con el paciente colocado en po
Trendelenburg para evitar las embalias gaseosas.

un resultado inseguro, recurrir a la radiografia con inyeccion del medio de contraste 3
observacion de una derivacién del ECG intraauricular.
= Cuando se realice la derivacion del ECG, tener en cuenta lo siguiente:

DIRECTOR TADWICG
REPRE WA LEGAL
B, BRAUN MEDIRAL S/ A,

MR 13,430 M.BY 1
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Aplicar sélo en habitaciones protegidas contra cargas electrostaticas.

Llevar calzado quirirgico antiestatico.

Cumplir las disposiciones de seguridad.

Utilizar dnricamente un monitor electrocardiografico con entrada flotante {tipo CF).

Establecer una toma de tierra en el monitor como conexidn equipotencial adicional.

Comprobar que todos los empalmes y conexiones estén bien fijos.

tvitar que la sonda guia entre en contacto con piezas efectroconductoras externas.

» Fijar el catéter de forma correcta y segura.

» Cuidado diario del catéter aplicando técnicas totalmente asépticas.

= Retirar a tiempo los apésitos si éstos se ensucian o humedecen,

= Para reducir el riesgo de infeccidon debe separarse la extraccion de sangre del suministro de
infusiones y medicamentos.

= Después de transfusiones ¢ extracciones sanguineas lavar bien el catéter con solucidn
electrolitica fisioldgica y Menar con solucién de heparina los lumenes que no se estén
utilizando. '

» Para evitar el riesgo de embolia gaseosa, establecer una conexién seqgura con el catéter y ]
utilizar exclustvamente sistemas de fleboclisis provistos de conectores de rosca de tipo Luer -
(Luer-Lock). ;

= En caso de que fuera necesario retirar la sonda guia, hay que hacerlo con sumo cuidado ya I
que puede resultar dahada por el bisel afilado de la canula. 5i resultase dificil retirar ta
sonda guia, serd preciso extraerla junto con ta canula de puncién para que la sonda no se
estire demasiado. Una alternativa seria retirar primero la canula de puncidn e introducir en
su lugar el dilatadar. Asi se reduce claramente el riesgo de que la sonda resulte dafiada al
retirar el dilatador.

= S se supusiera que hay un paso estrecho en la vena, puede servir de ayuda girar la sonda
dentro de 12 canula o retirar ta sonda e introducir la punta recta de [a sonda.

= Evitar que el catéter de poliuretano entre en contacto con acetona, ya que esta sustancia
disuelve levemente el material v el catéter puede resultar poroso y permeable.

» Cuando se efectllan exdmenes tomograficos de resonancia magnética en pacientes que !
tienen un catéter venoso central, podrian aparecer trastornos del ritmo cardiaco. Durante :
dichos examenes, el catéter no debe contener soluciones electroliticas. i

Dialisis aguda:
La indicacion debe establecerse estrictamente con aquellos pacientes con tendencia a sufrir

hemorragias o con peligro de presentar hemorragias.
= Después de transfusiones o extracciones sanguineas, favar bien el catéter con selucién
electrolitica fisioldgica.
= Asegurar una conexion correcta del catéter, ya que en caso de desconexidn existe el peligro
de embolia gaseosa. Usar sélo equipos de infusion con conector de rosta de tipo Luer.

A NENENENENENEN

No volver a esterilizar.
Utilizar e! producto inicamente cuando el envase esté intacto.

14. Aplicaciones

Atencion: Si se va a controlar Ja situacion de la derivacidn del ECG y el ritmo sinusal es Herivable,
es necesario conectar el paciente a un monitor adecuado (tipo CF) para la derivacion intraalricular
mediante un adaptador universal Certodyn o un cable ECG conmutable.

Mariano Peral
DIREGTOR Tﬂ
RENRE‘H
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1. Solo se debe realizar la puncidn con prendas estériies, mascarilla, gorro y guantes. Tras haber
desengrasado y desinfectado a fondo la piel, cubrir extensamente el drea de puncién con un
pafio con orificio. A continuacion, ltenar los canales medio y proximal del catéter con
sotucién efectrolitica fisiologica para verificar que el transito de los lumenes es correcto. Para
ello, conectar la jeringuilla directamente a la valvula Safsite. La valvula Safsite se abre
automéaticamente.

2. Efectuar la venipuncién con ta canula de branula suministrada o con la canula Seldinger, o
bien con la canula valvuiada {dependiendo det tipo de set) y con la jeringuilla conectada para
realizar la aspiracién. Una vez efectuada la puncion utilizando (a canula Certofix de branula,
retirar fa canula de acero del capilar de plastico
Atencidn: No volver a introducir la canula de acero en la cdnula de plastico, ya que ésta
podria resultar seccionada a causa def borde afilado de la canula de acero y esto provocaria
una embeolia en el catéter.

3. Sonda guia situada en el dispensador.

Retirar la tapa protectora del dispensador. Después, colocar e dispensador con la sonda guia
en el capilar de plastico Certofix de branula, en 1a canula Seldinger o en la rama lateral de la '
canula valvulada {segun el tipo de set). Hacer pasar la sonda guia por la vena con ayuda del
pulgar. Gracias a las marcas de longitud se puede controlar la profundidad alcanzada.

4. Cuando la sonda guia se encuentre en la posicién deseada, retirar et dispensador y la canula .
utilizados, manteniendo la posicidn deseada de la sonda.

5. Ampliar ef canal de puncidn.
Durante esta operacion, sujetar el extremo extracorporal de la sonda guia e introducir el
dilatador corto en el area de puncion con un ligero movimiento giratorio sobre el extremo
extracorporal de |a sonda quia. A continuacion, retirar el dilatador del canal de puncion
manteniendo la posicidn de la sonda.

6. Introducir el catéter sobre el extremo extracorporal de la sonda guia hasta ef area de
puncién. Sujetar entonces el extremo de la sonda guia y empujar el catéter con un ligero
movimiento giratorio hasta la posicién deseada.

7. la longitud intravasal alcanzada por el catéter puede controlarse con ayuda de las marcas de
longitud impresas en éste.

8. Para llevar a cabo el control de la posicion de fa punta del catéter mediante ECG, colocar en
la misma posicion la punta del catéter y la sonda gufa la primera marca ancha de la sonda
guia se asoma en el extremo del catéter). Colocar la pinza del cable de conexion del ECG en
fa sonda quia justo detras del extremo del catéter. Introducir el enchufe del cable de conexidn
en el adaptador universal Certodyn y llevar la palanca conmutadora a la posicion marcada |
con ¢l simbolo de un corazén.
A continuacion, empujar el catéter con la sonda guia hacia la auricuta derecha controlandolo A
con el ECG. Si en la imagen det ECG aparece una onda P de altura excesiva, la punta del
catéter puede haberse salido de una posicion intraauricular (derivacion del ECG i
intraauricular). Al retirar el catéter con una sonda quia se vuelve a normalizar la onda 7.
La posicidn correcta del catéter en la vena superior cava se alcanza cuando el cajéter y la
sonda guia se vuelven a retirar de 2 a 3 cm. A continuacion retirar la sonda guia.
Atencién: La punta del catéter no alcanza normalmente la auricula si el cateéter

£. BRAUN MEDIC
M.N. 33,430 MP
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9.  Fijar el catéter a |a piel mediante la aleta de fijacién suministrada.

También puede fijarse directamente en el drea de puncion con la aleta de fijacién movible, El
clip de fijacion sirve para fijar 1a aleta hendida en el catéter.

10. Las pinzas de introduccién se encuentran en las conducciones.
Su funida es ocluir transitoriamente el lumen correspondiente con el objeta de facilitar el
cambio de fleboclisis o de transfusion.
Cuando la valvula Safsite se empalma al conector del catéter, puede prescindirse de la
oclusion de éste ultimo con las pinzas, debido a que en caso de producirse una desconexion
de la via de infusidn, la valvula Safsite se cierra automaticamente. De todas maneras, debe
verificarse que la valvula Safsite esté firmemente conectada al catéter.
Atencion: Fijar el tubo del catéter mediante una aleta de fijacidn, ya que de lo contrario
puede cortarse el catéter y escurrirse en la vena.

Hemofiltracion / Hemodialisis

Conectar el segmento arterial del sistema de mangueras del aparato de dialisis al canal proximal
del catéter. Acoplar el segmento venosos del sistema de mangueras del aparato de dialisis al canal
medio del catéter. Una vez hecho esto, llevar a cabo la filtracion extracorporal de la manera

acostumbrada. Al acabar el procedimiento de dialisis y después de haber lavado los limenes, es
posible volver a utitizar el catéter como catéter de infusidn.

Atencién: Rellenar siempre los limenes del catéter que no se estén utilizando con solucién de

heparina. Este procedimiento debe realizarse inmediatamente después de su uso y, en caso de
necesidad, llevarse a cabo con mas frecuencia.

Atencion: Si se hacen extracciones de sangre a través del canal proximal, los otros canales deben
mantenerse cerrados durante la extraccion a fin de evitar resultados falsos en los valores de
laboratorio debido a mezclas con la solucién de infusidn.

\.T

4
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