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Ministerio de Salud QIGPOSICION B° 5 9 4 5
Secretaria de Politicas, Regulacién

e Institutos
ANM.AT,

BUENOS AIRES,Z § JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-2057/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
S juridico nacional por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registiro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
B. BRAUN nombre descriptivo Sistema implantable de acceso y nombre técnico
Kits para Cateterismo, Intravenosos, de acuerdo a lo solicitado, por 8. BRAUN
MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 46 y 47 a 53 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de ia misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de {a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-105, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-2057/10-3 {'.10;31-\
. . ORSINGHFR
DISPOSICION No De. OTIO A R om
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODgC@O 4MEIZECO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... Y. Y. % ...

Nombre descriptivo: Sistema implantable de acceso.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-161 - Kits para
Cateterismo, Intravenosos.
Marca: B. BRAUN.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: los reservorios de acceso venoso estan destinados
a ser utilizados para administracién intravenosa repetida de quimioterapia,
antibidticos y farmacos antivirales, para nutricidn parenteral, toma de
muestras o transfusién de sangre y los de acceso arterial a la administracién
intraarterial de quimioterapia.
Modelo/s: Celsite Implantofix/ Celsite Implantofix S.
Periodo de vida atil: 5 (cinco) afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Medical S.A.
Lugar/es de elaboracion: 204, Avenue Du Marechal Juin, BP 331/92107,
Boulogne, Cedex, Francia.

L
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT3 N§D}‘CO gnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

}jhhjt’ .
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
il SUB-INTERVENTOR

AN M. AT
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N SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
LE. Uriburu 663 7°
Tel { Fax: [5411) 4954 2030
E-Mail: fernande.rusi@bbraun.com
hitp:ffwww.bbraun.com

Modelo de rotulos

IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina

FABRICANTES:

B. Braun Medica! [ 204, avenue du Marechal Juin - BP 331 - 92107 - Boulogne Cedex - Francia

Celsite Implantofix
Sistema implantable de acceso venoso [ arterial

Estéril
LOT XXX
g' "Fecha de vencimiento”

@ “De un solo uso"

Almacenamiento: evitar la congelacién o el calor excesivo. Se recomienda almacenar a
temperatura ambiente.

Zj\mn

“Atencion: véase instrucciones de uso”

STERILE|EO|

"Método de esterilizacidn: Oxido de Ftileno”
Director Técnico: Farmacéutico Fernando Rusi

Autorizado per la ANMAT PM: 669-105

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LUIS EDELMAN kERNA uol
PRESIOENTE S.A .
g. BRAUN MEDIGAL &5 DiFesigr Té~nicn

B. BYAUN MEDIGAL S.A.
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BRAUN
SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (84 11) 4854 2030

E-Mail; fernando.rusig@bbraun.com
http:ffwww.bbraun,.com

Modelo de instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador
IMPORTADOR:
B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTES: *
B. Braun Medicai / 204, avenue du Marechal Juin - BP 331 - 92107 - Boulogne Cedex - Francia,
1.2 Celsite Implantofix
Sistema implantable de acceso venoso [ arterial
1.3 Estéril

)
1.4 \-) “De un solo uso”
1.5 Almacenamiento: evitar la congelacién o el calor excesivo. Se recomienda almacenar a
temperatura ambiente.
!/‘;\\\ ] HE £ H H "
1.6  ~—-* "Atencién: véase instrucciones de uso

1.7 STERILE|EQ "Método de esterilizacion: Oxido de Ftileno”

1.8 Director Téenico: Farmacéutico Fernando Rust

1.9  Autorizado por la ANMAT PM: 669-105

1.10 Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1.11  Contraindicaciones, complicaciones e incompatibilidades con medicamentos

Contraindicaciones
La implantacion de reservorios esta contraindicada en los 5|gmentes casos:
= [Infeccidn conocida, bacteriemia o septicemia.
»  Alergias conocidas a cualquiera de los materiales contenidos en el reservorio de acceso o
" en el catéter.
= 5i los medicamentos a utilizar en el reservorio son incompatibles con cualquiera de los
materiales contenidas en el reservorio o el catéter.
* Si la anatomia del paciente no permite la insercion del catéter en la via de abordaje
escogida o si el paciente ha recibido previamente radic-terapia en la zona escogida.
= Trombosis venosa previa.
= Trombocitopenia inducida por heparina.

Complicaciones potenciales (inmediatas y tardias):
= Embolismo aéreo
» Angioespasmo (arterial)

» Angitis (arterial)
» ‘Aneurisma [ falso aneurisma (arterial) :
» Lesién del plexo braguial

= Arritmia, taponamiento y puncién cardiaca

» Desconexion o fragmentacion del catéter / Oclusién del catéter / Rotura del catéter
= [nfarto o trombosis cerebral (arterial)

* Embolismo ]

io, secundaria a reaccion inflamatoria

PRESIDENTE o eector Té-nien 5
B. BRAUN MEDICAL S.A. 5/ BRAUN MEDICAL S.A.
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» Trombocitopenia inducida por heparina

* Infeccidn { Sepsis

= Insuficiencia hepatica (arterial)

= Pericarditis (arterial)

» Migracion del reservorio o del catéter

= Tromboembolismo { Tromboflebitis

= Trombosis

= lcera relacionada con farmacos citotéxico (arterial)

Antes de fa implantacion del sistema implantable de acceso, deben considerarse éstas y otras
complicaciones potenciales bien documentadas.

incompatibilidades con medicamentos

No utilizar medicamentos o diluyentes incompatibles con las materias primas del catéter.

No utilizar medicamentos incompatibles en forma simultanea o consecutiva: el reservorio se debe
lavar con 10-20 ml de cloruro de sodic {NaCl} 0.9% para eliminar todos los residuos entre un
producto y otro.

1.12 Instrucciones de uso

= Paciente '
Aseglirese que el. uso del reservorio de acceso esta indicado, teniendo en consideracion la
anatomia del paciente, sus necesidades v el usoc propuesto del reservorio. Compruebe las
condiciones de |a piel en los sitios de implantacién y de puncidn propuestos.
Para la implantacion del catéter vengso, cologue al paciente ligeramente inclinado con la cabeza
hacia abaje.

= Posicidn def catéter
Para asegurar que el sistema funciona correctamente, no debe haber acodamientos en el catéter.
Se recomienda tunelizar el catéter por via subcutdnea hasta el reservaric.

Catéteres venosos

a) La punta del catéter debe estar siempre situada en la vena cava superior a la entrada de la
auricula derecha (Fig.1). Debe realizarse un examen radioldgico para verificar el emplazamiento
del catéter y descartar la existencia de hemotérax ¢ neumotorax.

b) Debe prestarse atencion especial cuando el catéter se impiante por {a via subclavia. Se
recomienda que el catéter se inserte fuera del espacio costo-clavicular (Fig. 2). Se han
observado roturas del catéter en la implantacion por la via subclavia; el riesgo asociado de
extravasacion de los medicamentos infundidos v de embelizacion del extremo distal puede
tener graves consecuencias.

Esto se debe a la rotura del catéter secundaria a su pinzamiento en el espacic costo-clavicular

{sindrome de pinzamiento). Es necesario prestar atencién particular a los catéteres usados durante

largos periodos o en pacientes ambulatorios, mas que a los catéteres utilizados durante cortos

periodos. Los siguientes signos clinicos pueden sugerir pinzamiento de!f catéter:
- El paciente necesita levantar el brazo para permitir la perfusion.
- Funcionamiento incorrecto intermitente del catéter, asi como dificultad en las reflujos

sanguineos o la perfusion. -
- Dolor subclavicular o edema durante la perfusion.

- Palpitaciones o male ue pueden indicar fractura del catéter.
Retirar el catéter en clavia que presenfe un signo de pinzamiento. Una radicgrafia con
inyeccian de contraste puede ser atil para detgctar anomalias del catéter arfivel costo-clavicular.

LUIS EDELMAN

B, B AUNMBUIGAL SA.
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Catéteres arteriales con implantacion percutanea:
a} Se recomienda colocar el catéter via la arteria femoral. El acceso a la arteria debe situarse bajo

el ligamento inguinal. El reservorio de acceso debe colocarse sobre el muslo del paciente, medial a
la cresta iliaca, para evitar que el catéter se doble. El catéter no debe atravesar el ligamento
inguinal por via subcutanea.

b} Si fuera necesario, el acceso puede realizarse por la arteria axilar, acromiotoracica o braquial.
Deben utilizarse estas vias con precaucion en pacientes que padezcan diabetes, hiperlipidemia ¢
hipertension, ya que el riesgo de embolia cerebral es mayor en estos pacientes,

¢} La implantacion en la arteria subclavia no es recomendable ya que esta posicién puede provocar
un desplazamiento del catéter y su subsecuente rotura, € implica un mayor riesgo de trombosis o
infarto cerebral en caso de trombosis del catéter.

= Agujas

Puncion del reservorio de acceso Celsite

Utilizar siempre agujas especiales biseladas, adaptadas especialmente para ser utilizadas en
sistemas de reservorios de acceso implantables.

Las agujas hipodérmicas normales pueden dafar el séptum y pueden causar filtraciones del
sistema o bien obstruirlo con pequefias particulas de silicona.

Puncion de |z vena

la aguja de seguridad tipo Seldinger estd destinada a disminuir el riesgo de pinchazos
accidentales. Deben tomarse precauciones para evitar pinchazos accidentales de conformidad con
las normas de control de infecciones vigentes en el pais (y evitar el riesgo de exposicidn a sangre
contaminada).

Acceder a la vena con la aguja en la forma normal. Después de retirar la aguja de seguridad tipo
Seldinger, activar el “clip” de seguridad. Para hacerlo, sujetar con la mano libre la funda
transparente del clip, que contiene el “clip” metalico de seguridad. Avanzar la funda transparente
del “clip” a lo largo de la aguja de sequridad Seldinger mas alla del bisel de la aguja en un
movimiento cantinuo. Avanzar la funda transparente del "clip” sobre el bisel de 1a aguja activanda
el mecanismo de seguridad. El “clip” permanece a nivel del bisel de la aguja. La funda del "clip” se
separa dei “clip" y de la aguja. Desechar la guja y la funda transparente del "clip” de inmediato en
un contenedor para elementos agudizados.

No tratar de reintroducir la aguja en el paciente ni volver a cubrir la aguja con su tubo de

proteccion. y
Oclusion

Utilice siempre una jeringa de 10 mlL de volumen o superior al enjuagar el reservorio, para evitar

presiones excesivas en caso de oclusién del sistema.

En caso de obstruccién del sistema, nunca intentar eliminar la obstruccion utilizando un liquido a

alta presion: puede implicar riesgo de fractura y migracion del catéter. Segun los protocolos del

pais v bajo supervision médica, puede utilizarse alcohal al 70% para ayudar a desbloguear

catéteres de silicona cuando la obstruccién ha sido causada por depositos de lipidos, No se

recomienda utilizar alcohol en catéteres de PUR.

De acuerde a los proto {s y bajo supervisidn médica, puede utilizarse acido clorhidrico

{HCH a 0,1 mol{l-para ayudar a desbloquear tanto los catéteres de silicona como los de PUR
cuando la o ruw se debe a depdsitos minerales.

,.7'

UiS EDELMAN _
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL S.A.
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En caso de infeccién, si corresponde, tratar con antibicticos. Si falla, deben extraerse el catéter y el
reservorio.

« Técnicas de implantacién

Consideraciones generales:

v’ Para evitar el deterioro de la guia, no retirarla nunca a través de la aguja Seldinger.

v Retirar simultdneamente la guia y el dilatador. No retirar la quia a través de! dilatador ya que
pcdria salir de la espiral.

v" Para evitar cortar el catéter, no retirar la guia a través del dilatador ya que podria salir de la
espiral.

¥" Se recomienda utilizar NaCl 0.9% (con o sin heparina) para enjuagar, y bloquear el reservorio y
¢l catéter durante {a implantacion.

¥" Durante la implantacion, cerciorarse que el catéter no ha sido deteriorado por pinzas no
prategidas, agujas de sutura u otros instrumentos cortantes.

Técnicas de implantacion venosa central

v Técnica percutdnea

a) Insertar la aguja Seldinger en la vena escogida; verificar la posicién observando el reflujo de
sangre {Fig. 3).

b} Insertar la guia en J en la vena; cuando se consiga la posicion correcta, retirar la aguja (Fig. 4).

c} Introducir el dilatador y su funda pelable juntos sobre la guia, utilizando un movimiento de
vaivén para pasar a través de los planos de la piei (Fig. 5).

d) Retirar el dilatador y la guia desde la vena e insertar el catéter a través de la funda pelable {Fig.
B} hasta la posicion deseada, en la unidn de la vena cava superior y la auricula derecha (Fig. 1),
Comprobar la posicion de la punta del catéter mediante fluoroscopia.

e) Preparar el bolsillo para el reserverio en el sitio escogido: el reservorio debe descansar
aproximadamente a /2 - 1 cm por debajo de la superficie de la piel y alejado del sitio de fa
inyeccion. Cortar el conector luer de! catéter y unirlo al tunelizador (Fig. 8).

f) Tunelizar el catéter desde el punto de puncion hasta el bolsillo (fig. 9); asegurar que no hay
acodamiento del catéter. Cortar el catéter excedente {en angulo recto) antes de conectario al
reservorio.

g} Conexidn catéter reservorio. Deslizar el conector de rosca sobre el catéter, empujar firmemente
el catéter dentro de la canula de salida asegurando que cubre toda la longitud de la canula de
satida; deslizar el conector rosca sobre el catéter y la canula de salida. El conector de rosca se
ajustara inicialmente a mano y después se utilizara la llave de roscado para el ajuste final al
dispositive de seguridad, hasta que se escuche un clic audible, con el fin de garantizar que se
han unido correctamente el reservorio y el catéter.

h) Confirmar la conexidn del catéter tirando ligeramente del catéter,

i) Insertar el bolsillo del reservorio, prestando atencion para no acodar el catéter.

i} Confirmar la ausencia de obstruccion en el catéter [verificando que se puede aspirar e

" inyectar), cuidando que la incisién cutdnea no esté situada en el sitio de la inyeccion.

k} Es posible fijar el reservoric de acceso a la fascia mediante suturas.

v" Técnica Qver-the-Wire

Seguir los pasos a) y b) anteriores: "Aproximacion percutanea”,

¢) tntroducir el dilatador sobre ta guia utilizando un movimiento de vaivén para pasar a través de
los planos de la piel. Retirar el dilatador (Fig. 14).

o de sodio (NaCl) 0,9%, y pasar el catéter por la guia hasta {a union

PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL S.A.


mailto:fernando.rusi@bbraun.com
http://www.bbraun.com

}37 Vi ‘J\ M-f.f
B/BRAUN J e

SHARING EXPLRTISE B. Braun Medical SA
1.E. Uribury 663 7*
Tel f Fax: {5411) 4954 2030

E-Mail: fernando.rusif@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

¥ Técnica Braunula

a) Puncionar la vena con una aguja Splittocan® percutdneamente ¢ a través de una incisién en la
piel.

b) Lavar ef catéter con cloruro de sodio (NaCl) 0,9%. Retirar el estilete de la canula e insertar el
catéter a través de la canula hasta la posicion deseada, en la union de la vena cava superior
con el atrio derecho.

¢l Retirar cuidadosamente la cdnula sobre el catéter.

d) Sequir los puntos e) - k) anteriores: “Aproximacion percutanea”.

Tecnicas de implantacion arterial

v" Técnica de implantacidn guirdrgica

a) Realizar un arteriograma preoperatorio.

b) Deben embolizarse todas las arterias accesorias a los érganos adyacentes.

c) El catéter es suturado a la arteria escogida usando los topes de sutura de la punta del catéter.

d) La perfusion del érgano debe ser verificada después de la colocacidn del catéter.

e) Tunelizar el catéter hasta el bolsillo de! reservorio; el reservorio debe estar a aproximadamente
1/2 - 1 cm por debajo de la superficie de la piel. Lavar el reservorio con cloruro de sodio (NaCl)
0,9%.

v Técnica de implantacidn percutdnea

La colocacion percutanea de un catéter arterial se hace generalmente a través de la arteria

femoral. La aproximacion puede ser también a través de la arteria axilar, acromiotordcica o

braquial, y puede realizarse percutaneamente o por técnica quirtrgica cut-down, a eleccién de!

médico.

No debe utilizarse introductor para las implantaciones arteriales.

La implantacion del reservorio y la colocacion del catéter deben ser realizadas utilizando téenicas

variadas y el médico puede elegir el método apropiade en funcion dei paciente y del resultado

buscado. La decisidn de ampliar, modificar o afiadir indicaciones se basara en la experiencia del
médico. En los siguientes parrafos se presentan dos de las técnicas mas utilizadas para las
perfusiones arteriales hepaticas.

» Utilizacidn del reservorio y del catéter
Reservarios venosos
Verificar siempre que el reservorio y el catéter funcionan correctamente aspirando algunos mi de
sangre en una jeringa e inyectando algunos ml de NaCl 0,9 % antes de comenzar una perfusién.
Si no se puede aspirar sangre, intentar inyectar algunos ml de NaCl 0,8 % en el reservorio. Si se
observa una resistencia a la inyeccién o si aparece un edema afrededor del reservoric ¢ a lo largo
del catéter, debe sospecharse una disfuncién del dispositivo.
Reservorios arteriates
Antes de intentar comenzar una perfusion, comprobar que el reservorio y el catéter son
funcionales. Con una jeringa que contenga NaCl 0,9 % intentar inyectar la solucién dentro del
reservorio. La practica habitual es no verificar ta funcionalidad del reservorio realizando una
aspiracion de la sangre en la jeringa.

Si se observa resistencia a la inyeccion o la presencia de un edema alrededor del reservorio o a lo
del catéter, debe sospecharse un problema del funcienamiento del sistema. En ese caso, verificar la
integridad del d|sp0 i iante una radiografia y estudios con medios de contraste
(opacificacion

= ~Mantenimiento del 5|stema
Recomendacmnes g

PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL 8.A.
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* Si se utiliza cloruro de sodio (NaCl) 0,9% heparinizado, el sistema debe ser enjuagado
previamente con cloruro de sodio [NaCl) 0,9% solo, dado que algunos medicamentos pueden
reaccionar con la heparina y producir el bloqueo del reservoriofcatéter debido a la formacion
de precipitados.

= FEnjuagar siempre el sistema entre una y otra administracion de diferentes medicamentos. Para
reducir el riesgo de obstruccion del catéter, debe ser prestarse atencion particular en el caso de
farmacos que tienen algun riesgo de precipitar, de agentes anticoagulatorios, después de una
toma de muestra de sangre o después de una transfusion.

= 5i el sistema no recibe mantenimiento adecuado, puede preducirse obstruccién del catéter.

* Enjuague y heparinizacidn
Reservorios venoses
Es esencial enjuagar el reservorio de acceso.
Enjuagar el reservorio con 10-20m! de NaCl 0,9% después de cada tratamiento, y cada 4-6
semanas en caso de que no hubiera tratamiento.
Reservorios artertales
Los reservorios y catéteres arteriales deben ser enjuagados con 10-20 mi de NaCl 0,9 % seguidos
por NaCl 0,9 % heparinizado después de cada tratamiento y en forma regular, de acuerdo a las
necesidades clinicas (por ejemplo, cada 4-6 semanas), cuande no se ha administrado ningtn
tratamiento.
Reservorios epidurales o intratecales
Un reservorio epidural o intratecal no debe ser enjuagado con cloruro de sodio (NaCl} G,9%
heparinizado. Puede utilizarse 0,5-1 mL de cloruro de sodio (NaCl) 0,9% para lavar el sistema
después de usarlo.
Reservorios peritoneales
Los reservorios peritoneales pueden ser enjuagados con cloruro de sodio (NaCl} 0,9%.
Reservorios pleurales
Los reservetios pleurales deben ser enjuagados con 20 mL de cloruro de sodio (NaCl} 0,9%
heparinizado, inicialmente, cada semana; el intervalo entre enjuagues puede ampliarse de acuerdo
a las necesidades clinicas.

= Retirada de la aguja
Para evitar un reflujo de sangre en el catéter, mantener siempre una presién positiva en |a jeringa
al retirar la aguja (Fig. 17).

= Duracién de la implantacién del sistema
El sistema de reservorio y catéter debe ser retirado al terminar el tratamiento.
La durabilidad del sistema depende mas del catéter. La ruptura es la complicacion de
envejecimiento mas frecuente, El riesgo de ruptura puede variar con el tiempo en funcién del
materiat del catéter, del trayecto y de! punto de entrada del catéter en el vaso sanguineo.

= Retirada del sistema
Al retirar el sistema se debe tener mucho cuidado de no romper el catéter. Si el catéter esta
suturado en el vaso, se deben retirar primero las suturas. Controlar el catéter durante la retirada
del S|stema desde el bolsillo-get to, Fstar atento a la presenma de una resistencia excesiva

se debe corfsultar a un radidlogo intendencicnista, cirujano u otro medlco con exper:enua
endolumifial. '

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL &.A.
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Catéteres arteriales - Si el catéter ha sido inmovilizado en una arteria utilizando coils o adhesivos,
puede ser imposible retirar el catéter. Los intentos de retirada pueden romper el catéter en el
interior de la arteria y/o dafiar el vaso.

v

Fig. 5 Fig. & fig. 7 fig. 8

fig. 9 fig. 14 Fig. 15

Fig. 17
1.13 Advertencias

Durante el almacenamiento, evitar la congelacidn o el calor excesivo. Se recomienda almacenar a
temperatura ambiente.

Los reservorios de acceso Celsite son de un solo use. No volver a esterilizar el producto ni ninguno
de sus componentes, y desechar tras su uso.

El producto ha sido esterilizado con dxido de etileno y es estéril y apirbgeno en envases
individuales no abiertos y no dafados.

Remitirse a la etiqueta del embalaje individual para la lista del contenido real.

Verificar la fecha de caducidad antes de usarlo y nunca implantar un sistema después de la fecha
de caducidad.

No retirar el product
verificar que

ase de cartén individual antes de que esté listo para su uso, y
a manipulacion yNutilizacidn se desarrolle bajo condiciones asépticas estrictas.

técnicos y clinicos ge los reservarioy/de acceso.

TUIS EDELMAN
PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL S.A,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2057/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia adica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... hg y de acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema implantable de acceso.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-161 - Kits para
Cateterismo, Intravenosos.
Marca: B. BRAUN.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: los reservorios de acceso venoso estan destinados a
ser utilizados para administracion intravenosa repetida de quimioterapia,
antibidticos y farmacos antivirales, para nutricion parenteral, toma de muestras o
transfusidén de sangre y los de acceso arterial a la administracion intraarterial de
quimioterapia.
Modelo/s: Celsite Implantofix/ Celsite Implantofix S.
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.
Condicidén de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Medical S.A.
Lugar/es de elaboracién: 204, Avenue Du Marechal Juin, BP 331/92107,
Boulogne, Cedex, Francia.
Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado PM-669-105, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ........5... J UN2013, siendo su vigencia por cinco (5) aifos a
contar de la fecha de su emision. _
DISPOSICION No d e

’3i9

4 5 Dr. OTTO A.\ ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

- 5 AN.M. AT
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