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2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5125-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7518-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7518-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B BRAUN MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca B Braun nombre descriptivo Sistema de acceso vascular
implantable y accesorios Celsite Safety y nombre técnico Kits para Cateterismo, Intravenosos, de acuerdo

con lo solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran

al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-22228763-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 669-346”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite Safety.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo, Intravenosos.

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

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Para ser utilizado en la administracion intravenosa repetida de, por ejemplo,
farmacos para quimioterapia, antibioticos o antivirales, nutricion parenteral total, toma de muestras o

transfusiones de sangre. Pueden ser utilizados para la realizacion de Tomografia Computarizada con Realce
de Contraste (CECT) mediante inyeccion a alta presion.

Modelo/s:
4437553  Celsite®Safety T601C
4437753  Celsite®Safety T605C

4437565 Celsite®Safety T601P



4437768  Celsite®Safety T605P

4437581 Celsite®Safety T601H

4437773  Celsite®Safety T605H

4437550 Celsite®Safety SNT601C
4437750  Celsite®Safety SNT605C
4437551 Celsite®Safety SNT601C OTW
4437754  Celsite®Safety SNT605C OTW
4437562 Celsite®Safety SNT601P
4437764  Celsite®Safety SNT605P
4437580 Celsite®Safety SNT601H
4437772  Celsite®Safety SNT605H
4437554  Celsite®Safety PT601C
4437755 Celsite®Safety PT605C
4437568 Celsite®Safety PT601P
4437769 Celsite®Safety PT605P
4437586 Celsite®Safety PT601H
4437778  Celsite®Safety PT605H
4437600 Celsite®Safety SST601C
4437800 Celsite®Safety SST605C
4437601 Celsite®Safety SST601C OTW
4437607 Celsite®Safety SST601P
4437809 Celsite®Safety SST605P
4437617 Celsite®Safety SST601H
4437813 Celsite®Safety SST605H
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Envase estéril individual.
Meétodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:



1- B. Braun Medical

2- B. Braun Medical

Lugar/es de elaboracion:

1- 26 rue Armengaud, 92210 Saint-Cloud, Francia.

2- 30 Avenue des Temps Modernes, 86360, Chasseneuil-du-Poitou, Francia.
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Modelo de Rotulo

IMPORTADOR:

B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 203!

http:f//www.bbraun.com

B. Braun Medical S.A. ]Unburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentlna
FABRICANTES: B. Braun Medical { 26 rue Armengaud / 92210 Saint-Cloud / Franua
.B. Braun Medical / 30 Avenue des Temps Modernes { 86360 Chasseneuil-du-Poitou [ Francia

Nombre genérico: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite®Safety

Marca: B Braun

Modelo: xxxx

0 orer

8 “Fecha dg Vencimiento"

@ “No utilizar si el envase esié dafiado o abierto”

@ "De un solo uso"

N

"Mantener alejado de la luz sotar”

. j “Mantener en seco”

A “Véase instrucciones de uso”

STERILE[EO]
@ * No reesterilizar"

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

Autorizado por la ANMAT PM: 669-346

Condicion de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias."

"Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.”
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SHAR_|NG EXPERTISE ‘ B. Braun Medical SA
: LE. Uriburu 663 7°
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

http:/fwww.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 Medical { 26 rue Armengaud { 92210 Saint-Cloud / Francia

B. Braun Medical / 30 Avenue des Temps Modernes / 86360 Chasseneuil-du-Poitou / Francia

1.2 Nombre genérico: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite®Saféty
Marca: B. Braun

Modelo: xxx

fton - Lote”

® “De un solo uso”

@ “No utilizar si el envase esta dafiado o abierto”

e
-
AN,

Mantener alejado de la luz solar”

+ ’
_ j "Mantener en seco”

STERILE[EO]

"Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

@ " No reesterilizar”

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

1.4 Autorizado por la ANMAT PM: 669-346

1.5 Condicion de Venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.”

1.6 Componentes del sistema
El sistema esta formado por un kit que contiene un reservorio de 3
conectado con un catéter y accesorios variables segtin modelos (Cona
Aguja de punciéon de vena, Guia en J, Dilatador, Aguja recta Sures
tunelizacion, Elevador de vena, Aguja Surecan® Safety)

¥so (puerto), que estd
des, Eje de enjuague,
Jeringa, Varifla de

Mari lufioz
ﬁ—{ RSP OMAPN-DNPMAANMAT
REPRE LEGAL
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B|BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun MedicaiSA
. J.E. Uriburu 663 7*
Tel [ Fax; (5411) 4954 2030

http:f/fwww.bbraun.com

1.7  Indicacion de uso

El sistema de reservorio de acceso venoso Celsite® Safety estd destinado a ser utilizando en la
administracidn intravenosa repetida de, por ejemplo, farmacos para quimioterapia, antibidticos o
antivirales, nutricion parenteral total, toma de muestras o transfusiones de sangre.

Los reservorios de acceso pueden ser utilizados para Tomografia Computarizada con Realce de
Contraste (CECT} utilizando inyeccidn a alta presion; esos reservorios estan marcados ‘CT'. para
indicar la compatibilidad con un inyector eléctrico. La marca es visible bajo rayos X. Pueden
utilizarse reservorios de acceso marcados para Tomografia Computarizada para obtener mayor
realce de contraste '

1.8 Contraindicaciones

El sistema de reservorio de acceso venoso Celsite® Safety esta contralndlcado para el tratamiento

de pacientes si:

* Se conoce o sospecha la presencia de infeccion, bacteremia o septicemia.

* Hay alergia conocida a los materiales contenidos en el kit (principales materias primas:

ciancacrilato, policarbonato, poli-eter-eter-cetona (PEEK), polietileno, polipropileno, poliuretano,

politetrafluoroetileno (PTFE), silicona, acero inoxidable, tantalio, titanio).

* | os medicamentos utilizados en el reservorio de acceso son incompatibles con cualquiera de las

“materias primas concernidas del reservoric de acceso o catéter.

* |2 anatomia del paciente no permite la insercién del catéter en el sitio de acceso pfanlﬁcado

(tamafio corporal, p. ej., obesidad).

* [ paciente presenta una enfermedad pulmonar obstructiva cronica severa (sélo colocacion en

© torax). '
* El paciente ha sido previamente sometido a radloterapza en el area eleglda {condicidn de fa piel,

p. ej., quemaduras).

* Episodios previos de trombosis venosa.

. COMPLICACIONES POTENCIALES
Los procedimientos de implantacién o acceso no deben ser realizados por personal que no esté’
familiarizado con las posibles complicaciones, bien documentadas (personal de salud calificado).
Las complicaciones pueden producirse en cualquier momento durante el procedimiento.

Las complicaciones potenciales incluyen, pero no se limitan a las siguientes:
Embolismo aéreo
Dafoflesicn arterial o venosa
Sangrado
Lesién del plexo braquial
" Arritmia cardiaca, taponamiento,
Desconexidn, ruptura o fragmentacion del catéter
Dafo o ruptura del catéter debido al sindrome Pinch-Off (ver adelante)
Rotacién del dispositivo o erosién a través de la plel y/o del vaso sanguineo
Extravasacion del farmaco
Endocarditis
Formacion de una vaina de fibrina
Formacién de depdsitos

Hematoma
Hemotdrax '

. Mariano Peraka Mufioz |
Hemorragia ~ DIRECTOR TEENICO
Rechazo del mplantelrcacmon de intolerancia al dispositivo implantado ~ REPR TANTBX\EGAL

B, BRAUN
M.N.13.4

0 MP ,
I F—2019-22228763 APN-DNP %ANMAT
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B BRAUN

" SHARING EXPERTISE . . B. Braun Medical SA
JE. Uriburu 663 7*

Infeccién/Sepsis/Bacteremia

Lesion de un nervio
Perforacion/Laceracion/Erosion de vasos o viscera
Pneumotorax

Migracidn del reservorio/catéter
Oclusion del reservorio/catéter
Retraccion o mala posicion del catéter
Riesgos asociados a anestesiafcirugia
Lesion de ducto toracico
TromboembolismofTromboflebitis
Trombosis

Sindrome de Twiddler

Sindrome de Pinch-Off o pinzamiento costoclavicular (ver Fig. B): .
El sindrome de Pinch-Off o pinzamiento costoctavicular puede producirse si la puncién de la vena
subclavia se hace en un punto excesivamente medio. Los siguientes signos clinicos puede sugerir
un estrechamiento del catéter:
¢ El paciente necesita levantar el brazo para permitir la infusién.

. * Mal funcionamiento |nterm|tente del catéter, como por ejemplo dificultad para la aspwacnon 0
la infusién.
» Dolor subclavicular oinflamacidn durante la infusion.
* Palpitaciones o molestias toracicas que puedan indicar ruptura del catéter.
Retirar todo catéter subclavicular que presente algun signo del sindrome de Pinch-Off.
Debe realizarse una radiografia con inyeccidn de contraste para detectar las anomalias del catéter
a nive| costoclavicular. ‘
INFORMACION SOBRE RM

- Informacidn general

Condicional con resenancia magnética

Se determing que el sistema de reservorio de acceso venoso Celsite® Safety era Condicional con
RM de acuerdo con la terminologia especificada por la American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Designacion: F2503-08. Practica
estandar para el marcado de dispositivos médicos y otros elementos para la seguridad en el
" entorno de resonancia magnética).

Las pruebas no clinicas demostraron que el sistema de reservorio de acceso venoso Celsite® Safety
es Condicional con RM. Un paciente con este dispositivo.puede ser sometido a escaner de forma
segura inmediatamente después de la colocacion y bajo las siguientes condiciones:

* Campo magnético estatico de 1.5 Tesla y 3-Tesla. '

¢ Gradiente espacial. maxima del campo magnético de 10 000 Gauss/c
* Sistema RM méximo mencionado, tasa de absorcion especifica promefl
2.9 W/kg para 15 minutos de escaner (es decir, por secuencia de impulg
Normal de operacién para el sistema de RM. :
Nota: La informacion de RM esta relacionada sélo: con el reservorio de 2
implantacion no fueron analizados.

extrapolados) o menos.
o {SAR) corporai total de.
) en el Modo Operativo

teso. Los accesorios de

- Informacion sobre artefactos

Pe a Munioz
Marlano A 2 0

IREEP E LEGAL
- RINGY DNPM
R RS 6&% #ANMAT
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J.E. Uriburu 663 7°
Tet | Fax: (5411) 4954 2030
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La calidad de las imagenes de IRM puede verse comprometida si la zona de interés es la misma o
dentro de los 5 mm en torno a la posicidn del sistema de reservorio de acceso venoso Celsite®
Safety. En ese casc puede ser necesaric optimizar los parametros de las imagenes de RM para
compensar |a presencia de este dispositivo.

ADVERTENCIAS
Sirvase observar que las siguientes advertencms contienen rnformacron critica para la sequridad del
paciente. No seguir estas Instrucciones de Uso puede llevar o uno grave lesion def paciente:

* El producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno y es estéril y apirégeno si se encuentra en
su envase individual no abierto y sin dafios. Un solo uso. '

* | dispositivo y sus accesorios no pueden ser usados nuevamente y no estan diseiiados para
volverse a utilizar. Cualquier uso repetido comprometerd definitivamente los resultados y la
sequridad del dispositivo. Los componentes no deben ser limpiados ni reesterilizados. :
* Eliminar todos los componentes del sistema después de la implantacidn y retirada del reservorio
de acceso.

* Almacenar a temperatura ambiente, Evitar la congelacion y el calor excesivo. No retirar del
envase de cartdn unitario hasta que esté listo para ser usado.

s Verificar que el embalaje estéril no presenta dafios antes de abririo. Confirmar la fecha de
caducidad estéril en la etiqueta. Nunca implantar un dispositivo que ha rebasado la fecha de
caducidad estéril. Para mantener la esterilidad deben respetarse todos los procedimientos
normales de cuarto estéril aséptico.

e Verificar siempre |a integridad del dispositivo antes de colocarlo.

» El sistema de reservorio de acceso venoso Celsite® Safety solo debe ser utlllzado por médicos
con experiencia en las exigencias técnicas y clinicas de la implantacion de reservorios de acceso.

e Verificar la hemostasis antes de la implantacion: tiempo parcial de trombina, tiempo de
sangrado, recuento de plaquetas. '

* No forzar la insercion del introductor, del dilatador o de la guia J, porque puede provocar una
lesidn en el vaso (irritacion, puncién o trauma).

e Al utilizar una vaina de introductor pelable, cuidar de no desgarrar la vena al pelar la vaina.

* Se recomienda fijar el reservorio de acceso al tejido subcutaneo con el fin de evitar problemas
con el catéter o rotacion del reservorio. Cuidar de no cortar ni ocluir el catéter al utilizar suturas.

¢ Si por cualquier razon el conjunto reservorio de accesofcatéter se desconecta durante el
procedimiento de implantacion, se recomienda que se corte por lo menos 1 cm del catéter antes
de volver a conectar. Cortar siempre una parte del catéter que ha estado conectada ya sea con la
varilla tunelizadora o con el cabezal de lavado antes de conectarla a la canula de salida. Verificar
que ¢l catéter se encuentra todavia en la posicidn correcta después del recorte.

® No utilizar agujas hipodérmicas estandar porque pueden dafar el septum y causar fuga de
liquido desde el sistema o blogueo debido a pequefias particulas de silicona. Para penetrar el
septum, utilizar siempre agujas especiales biseladas (agujas no “"saca-bocados” o non-coring), tales
como Surecan® anguladas, Surecan® rectas, Surecan® con alas, Cytocan® o Surecan® Safety Il

e No utilizar farmacos incompatibles, simultanea o secuencialmente: el reservorio debe ser
enjuagado de todos los residuos con al menos 10 mL de cloruro de sodio (NaCl} 0.9% entre cada
medicacion.

e Utilizar siempre una jeringa con un volumen igual o superior a 10 mL
para evitar generar presién excesiva en caso de oclusion del sistema.

En caso de obstruccion del sistema, no tratar jamas de eliminar el blogueg
presian porque arriesga que el catéter se rompa y se desplace.
En caso de bloqueo debido a depdsitos minerales o lipidos, seguir los protpcdjos locales validados.
El uso de alcohol con catéteres de PUR no se recomienda.
* En caso de infeccion, si corresponde, tratar con farmacos.antibiéticos.
apropiado, deben retirarse el catéter y el reservorio.

Al enjuagar el reservorio

tilizandolliquido aalta

esto falla o no es

Ma FAMGDNPMAANMAT
REPRESEN EGAL
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TECNICAS DE {MPLANTACION
Consideraciones generales

& Se recomienda encarecidamente utilizar guiado con ultrasonidos para identificar una vena
adecuada.

* La IFU debe ser respetada para minimizar el riesgo de infeccion y trombosis.

* Verificar que el tamafio de! catéter se adapta al diametro de la vena.

* Confirmar la ausencia de obstruccion del catéter antes de la implantacién, purgando el cateter a
través del cabezal de lavado. Purgar el reservorio antes de conectar el catéter. Utilizar una aguja
de acceso a reservorio para enjuagar los sistemas preconectados.

* Se recomienda el uso de NaCl 0.9% (con o sin heparina, segun los protocolos locales) para
enjuagar y cerrar el reservorio y el catéter durante la implantacién.

* Durante la implantacidn, verificar que el catéter no ha sido dafiado por pinzas, agujas de sutura
u otros instrumentos cortantes sin vigilancia.

» Evitar que el trayecto del catéter se retuerza o forme angulos agudos durante la implantacion,
con el fin de no afectar la permeabilidad del catéter.

» Verificar que el tamafio de la bolsa del reservorio se adapta al tamafio del mismo.

* E| catéter debe estar montado sobre fa cdnula de salida a lo largo de su eje y no a través de su
eje, y debe estar completamente montado sobre la canula de salida antes de deslizar el anillo de
conexidn sobre el catéter.

* Inmediatamente después de colocar el reservorio, el paciente debe quedar bajo observacion para
detectar posibles complicaciones.

* Debe efectuarse una radiografia postoperatoria para confirmar la posicién del catéter y excluir
complicaciones; p.ej., pneumotérax o hemotdrax.

UTILIZACION Y MANTENIMIENTO DEL RESERVORIO Y DEL CATETER

1 Recomendaciones generales
e Seguir siempre |as técnicas estrictas de asepsia al acceder o salir del reservorio de acceso.

* Respetar todas las contraindicaciones e instrucciones para cada uno de los productos '
inyectados, tal como las especifica el fabricante.

* Si se utiliza cloruro de sodio (NaCl) 0.9% heparinizado, el sistema debe ser purgado previamente
con cloruro de sodio (NaCl) 0.9% solo, dado que algunos farmacos pueden reaccionar.con la
heparina y producir obstruccion del reservorio [ catéter debido a la formacidn de precipitados. No
se recomienda el uso de alcohol con catéteres de PUR.

* Siempre purgar el sistema entre administraciones de farmacos diferentes. Debe prestarse
especial cuidado cuando los farmacos tienen un alto riesgo de precipitar, con agentes anti-
coagulantes, después de muestras de sangre o después de una transfusion, para reducir el riesgo
de oclusion del catéter.

* En todo momento durante la implantacion, utilizacién, mantenimiento o extraccion del
dispositivo, debe tomarse una radiografia, si fuera necesario, para confirmar la posicion del
reservoriofcatéter y eliminar cualquier duda o complicacion.
e Verificar siempre que el reservorio y el catéter se mantienen funcign
sangre en una jeringa e inyectando 5 mL de cloruro de sodio {NaCl) 0.9
una infusién. ’

les, aspirando 2 mlL de

B BRAUN MEDTIALS A 6
M.N. 13,430 M.PA16, 68
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Durante el tratamiento, debe interrumpirse de inmediato la infusién si se produce dolor o
inflamacidn o si no se produce retorno sanguineo.

* Es esencial enjuagar el reservorio de acceso, lo que debe hacerse utilizando por lo menos 10 mL
de cloruro de sodio (NaCl) 0.9%, después de cada uso {inyeccién y/o muestra de sangre), y cada 4
semanas cuando no se administra tratamiento, Si se nota resistencia a la inyeccién o si se produce
una inflamacion alrededor del reservorio o a lo fargo de! catéter, debe sospecharse un mal
funcionamiento del dispositivo.

® Puede usarse de manera prolongada una aguja de acceso a reservorios [Surecan® con alas,
Cytocan®, o Surecan® Safety Il), desde 24 horas hasta 7 dias, siempre que no se presente
infeccidn, enrojecimiento, inflamacién o dolor y de acuerdo con las orientaciones locales,
nacionales o profesionales.

* La longitud v el calibre de la aguja deben elegirse de acuerdo a la morfologia del paciente vy al
tratamiento propuesto.

- Para minimizar la pérdida de sangre y reducir el riesgo de embolismo aéreo durante la insercion
de la guia en la aguja o de! catéter en la vaina pelable, el paciente debe realizar la maniobra de
Valsalva o debe utilizarse en el ‘eje una jeringa o una tapa en el extremo o debe colocarse un
pulgar sobre la apertura del gje.

* La aguja debe ser retirada al terminar el ciclo de tratamiento.

* No inclinar la aguja una vez que se ha puncionado el septum.

* Un apdsito oclusivo debe cubrir el sitio de la aguja en todo momento.

* Verificar reqularmente el apdsito para comprobar su limpieza, cambiarlo de acuerdo con los
protacolos locales o si.estd manchado, mojade o no oclusivo.

2 Atencidn especial a pacientes pediatricos

Debe prestarse atencion especial a la posicién de la punta del catéter después de implantar un
reservorio en un menor de edad. Con el tiempo, en {a medida que el nifio crece, la posicion de la
punta del catéter va a modificarse y a subir por la vena cava superior. Como en el caso de
cualquier catéter, una posicion alta de la punta del catéter en la VCS predispone a la formacién de
una vaina de fibrina sobre el catéter y a otras dificultades mecanicas.

“La posicién de la punta del catéter debe ser verificada radiograficamente cada 12 meses por lo
menos, o con mayor frecuencia si el nifio se encuentra en periodo de rapido crecimiento. Ef
sistema debe ser cambiado cuando la punta alcanza el nivel de la 4° vértebra toracica (T4.).

REFERENCIAS DE SEGURIDAD :

Algunas referencias contienen una aguja de puncién venosa de sequridad y ecogénica y una aguja
sin extraccion de muestras {non-coring) Surecan® Safety ii, disefiadas para reducir el riesgo de
lesion por pinchazo accidental con la aguja. Debe prestarse atencion para evitar pinchazos con la
aguja, de acuerdo con las normas de control de infecciones local, y evitar el riesgo de exponerse a
sangre contaminada. ‘

Manipular y desechar todas las agujas de acuerdo con los protocolos locales.

o Per \a Mufioz
Marlan R KENICO

RE@ EAAPN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7518-18-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A.,
se autoriza la inscripcién 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 de acceso vascular implantable y accesorios
Celsite Safety.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12‘-161 Kits para
Cateterismo, Intravenosos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B Braun.
Clase de Riesgo: 1V.
Indicacién/es autorizada/s: Para ser utilizado en la administracion intravenosa
repetida de, por ejemplo, farmacos para quimioterapia, antibidticos o
antivirales, nutricién parenteral total, toma de muestras o transfusiones de
sangre. Pueden ser utilizados para la realizacion de Tomografia Computarizada
con Realce de Contraste (CECT) mediante inyeccion a alta presion.
Modelo/s:

/M= 4437553  Celsite@Safety T601C

RGO - hitp/www animatgov.ar - Rapuiblica Argentina

Sedes y Delegaciones Tl (ahAL LS

Sede Central Sade Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mavo 869, CABA Alsins 665/671, CABA Ay, Caseros 2161, UABA Esrados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
S

Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso de tos Libres Deleg. Posadas Deley. Santa Fé

Remedios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,

San Martin 1909, Mendoza Cardobs COTECAR., Paso de los Busadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Uérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



4437753

4437565

4437768

4437581

4437773

4437550
4437750
4437551
4437754
4437562
4437764
4437580
4437772
4437554
4437755
4437568
4437769
4437586
4437778
4437600

4437800

Celsite®Safety T605C
Celsite®Safety T601P
Celsite®Safety T605P
Celsite®Safety T601H
Celsite®Safety T605H
Celsite®Safety SNT601C
Celsite®Safety SNT605C
Celsite®Safety SNT601C OTW
Celsite®Safety SNT605C OTW
Celsite®Safety SNT601P
Celsite®Safety SNT605P
Celsite®Safety SNT601H
Celsite®Safety SNT605H
Celsite®Safety PT601C
Celsite®Safety PT605C
Celsite®Safety PT601P
Celsite®Safety PT605P
Celsite®Safety PT601H
Celsite®Safety PT605H
Celsite®@Safety SST601C

Celsite®@Safety SST605C
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Sedes y Delegaciones

“2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Presidencia de la Nacion

Secretaria de
Goblerno de Salud

4437601 Celsite®Safety SST601C OTW

4437607 Celsite®Safety SST601P

4437809 Celsite®Safety SST605P

4437617  Celsite®Safety SST601H

4437813 Celsite®Safety SST605H

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacidén: Envase estéril individual.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

1- B. Braun Medical

2- B. Braun Medical

Lugar/es de elaboracién:

1- 26 rue Armengaud, 92210 Saint-Cloud, Francia.

2- 30 Avenue des Temps Modernes, 86360, Chasseneuil-du-Poitou, Francia.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 669-

346, con una vigencia de cinco f5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

25

N 27 JUM. 2019

autorizante.

bermdy

+54-11) 4340-0800 - http: //www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Sede Alsina / Sede ANAME Sede INAL Sede Prod. Madicos
Alsina 665/671, CABA Av. Casphs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA

Deley. Mendoza Deleyg. Cordobs Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalads de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTE CAR., Pazo de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Frov, de Cordeba Libres, Prov, de Cormentes Misiones Prov, de Santa Fé
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