
Disposición

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Número:

I

1

I1

'1

I
DI-2019.3933-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDADDEBUENOSAIJS
Miércoles8 deMayode 2019

1 ,r
Referencia: 1-47-3110-4871-18-0

I
,

VISTO el Expediente N' 1-47-3110-4871-18-0 del Registro
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

,

de esta Administración Nadional de

I
CONSIDERANDO:

Que por la", Jre~Jntes actuaciones B BRAUN MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscrip¿ión en el
Registro Productotes y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Naciopal, de un
nuevo producto médico. I

Que las activ~dadls de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento.
jurídico naciohal'por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I ,

Que consta la eJaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que.
informa que ~l producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal ¡vigente, y ,
que los establecilnientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del :
producto cuya insbripción en el Registro se solicita. '

Que correspo~de ¡autorizar;a inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la SOliCitud
l

I .

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.
I1 . . I

'1
I '.

Por ello; '1

EL AIlMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DEI
I '1 . ,

I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA
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I
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I
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I
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DlSPONE:
1

.1
ARTICULO 1'.- Autorizase la inscripcíón en el Registro Nacíonal de Productores y Productos de
Tecnologia Médicá (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT)I del producto médico marca B Braun nombre descriptivo Sistema de acceso vascular
implantable y acc~sorios Celsite y nombre técnico Kits para Cateterismo, Intravenosos, de acuerdo con lo
solicítado por B BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie I

de la presente. . I
1 "

ARTÍCULO 2o,-Autorizanse los 'textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que :obran en
documento GEpOIW IF-2019-221 88726-APN-DNPM#ANMAT,

• I

ARTICULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMÁTi'M- 669-334", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la hormativa .
vigente, 1

I '1 1ARTICULO 4°._ ,Extiéndase el Certificado de Autorizacíón e Inscripcíón en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

. 11 I
ARTICULO 5°._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

. . '1 1

ARTICULO 6'._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuyvo, producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°, Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los I
fines de confecdúnar el legajo correspondiente, Cumplido, archívese. I I

I

I '1
DATOS IDENTlfICATORlOS CARACTERlSTICOS

I '1
1

Nombre descHptlvo: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite.
,

Código de idyntTcación y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo, Intravenosos:

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

Clase de Rie~go:1IV.

Indicación/eJ aatorizadals: Para administracíón intravenosa repetída de quimioterapia, antibióticos y'
fármacos antivitales, para nutrición parenteral, toma de muestras o transfusión de sangre. Pueden ser,
utilizados para la realización de Tomografia Computarizada con Realce de Contraste (CECj) mediante
inyección a alta presión. I

Modelo/s: 1

'1
04430417 Celsite@ ST20I P

, ,
04432045 Celsi~@ ST20 IC

I "

04433149 Celsi!e@ ST201H,

I
I

'1

1

I

'1

'1
1,



04433734 Celsite@IBrachial

04433742 Celsite@1 Babyport@

P 'd d o~l'01' 5 - .eno o e VIUd ut!: anos.
I

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
I '1

Forma de presentaCión: Envase estéril individual.
,

Método de esterilización: Óxido de etileno.

'1Nombre del fabricante:

1- B. Braun M1edibal
I

2- B. Braun Medical

I '1
Lugar/es de elabo~ación:

1- 26 roe Armengaud, 92210 Saint-Cloud, Francia.
I I

2- 30 Avenue des 'femps Modernes, 86360, Chasseneuil-du-Poitou, Francia.

Expediente N~ 1-47-3110-4871-18-0
I

i
I

Digltally signad by SELLOSO Weldo Horaclo
Date: 201!l.05.08 17:37:58 ART
Location" Ciudad AlIlónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELL(i)SO
SubAdministrador :
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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8. Sralln Medical SA
lE. UribuN 663 r
Tell Fal(: (5411) 4954 2030

httpJlwww.b~rallfl.com

Modelo de Rótulo

I1

IMPORTADOR: 1,
B, Braun Medieal SA IUriburu 663 Piso 6' (1027) Cap, Fed. - Argentina
FABRICANTES: Bi Braun Medieal/26 rue Armengaud /92210 Saint-Cloud / Francia
B. Braun Medieal/30 Avenue des Temps Modernes / 86360 Chasseneuil-du-Poitou / Francia

I

BIBRAUN,'
, SHARING EXPERTISE

I

Nombre gené1ric:o':!Sistemade acceso vascular implantable y accesorios Celsite{!)
Marca: B. Bráun' I

Modelo: xxxX
I

'1

ill "Lote"
11 .

¡;¡ "Fecha de V~ncimiento"

@ "No utilizar,i el envase está dañado o abierto"
I l. .

~ "De un solo uso"

,"<.- I '1 .7J:-• :'\"Mantener alejado de la luz solar"

.'1."Mantbnefien seco"

Lh 'Vease instrucciones de uso"
1 '1

ISTERILE~ 1 ..• '. ..'"---, "Método de estenllZaclón: OXido de Etileno.

I
" No reesterilizar"

I

Autorizado por la ANMAT PM: 669-334
I ' .

Condición de V~lnta: "Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitari
,
I

Direetor Té~ni~b: Farm. Mariano Peralta Muñoz M.N. 13430
I,

l'I

I
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BIBRAUN
'SHARING ExPERTISE

Modelo de jnstrucciones de uso

B. Brsun Mcdical.'SA
J.E. Uriburu 663 7' ",
Tell Fax: (5411) 4954 2030

http://www.bbraun.com

U Fabricante e importador:
IMPORTADO* :1 .
B. Braun Medical SA / Uriburu 663 Piso 6' (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTES:B.IBraun Medical/26 rue Armengaud /92210 Saint-Cloud IFrancia
B. Braun Medieal/30 Avenue des Temps Modernes /86360 Chasseneuil-du-Poitou / Francia

1.2' Nombri g~térico: Sistema de acceso vascular implantabie y accesorios cels;te""

Marca: B. Braun

Modelo: xxx

.1imI "~ote'.!.. ,

<ID "De Jsolo uso"

@1"NO"lutilizarsielenvaseestádañadooabiertoN
~~~, '

:¡¡l""Maniener alejado de la luz solar" .
• :/. I

.~ .'¡Mantener en seco"

I 11

~-~'
ISTERllEI~ "Método de esterilización: Óxido de Etileno:'

1.3

1.4

1.5

Si li, No ¡,cesteriliza•.•

Direetor Técnico: Farm. Mariano Peralta Muñoz M.N. 13430

Autori~add por la ANMATPM: 669:;334
, I

I

Condición 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 acceso (puerto), que. esta
conectado con ,~n catéter,' y accesorios variables segun los disti os modelos (conectores,
introductor, tum!tizador, ,elevador de venas, guia J, jeringa, aguja Sure , aguja Introcan, agujas
de cuerpo fino, dilatador de vena].

. I I

1.7 IndicaciJde Uso
Los reservorios d~ ac.cesovenoso están destinados a ser utilizados para ad i istración intravenosa
repetida de quimioterapia, antibióticos y fármacos antiviral~s, para nutrició arent~ral, toma de
muestras o transfusión de sangre. Los reselVorios de acceso Celsite pueden se tilizados _~é!.rala I

I • M({1ill'lll~QE';ei :'llJ/i(I~l'RlbNPM#ANMAT. IREe~ eN
RE NTA LEGAL

G B. BRAU SA 2
M,~.l:;.4~O M.. ; _ .268
Pagina 2 de 6
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BloRAUN

SHARIN1GEXPERTISE

1

B. Braun Medical SA
lE. Utiburu663 7'
Tel f Fax: (5411) 4954 2030 I

http://www.bbraun.com

1.8

realizaci6n delTO~Ografia Computarizada con Realce de Contraste (CECT)mediante inyección a
alta presión. I

contralindilaciones

La implantaci6n cib reservorios está contraindicada en los siguientes casos;
• Infección ~conocida,bacteriemia o septicemia.
• Alergias conocidas a cualquiera de los materiales contenidos en el reservorio de acceso o

en elleatéter.
• Si los mddicamentos a utilizar en el reservorio son incompatibles con cualquiera de los

materiales contenidos en el reservorio o el catéter.
• Si la¡ anatomia del paciente no permite la inserción del catéter en la via de abordaje

escogida b si el paciente ha recibido previamente radio-terapia en la zona escogida.
• Trombosi~venosa previa.

3'1

'1
I

comPlicacio~e5 '~otenciales (inmediatas y tardias);
• Embolismo aéreo
• Angioespasmo (arterial)
• Angitis (a'rteri~1) .
• Aneurisma I f~lso aneurisma (arterial]
• lesión del ple~li braquial
• Arritmia, Itapdnamiento y punción cardiaca '.
• Descone~ión ¿ fragmentación del catéter I Oclusión del catéter I Rotura del cateter
• Infarto o trombosis cerebral (arterial)
• Embolisrr)o '1
• Explantación (jel reservario, secundaria a reacción inflamatoria
• Formació'n del una capa de fibrina
• Hematoma I.Hemotóra~
• Tro'mbodtopdnia inducida por heparina
• Infección / S~psis
• Insuficiencia hepatica {arterial)
• Pericarditis (~rterial)
• Migración del reservorio o del cateter
• Tromboembolismo I Tromboflebilis
• Trombosis 11

• Úlcera relaciónada con fármacos citotóxico (arterial)
Antes de la implantación del sistema implanlable de acceso, deben considerárse estas y otras
complicaciones-potenciales bien documentadas.

I I

ADVERTENCIAS
Durante el almacenamiento. evitar la congelación o el calor excesivo. Se ~ comienda almacenar a
temperatur~ am:biente. Los reservarios de acceso Celsite<!lson de un solo .
No volver a esterilizar el producto ni ninguno de sus componentes, y des c ar tras su uso. El
dispositivo y sus accesorios no son reutilizables ni están diseñados para s reutilizados. Cualquier
reutilizacióh cdinpromete definitivamente los resultados y la seguridad d I ispositivo.
El producto ha ~ido esterilizado con óxido de etileno y es esteril yapiróge o n envases
individuales no abiertos y no dañados.
Remitirse ~ la etiqueta del embalaje individual para la lista del contenido re 1 .
Verificar la,fec~a de caducidad antes de usar[o.y nunca implantar un sistema spués de la fecha
de caducidad. .

Mar1 OllJ-a11ao CTOR T
REPRE AN
B. BRAUN

M.N..13.430 M.P.:
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No retirar el pradu.'etode su e~vase de cartón individ~al antes de que esté listo para su 'uso, y
verificar que tbda' la manipulación y utilización se desarrolle bajo condiciones asepticas estrictas.
Este producto sólo debe ser implantado o utilizado por personal con experiencia en los aspectos
técnicos y clínicos de los reser:vorios de acceso

I ,

ATENCiÓN ESPECIAL
1 PACIENTE
Asegurese qu~ el'oso del reservorio de acceso esta indicado, teniendo en consideración la
anatomla del paciente, sus necesidades y el uso propuesto del reservorio.
Compruebe las condiciones de la piel en los sitios de implantación y de punción propuestos.
Para la implahtaéión del catéter venoso, coloque al paciente ligeramente inclinado con la cabeza
hacia abajo. I
2 POSICiÓN DEL CATÉTER
Para asegura~ que el sistema funciona corredamente, no debe haber acodamientos en el cateter.
Se recomienda tuhelizar el catéter por vía subcutánea hasta el reservario.
La posición de la punta del catéter puede cambiar cuando el paciente se mueve.
2-1 Catéter~s venosos .
al La punta del c.ltéter debe estar siempre situada en la vena cava superior a la entrada de 1,"
aurícula derecha, teniendo en cuenta el posible movimiento de la punta del cateter. Debe
realizarse unlexamen radiológico para verificarel emplazamiento del catéter y descartar la
existencia de hertlOt6rax o neumotórax.
b) Debe prestarse una atención especial cu.ando el catéter se implante por la via subclavia. Se
recomienda ~ue' él catéter se inserte fuera del espacio costo-clavicular. Se han observado roturas
del catéter en la implantadón por la via subclavia; el riesgo asociado de extravasación de los
medicamentos i!1fundidos y de embolización del extremo distal puede tener graves consecuencias.
Esto se debel a lá'rotura del catéter secundaria a su pinzamiento en el espacio costo-clavicular .
(sindrome de pinlamiento). Es necesario prestar atención particular a los catéteres usados durante
largos perío'dos o en pácientes ambulatorios, más que a los catéteres utilizados durante cortos
periodos. LalrotiJ'ra del catéter puede producirse tanto en los catéteres de silicon"comoen los de
poliuretano. ¡

I
I

BIBR~UN
SHARING EXPERTISE

,
B. Braun Miedica! SA
lE. Uriburu 663 7'

. Ted/FaIl:15411\49542030

httpJlwww.bbraun.~m

Los siguientbs signos clinicos pueden sugerir pinzamiento del catéter:
• El paciente necesita levantar el brazo para permitir la perfusión .
• Funcionamiento incorrecto intermitente del catéter, asi como dificultad con la aspiración ola
perfusión. I '1
• Dolor sUbclavÚ:,ular o edema durante la perfusión .
• Palpitaciones o malestar en el pecho que pueden indicar fractura del catéter.,

Retirar cualquier catéter en subclavia que presente un signo de pinzamiento.
Una radiografia! con inyección de contraste puede ser útil para detectar anomalías del catéter a
nivel costo-clavicular.

I '1

INCOMPATIBiliDADES MEDICAMENTOSAS
No utilizar medicamentos incompatibles de forma simultánea o consecutí : el reservorio debe ser
lavado con 110 mL de cloruro de sodio (NaCI)O,gO/oentre un medicamento tro.

I

'i
I

" ,

I

I
I



BIBRAON
SHARING EXPERTlSE

I '1

B. Braun Me:dkal SA
H. Uriburu663 7.
T~ll Fale (5411 J 4954 2030
httptlwww.bbraun.com

En caso de obstrucción del sistema, nunca intentar eliminar la obstrucción utilizando un liquido a
alta presión: pued~ implicar riesgo de fractura y migración del catéter. De acuerdo con los
. protocolos locales 'Ybajo supervisión médica, puede utilizarse 2 mL de alcohol al 70'10 para ayudar
a desbloquearl catéteres de silicona cuando la obstrucción ha sido causada por depósitos de
Iipidos, No se recoh.ienda utilizar alcohol en catéteres de PUR
De acuerdo con lo~ protocolos locales y bajo supervisión médica, puede utilizarse 2 mL de acido
clorhidrico (HCI) a 0,1 mol/L para ayudar a desbloquear tanto los catéteres de silicona como los de
PURcuando I~ obstrucción se debe a depósitos minerales.

I

INFECCiÓN
En caso de infeccion, si corresponde, tratar con antibióticos. Si falla, deben extraerse el catéter y el
reservorio. I .

, il ,
TECNICAS DE IMPLANTACION
Consideraciones generales:
• Retirar simultáneamente la gula y el dilatador. No retirar la guia a través del dilatador ya que
podrla.salir dh la bpiral. .
• Se recomienda utilizar NaCl O,S0/o (con o sin heparina, de acuerdo a los protocolos det"paisJ para
enjuagar, y bloquear el reservorio y el catéter durante la implantación .
• Durante la 'impl~ntación, cerciorarse que el catéter no ha sido d.eteriorado por pinzas no
protegidas, agujas de sutura u otros instrumentos cortantes .
• El catéter debe ser montado en la canula de salida a lo largo de su eje y no de forma transversai,
y debe estar imo~tado por completo en la canula de salida antes de que el anillo de conexión sea
deslizado sobre el catéter.

MANTENIMIENTO DEL RESERVORIO y DEL CATÉTER I .

Recomenda~ion~sgenerales:
• Si se utiliza c1ofuro de sodio (NaCI) O,S%heparinizado, el sistema debe ser enjuagado
previamente con cloruro de sodio (NaCI) O,s% solo, dado que algunos medicamentos pueden
reaccionar cbn I~ heparina y producir el bloqueo del reservoriol catéter debido a la formación de . i
precipitados. i
• Enjuagar siempre- el sistema entre una y otra administración de diferentes medicamentos. Para
reducir el riesgo de obstrucción del catéter, debe prestarse atención particular en el caso de
fármacos qu'e tíe1nen algún riesgo de precipitar, de agentes anticoagulatorios. después de una
toma de muestr~ de sangre o después de una transfusión .
• Si el sistema no recibe mantenimiento adecuado, puede producirse obstrucción del catéter.

I '1 "

ENJUAGUE Y HEPARINIZACIÓN
Reservorios' venosos
Es esencial enju~garel reservorio de acceso.
Enjuagar el reservorio con 10 mL de cioruro de sodio (NaCI) O,S%despu de cada tratamiento, y
cada 4 semana~len caso de que no hubiera tratamiento.
Si se nota r~sistencia a la inyección o si se produce hinchazón alredeudo el reservorio o a lo largo
del catéter, deb~ sospecharse de un mal funcionamiento

i '[

ATENCION ESPECIAL

l
'i

I

'i
I

'1

I
I
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! '1 . I
Después de la implantación de un reservorio en un niño, debe prestarSe especial atención a la
posición de la punta del catéter. Con el tiempo, en la medida que el niña crece,la.posición de la
punta del catéter cambia y se desplaza más arriba en la vena cava superior. Cama en cualquier
catéter, una posición alta en la ves predispone al catéter a la formación de una vaina de fibrina y
otras dificult~ldes~ecánicas. .
La posición de la punta del catéter debe verificarse can radiografías, cama mlnima cada 12 meses
o con más frecuencia si el niño crece rápidamente. El sistema debe ser cambiado en cuanto la
punta alcanza el nivel de T4.

I1
Información MR !

Información gen~ral
De acuerda can la norma 60601-2-33[2008) de lEC,el escáner debe ser aperado en Moda
Operativo Narmall(definlda como el moda de operación del sistema MR en el cual ninguna de las
salidas tiene un valar que provoque estrés fisiológica ai paciente):

,

La tasa de absorción especifica (SAR) promediada para la totalidad del cuerpo debe ser S 2,0 Wlkg
La SAR para la cabeza debe ser < 3,2 Wlkg

I '1
Información sOb\e el dispositivo

A MR Condicio~1
Los ,eservari6s de acceso Celsite@fueran determinadas coma MR-Candicianal, de acuerda can la
terminologia especificada en la Saciedad de Ensayasy Materiales de Estadas Unidas (ASTM)
Internacional, DeSignación: F2503-08. Práctica estándar de marcada de dispositivos médicas y
otros items de seguridad en entornos de resonancia magnética.
Ensayas na dinicas demostraran que las reservorias de acceso Celsite'" san MR Condicional. Un
paciente conl est~dispositivo puede ser sometido a escáner de forma segura inmediatamente
después de su colocación, baja las siguientes condiciones:
Campo magnética estática de J-Tesla y l,5-Tesia
Gradiente espacial máxima del campa magnética de 710 Gauss/cm O menas
Tasa de absa'rció~ especifica (SAR) máxima promedio para el cuerpo completa de 2,9 Wlkg para 15
minutos de escaneado.
Nota: La información de RM está relacionada sólo can el reservaria de acceso. Los accesorios de
implantación no fueron analizados.

I I
Calentamiento relacionado can MRI
En ensayas na dinicos, 105reservarias de acceso Celsite'" produjeran un aumenta máximo de
temperatur~ durante el MRI realizada durante 15 minutos (es decir, porsecuencia pulsada) en los
sistemas MR de3-Tesla [Excite, Software G3.0-0528, General Electric Heallhcare, Milwaukee, WI)
como sigue:

TEInp:l del MRI
1"""""'" tAsada)

15mi>

interés es la misma área o
site"'. Par la tanto, puede

enes de MR por la

\blorc:ab'imettla
A
21

S1sklma MR illfonnOOo, SA.R lJ1éxlmo
anediadoClI9 o Ieto

Z9

I

~~~2A.PN-DNPM#ANMAT
ENTA E LEGAL

B. aRA EDI L S.A. 6
M.N.13.430. .268
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Información de :artefactos
. .Lacalidad de la imagen de MR puede verse comprometida si el áre

está relativamente cerca de la posición de las reservorios de acceso C
ser necesado optimizarla o compensar panimetros de captación de 1

presencia de este dispositiva.
I

'1
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

!

La :Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
! I ..

(ANM~T) certifica que de acuerdo con lo solicitado por B BRAUNMEDICALS.A., se

autori~a la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnol:ogía Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nom+ d,~riptl,o, SI,rem,d, ,,,",o "~"'" Impl""bl, y '''",0''0' C,I,!t,.
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo,

Intravlnosos.
I

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

Clase be Riesgo: IV.

Indicatón/es autorizada/s: Para ad~inistración intravenosa repetida de

qUilnidteraPia, antibióticos y fármacos antivirales, para nutrición parenteral, toma

de ~l!estras o transfusión de sangre. Pueden ser utilizados para la realización de

Tomografía Computarizada con Realce de Contraste (CECT) mediante inyección a

alta presión.
•

Modelo/s:

04430417 Celsite@ ST201 P

1 • A~ 04432045 Celsite@ ST201C

sJfj~e:egaCiOnes TeL (+S4Ml1) 4340-0800 w http://www.anmat.gov,arw República Argentina

Sede Central
Av. de Mayo,869, CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martrn 1909, Mendoza I

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CASA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 535,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de 10$
Ubres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unídos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas, Prov. de

Mis¡ones

Sede Prado Médicos
Av. Belgrano 1480, CASA

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fé

http://www.anmat.gov,arw


04433149 Celsite@ ST201H

.11 .
04433734 Celslte@ Brachlal

• i
04433742 Ceislte@ Babyport@

1

'

.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de usb:tenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentaCión: Envase estéril individual.
I ,1

Método de esterilización: Óxido de etileno.

Nombre del fabrica~te:
I "

1- B. Braun Medical

I 1
2- B. Braun Medlcal

Lugar/es de elabordción:
I 11

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

2- 30 Aven~e des ,.bmps Modernes, 86360, Chasseneuil-du-Poitou, Francia.

Se extiende eLpres~nte Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 669-334,
I ,1 I

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición
¡
I

autorizante. ,1
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