
"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

~&'O
D1SP081aútl Ir' ' 5

BUENOSAIRES,2 6 JUN 2013

6

VISTO el Expediente NO 1-47-21262-12-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A. solicita

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

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

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y formaies

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de ias facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1'. Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

B. Braun, nombre descriptivo Sistema de cateterización venosa central y
, I . "

nombre técnico Kits para cateterismo, venosos centrales, de acuerdo a lo

solicitado por B. Braun Medical S.A. con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 • Autorizanse los textos de ios proyectos de rótuio/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 68 a 71 respectivamente figurando

como Anexo 11de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

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

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-252, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será

por cinco (5) años, a partir de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos J, II Y 111. Gírese al

bt. ono A. ORSINt:lHF.R
iU.¡,tN'tERVEf'lTOR

~.1IL .•..T.IlO 5 6

Expediente NO1-47-21262-12-1

DISPOSICIÓN NO

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO .•~.O ..5"'6""""
Nombre descriptivo: Sistema de cateterización venosa central

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-615 Kits para

cateterismo, venosos centrales

Marca del producto médico: B. Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: están diseñados para la cateterización de la vena

cava superior según el método Seldinger en casos de terapia de infusión a

largo plazo o alimentación parenteral, aplicación de soluciones de alta

osmolaridad o provocadoras de alta irritación venosa, para el control

intermitente o continuo de la presión venosa central, para la extracción de

sangre, en casos en que no sea posible una punción de la vena periférica en

~.. estado de choque y en casos de extremidades lesionadas o falta de venas

periféricas.

Modelo(s):

Catéteres Venosos Centrales

Certofix Duo, arto No: 4167394, 4167511, 4167538, 4167546, 4161211,

4161319,4164158,4166159,4167385.
Certofix Duo HF, arto No: 4168502, 4168518, 4168528, 4168534,

Certofix Duo Paed, arto No: 4166906,4166922, 4166949, 4167112, 4167139,

4167155.

Certofix Trio, arto No: 4161159, 4162153, 4163214, 4163306, 41633)1,

4167408.
éertofix Trio HF, arto No: 4160578, 4160586, 4160614, 4160622.
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Certofix Trio Paed, arto No: 4167228,4167244,4167260.

Certofix Mono, arto 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 Paed, arto No: 4160177.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: B. Braun Melsungen AG.

Lugar/es de elaboración: Carl Braun StraBe 1, 34212, Melsungen, Alemania.

Expediente NO1-47-21262-12-1

DISPOSICIÓNN°

'O 5, 6
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Dr. ono A. OASING,",F.R
SUB_INTERVENTOR

.£..I:Il-.M.A.1'.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

NO ..•..•..•... ~ ••O.'5....6 .....

Dr. ono A. ORSINr,HF:R
SUB~INTE~VgNTO~

~.M •..•.•'1'.
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BIBRAUN
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Modelo de rótulos

4 O 51
B. Braun Mtdical SA
lE. Uriburu 663 7"
Tell Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: carolína.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

IMPORTADOR: B. Braun Medica1 S.A.! Uriburu 663 Piso 2° (l027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Melsungen AG I Carl-Braun-5trape 1 - 34212 - Melsungen - Alemania.

Certofix
Cateter venoso centra I

fIj[] "Numero de lote"

~ "Fecha de caducidad"

~ "Fecha de fabricación"

(ID "De un solo uso"

frUR!LtKiñ "Método de esterilización: Óxido de etileno"

& "Consultar las instrucciones de uso"

No utilice el producto si el envase está dañado.

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

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

Autorizado por la ANMAT PM-669-252

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

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEOICAL S.A.
tI':. '.11IA!- :J P; l:'\LT.6.. MUt:10Z

1:Let:L-. T~c,; 'c')
8. ", '.~~N "':'lJICAL S.A.

M.N. !.::~:'.O- r.1.p. 16266
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BIBRAUN
SHARING EXPERTlSE

"O 51 6
B. Braun Medical SA
lE. Uriburu 663 7"
Td I Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bai5@bbraun.com
httpJ/www.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Importador y fabricante:
IMPORTADOR: B. Braun MedicalS.A.! Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Melsungen AG I Carl-Braun-Strape 1 - 34212 - Melsungen - Alemania.

2. Certofix
Cateter venoso central

3. Estéril
4. "De un solo uso"

5. 1f!~lLtJtQ] "Método de esterilización: Óxido de etileno"

6. Lh "Consultar las instrucciones de uso"

No utilice el producto si el envase está dañado.

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

7. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta - M. N. 1"3430

8. Autorizado por la ANMAT PM-669-252

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

10. Indicación

Para la cateterización de la vena cava superior según el método Seldinger en casos de terapia de
infusión a largo plazo o alimentación parenteral, aplicación de soluciones de alta osmolaridad o
provocadoras de alta irritación venosa, para el control intermitente o continuo de la presión
venosa central, para la extracción de sangre, en casos en que no sea posible una punción de la
vena periférica en estado de choque y en casos de extremidades lesionadas o falta de venas
periféricas.
los modelos Certofix Duo ITrio HF están indicados además para: hemofiltración aguda, medidas
de desintoxicación, otros procedimientos de aféresis.

11. Contraindicaciones

Alteraciones cutáneas inflamatorias en el área de punción, trastornos en la coagulación, por
ejemplo, al realizar terapias con anticoagulantes, anomalías anatómicas como por ejemplo: gran
estruma, tumores en la región del cuello, enfisema pulmonar de grado avanzado, y alteraciones
postoperatorias en el área de la punción.
Derivación del ECG: No llevar a cabo durante la desfibrilación, cardioversión o cirugía de alta
frecuencia.

12. Riesgos

2
MAR.,\I~U ~: ..~••TA MuflOZ

01t80"-'1 l"l'un:(;o
a. ,_RAuN ,-r)ICAL S.A.

r~.N. i"l":ll~' "1.1>.16269

UIS DELMAN
PRE.S10ENTE
"~UN MEDIeN.. S.A.a, a"",

Hematomas en el área de punción, sepsis por catéter, neumotórax, hemotórax, hidrotórax
infusional o quilotórax debidos a una a una posición del catéter incorrectas, trastornos
del ritmo cardiaco debidos a ~ posición i racardíaca del catéter i orrecta, perforación
auricular, desencadenamiento -de una endocar itis por irritación mecán' ,lesiones arteriales
provocadas por una punción' incorrecta, tro bosis y tromboflebitis de I vena cava superior
inducidas por el catéter, tromb lias, le . nes del conducto torácico, a o del plexo braquial,
lesiÓn del nervio fréni

mailto:carolina.bai5@bbraun.com
http://httpJ/www.bbraun.com
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13. Advertencias

•

•

•

•

•
•
•

•

•

•

•

•
•
•
•

•

La reutilización de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial para el paciente o
el usuario. Puede producir contaminación o mal funcionamiento de la capacidad funcional.
La contaminación o la limitación en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar
lesión, enfermedad o incluso la muerte del paciente.
No ejerza una presión superior a 3 bares sobre el catéter.
Aplicar técnicas asépticas estrictas .
Llevar a cabo la punción de acuerdo con las normas, con el paciente colocado en posición
Trendelenburg para evitar las embolias gaseosas.
Efectuar siempre el control radiológico de la posición de la punta del catéter y, si se obtiene
un resultado inseguro, recurrir a la radiografia con inyección del medio de contraste o a la
observación de una derivación del ECGintraauricular.
Cuando se realice la derivación del ECG,tener en cuenta lo siguiente:
-/' Aplicar sólo en habitaciones protegidas contra cargas electrostáticas.
-/' Llevar calzado quirúrgico antiestático.
-/' Cumplir las disposiciones de seguridad.
-/' Utilizar únicamente un monitor electrocardiográfico con entrada flotante (tipo CF).
-/' Establecer una toma de tierra en el monitor como conexión equipotencial adicional.
-/' Comprobar que todos los empalmes y conexiones estén bien fijos.
-/' Evitar que la sonda guía entre en contacto con piezas electroconductoras externas.
Fijar el catéter de forma correcta y segura.
Cuidado diario del catéter aplicando técnicas totalmente asépticas.
Retirar a tiempo los apósitos si éstos se ensucian o humedecen.
Para reducir el riesgo de infección debe separarse la extracción de sangre del suministro de
infusiones y medicamentos.
Después de transfusiones o extracciones sanguineas lavar bien el catéter con solución
electrolítica fisiológica y llenar con solución de heparina los lúmenes que no se estén
utilizando.
Para evitar el riesgo de embolia gaseosa, establecer una conexión segura con el catéter y
utilizar exclusivamente sistemas de f1eboclisis provistos de conectores de rosca de tipo Luer
(Luer-Lock).
En caso de que fuera necesario retirar la sonda gula, hay que hacerlo con sumo cuidado ya
que puede resultar dañada por el bisel afilado de la cánula. Si resultase dificil retirar la
sonda guia, será preciso extraerla junto con la cánula de punción para que la sonda no se
estire demasiado. Una alternativa sería retirar primero la cánula de punción e introducir en
su lugar el dilatador. Así se reduce claramente el riesgo de que la sonda resulte dañada al
retirar el dilatador.
Si se supusiera que hay un paso estrecho en la vena, puede servir de ayuda girar la sonda
dentro de la cánula o retirar la sonda e introducir la punta recta de la sonda.
Evitar que el catéter de poliuretano entre en contacto con acetona, ya que esta sustancia
disuelve levemente el material y el catéter puede resultar poroso y permeable.
Cuando se efectúan exámenes tomográficos de resonancia magnética en pacientes que
tienen un catéter venoso central, podrían aparecer trastornos del ritmo cardíaco. Durante

~_", ••• d_iC_h.O_S. exámenes, el catéter no debe contener soluciones electroliticas. ~

t n encia a sufrir

LUI EDELMAN
PRESIDENTE

s, aRAUN MED1CAL.eA
[\;i\h¡,,,¡,h) - ",-' ~,~r,;:~C¿

IJI".'-::"',' _;
a.. ;r."_~I~, :"I;,'\". G.:,
r1.r~.' " '
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

• Asegurar una conexión correcta del catéter, ya que en caso de desconexión existe el peligro
de embolia gaseosa. Usar sólo equipos de infusión con conector de rosta de tipo luer.

No volver a esterilizar.
Utilizar el producto únicamente cuando el envase esté intacto.

14. Aplicaciones

Atención: Si se va a controlar la situación de la derivación del ECGy el ritmo sinusal es derivable,
es necesario conectar el paciente a un monitor adecuado (tipo CF) para la derivación intraaurkular
mediante un adaptador universal Certodyn o un cable ECGconmutable.

4

MARIAN D"'~:.;'".....JJiloz
¡Jlr\"~i'_: h1.ll: o}o

B. '~'.lJ.'~ 1,. L":'.L. ISA
11.'. .., .' j ..:.:.~:

LUIS EDELMAN
PRE.SIDENTE

B. BRAUN MED1CAL SA

Sólo se debe realizar la punción con prendas estériles, mascarilla, gorro y guantes. Tras haber
desengrasado y desinfectado a fondo la piel, cubrir extensamente el area de punción con un
paño con orificio. A continuación, llenar los canales medio y proximal del catéter con
solución electrolítica fisiológica para verificar que el transito de los lúmenes es correcto. Para
ello, conectar la jeringuilla directamente a la valvula Safsite. La -valvula Safsite se abre
automáticamente.

Efectuar la venipunción con la canula de branula suministrada o con la canula Seldinger, o
bien con la canula valvulada (dependiendo del tipo de set) y con la jeringuilla conectada para
realizar la aspiración. Una vez efectuada la punción utilizando la canula Certofix de branula,
retirar la canula de acero del capilar de plastico
Atención: No volver a introducir la canula de acero en la cánula de plastico, ya que ésta
podría resultar seccionada a causa del borde afilado de la canula de acero y esto provocaría
una embolia en el catéter.

Sonda guía situada en el dispensador.
Retirar la tapa protectora del dispensador. Después,colocar el dispensador con la sonda guía
en el capilar de plastico Certofix de branula, en la canula Seldinger o en la rama lateral de la
canula valvulada (según 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.

Cuando la sonda guía se encuentre en la posición deseada, retirar el dispensador y la cánula
utilizados, manteniendo la posición deseada de la sonda.

Ampliar el canal de punción.
Durante esta operación, sujetar el extremo extracorporal de la sonda guia e introducir el
dilatador corto en el área de punción con un ligero movimiento giratorio sobre el extremo
extracorporal de la sonda guia. A continuación, retirar el dilatador del canal de punción
manteniendo la posición de la sonda.

Introducir el catéter sobre el extremo extracorporal de la sonda guía hasta el área de
punción. Sujetar entonces el extremo de la sonda guía y empujar el catéter con un li~ ~
movimiento giratorio hasta la posición deseada. ~

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

Para llevar a cabo el control de la posición de la punta del catéter mediante ECG,colocar en
la misma posición la punta del catéter y la sonda guía la primera marca anch de la sonda
guía se asoma en el extremo del catéter). Colocar la pinza del cable de conexi' del ECGen
la sonda guía justo detrás extrem del catéter. Introducir el enchufe del cabl de conexión
en el adaptador unive al Certodyn y llevar la palanca conmutadora a la posi ión marcada
con el símbolo de u¡(corazó .

4.

1.

2.

5.

7.

3.

6.

8.
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A continuación, empujar el catéter con'la sonda guía hacia la aurícula derecha controlándolo
con el ECG.Si en la imagen del ECGaparece una onda P de altura excesiva, la punta del
catéter puede haberse salido de una posición intraauricular (derivación del ECG
intraauricular). Al retirar el catéter con una sonda guía se vuelve a normalizar la onda P.
La posición correcta del catéter en la vena superior cava se alcanza cuando el catéter y la
sonda guia se vuelven a retirar de 2 a 3 cm. A continuación retirar la sonda guía.
Atención: La punta del catéter no alcanza normalmente la aurlcula si el catéter tiene una
longitud de 15 cm. En este caso hay que introducir la sonda guía a tal profundidad, bajo
control electrocardiogrMico, que aparezca una onda P de una clara altura excesiva. De este
modo se comprueba, al menos la dirección correcta del catéter.

9. Fijar el catéter a la piel mediante la aleta de fijación suministrada.
También puede fijarse directamente en el área de punción con la aleta de fijación movible. El
clip de fijación sirve para fijar la aleta hendida en el catéter.

10. las pinzas de introducción se encuentran en las conducciones.
Su funión es ocluir transitoriamente el lumen correspondiente con el objeta de facilitar el
cambio de f1eboclisis o de transfusión.
Cuando la válvula Safsite se empalma al conector del catéter, puede prescindirse de la
oclusión de éste ultimo con las pinzas, debido a que en caso de producirse una desconexión
de la vía de infusión, la válvula Safsite se cierra automáticamente. De todas maneras, debe
verificarse que la válvula Safsite esté firmemente conectada al catéter.
Atención: Fijar el tubo del catéter mediante una aleta de fijación, ya que de lo contrario
puede cortarse el catéter y escurrirse en la vena.

Hemofiltración L Hemodiálisis
Conectar el segmento arterial del sistema de mangueras del aparato de diálisis al canal proximal
del catéter. Acoplar el segmento venosos del sistema de mangueras del aparato de diálisis al canal
medio del cateter. Una vez hecho esto, llevar a cabo la filtración extracorporal de la manera
acostumbrada. Al acabar el procedimiento de diálisis y después de haber lavado los lúmenes, es
posible volver a utilizar el catéter como catéter de infusión.

Atención: Rellenar siempre los lúmenes del catéter que no se estén utilizando con solución de
heparina. Este procedimiento debe realizarse inmediatamente después de su uso y, en caso de
necesidad, llevarse a cabo con más frecuencia.

Atención: Si se hacen extracciones de sangre a través del canal proximal, los otros canales deben
mantenerse cerrados durante la extracción a fin de evitar resultados falsos en 105 valores de
laboratorio debido a mezclas con la solución de infusión.

. LUIS EDELMAN
RéSIOENTE

a~UH MEOICA!. &.A•••

MARIAN PO:-', \LTAMU~OZ
•...•,reciol. ,'cn;co

B... m:ALiN ,.~ ..::JtGAL S.A.
',1.~:. _:>.:.; ,-l••• ;"2';;:
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-21262-12-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Aiimentos V
TeJ"0logía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..!t..D..5....av de acuerdo a lo soiicitado por B. Braun Medical S.A. se autorizó

la inscrípción en el Registro Nacional de Productores V Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de cateterización venosa central.

Código de identificación V nombre técnico UMDNS: 16-615 Kits para cateterismo

venosos centrales.

Marca dei producto médico: B. Braun.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: están diseñados para la cateterización de la vena cava

superior según el método Seldinger en casos de terapia de infusión a largo plazo

o alimentación parenteral, aplicación de soluciones de alta osmolaridad o

provocadoras de alta irritación venosa, para el control intermitente o continuo de

la presión venosa central, para la extracción de sangre, en casos en que no sea

posible una punción de la vena periférica en estado de choque y en casos de

extremidades lesionadas o falta de venas periféricas.

Modelo(s):

Catéteres Venosos Centrales

Certofix Duo, arto No: 4167394, 4167511, 4167538, 4167546, 4161211,

4161319,4164158,4166159,4167385.

Certofix Duo HF, arto No: 4168502, 4168518, 4168528, 4168534.
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Certoflx Duo Paed, arto No: 4166906, 4166922, 4166949, 4167112, 4167139,

4167155.

Certoflx Trio, arto No: 4161159, 4162153, 4163214, 4163306, 4163311,

4167408.

Certoflx Trio HF, arto No: 4160578,4160586,4160614,4160622.

Certoflx Trio Paed, arto No: 4167228, 4167244, 4167260.

Certoflx Mono, arto No: 4160185, 4160193, 4160207, 4160215, 4160223,

4160231, 4160258, 4160258N, 4160266, 4160266N, 4160282, 4160282N,

4160290, 4160290N, 4160304, 4160304N, 4160320, 4160320N, 4160509,

4160517,4160762,4160789.

Certoflx Mono Paed, arto No: 4160177.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: B. Braun Melsungen AG.

Lugar/es de elaboración: Carl Braun StraBe 1, 34212, Melsungen, Alemania.

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-252, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ...J..9. .. J.UN ..2.0.13 .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 40 S\ \l
Dr. ono A. ORSINGHER
SUIB.1NTERVENTOR

.•.. f(.b4.A..:l'.
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