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Disposicién ' ‘ ;

Niimero: DI-2019-3976-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-7511-18-6

B i
VISTO el Ex_pediente N¢ 1-47-3110-7511-18-6 del Registro de esta Administracion I!\Jacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y : i

CONSIDERANDO:

Que por lals pi]esentes actuaciones B BRAUN MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscfipcién en ¢l
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

nuevo productc)| médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
" por la Ley '164:63, 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 Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el|producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ¢l control de calidad del

producto cuya ilnscripcién en el Registro se solicita.

Que con'cspondle autorizar la inscripcion en et RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

|
i
|
i
1
¢
{
'

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

| | |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D

fes)

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '




DISPONE:

ARTICULO 1%.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Piroductos de
Tecnologia|M¢dica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi‘a
Meédica (AI;\IM:AT) del producto médico marca B Braun nombre descriptivo Sistema de acceso vasculair
implantable] y accesorios Celsite y nombre técnico Kits para Caleterismo, Intravenosos, de acuerdo con 1o
solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie

de la presente. :

) N
ARTICULOQ 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-22225208- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3‘.’1- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la levenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 669-338”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. '
ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién ¢ Inscripeiéon en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTiCULQ 59.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sers de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. ‘
ARTTCULC!) 64’[- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores v Productos deTecnologiia
Médica al IJluC\!/JU producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de!lailpresente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y }el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confec&ionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

|
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" DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS I
| | |
; . |
Nombre descriptivo: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo, Intravenosds.

. o, | . . .. . . . .
hidratacion, dre:na]e de ascitis malignas o drenaje de efusiones pleurales malignas.

' }
Marca(s) de (l?s) producto(s) médico(s): B Braun.
Clase de Riiesglc.a: I11.
Indicacion/es !lutorizada/s: Para ser utilizados en la administracidn intraperitoneal de quimiot‘erap1a,

§
Modelo/s: 04430169 Celsite® DRAINAPORT T203J-1.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion 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 Meldical ®
|

Lugar/es de elaboracion:
1- 26 rue Annehgaud, 92210 Saint-Cloud, Francia.
2- 30 Avenine des Temps Modernes, 86360, Chasseneuil -du-Poitou, Francia.
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B | BRAUN

SHARING EXPERTISE ) 8. Braun Medicsl SA ‘
. : JE Uribory 663 7* "
: Telf Fax: (5411) 4854 2030

hl‘tpiﬂwww.hbradn.corii .

| Modelo de Rétulo

IMPORTADOIR
" 8. Braun Mechcal S.A, | Uriburu 663 Piso G° (1027) Cap. Fed. - Argentina

FABRICANTES B. Braun Medical / 26 rue Armengaud f 92210 Saint-Cloud { Francia
8 Braun Medical [ 30 Avenue des Temps Modernes { 86360 Chasseneuil-du-Poitou [ Francia

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

Mbdelo:|xxxx

& e

S “Fecha de Vencimiento”
cha

"

Lo
@ "Nt'} utilizar si el envase ests danado o abierto

® “De un solo uso”

*

r}

"Mantener alejado de la luz solar”

- j ."I\:Fan't'ener en seco”

[
A “V'éase, instrucciones de uso” '
STERILE ' . .
‘ . “Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

A
*|No reesterilizar®
[

Dircctor-TéTnico: Farm. Mériano'Peraita MufAoz M.N. 13430

Autonzado por la ANMAT PM: 669-338

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

o
|

IF-2019-22225208-APN-DNPM#ANMAT
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R
B BRAUN | |
. SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA’
J.E. Uriburu 663 7*

I
| ’ Tel } Fax: (5411) 4854 2030
http:ffwww.bbraun.com

i . Modelo de instrucciones de uso
. _ |
1.1 Fabricante e importador: '

IMPORTADOR: .
8. Braun| Medical S.A | Uriburu 863 Piso 6° (1027} Cap. Fed. - Argentina. : |

FABRICANTEiS: B. Braun Medical / 26 rue Armengaud f 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® ' ’ ' ’

Marca; B. Braun

Mode ozxxx- . : I ‘.

| I
® *De un solo uso” ‘ ;

@ | "No utilizar si el envase esta daﬁgdo o abierto” | ‘

Ste.
AN

"Mantener alejado de I3 luz solar®
' ’

1
T' \
) I."Mantener en seco”

STERILE|EO) .- .
“Métado de esterilizacion: Oxido de Etileno.”

|@7 " No reesterilizar" , . |
1.3 Dire’c‘tor Técnico: Farm. Mariana Peralta Muioz M.N. 13430 . ' ’

14 Autorizado por la ANMAT PM: 669-338

15 |Conldici6n de Venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.” ‘

1.6 Componentes del sistema
£ sistema esta formado por un kit que contiene un reservoric de acceso (puerto), que estd !
conectado con un catéter, y accesorios variables segin los distintos modelos (conectores, | i
introdt':ctorj-, tunelizador, elevador de venas, gula J, jeringa, aguja Surecan, aguja Introcan, -agujas i

de cuerpo fino, dilatador de vena).

1.7 indicacién de Uso :
Los reservarios peritoneales/pleurales estan destinados a ser utilizados en la adminis
intraperitoneat de quimioterapia, hidratacién, drenaje de ascitis malignas o drenaje de efusigng

pleurales malignas. :
t oo
B &

1.8 Contraindicaciones ]
“la imTlan:tacidn de reservorios esta contraindicada en los siguientes casos: : REPRESENS ff . |
! TF-2019-22225208- APN-DNEAMRIAFOS |

2
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE ’ _ 8. Braun Medical SA

. . LE. Uribyru 663 7* /

| Tel | Fax: {5411) 4954 2030 |

' ' http:/fwww.bbraun.com
a Infeccién conocida, bacteriemia o septicemia. ;
D Alergias conocidas a cualquiera de los materiales contemdos en el reserverio de acceso o |
en el catéter,
] Si los medlcamentos a utilizar en el reservorio son incompatibles con cualqulera de los
materiales contenidos en el reservorio o el catéter.
D Si la anatomia del paciente no permite la insercion-del catéter en Ia via de abordaje

escogida o siiel paciente ha recibido previamente radio-terapia en la zona escogida.
m] Trombosis venosa previa,

Complicaciones potenciales (inmediatas y tardias):
Embplismo aérep -~ :

Angioespasmo {arterial)
Angitis (arterial}
Aneurisma [ falso aneurisma (arterial)
iLesion del plexo braquial '
Arrltmla taponamiento y puncion cardiaca

Desconexidn o fragmentacion del catéter / Oclusion del catéter | Rotura del catéter

Infarto o trombosis cerebra! {arterial}
,Embolismo |
Explantacion del reservorio, secundaria a reaccion inflamatoria

Formacién de una capa de fibrina -

Hematoma | Hemotdrax
Trombocitopenia inducida por heparina

tnféccidn [ Sepsis
_ Insuficiencia hepética {arterial)

Pericarditis {arterial)

Migracién del reservorio o del catéter
| Tromboembolismo | Trombofiebitis

Trombosis

{Ulcera refacionada con farmacos citotoxico (arterial} ]
Antes de la implantacién del sistema implantable de acceso, deben considerarse éstas y otras
complitacignes potenciales bien documentadas. |

ooonNnDOoOoOO0OO00oDCcDdcpo0ooOoOonaa

ADVERTENCIAS :
Durante el almacenamiento, evitar la congelacion o el calor excesivo. Se recomienda almacenar a
temperatura ambiente. Los reservorios de acceso Celsite® son de un solo usp, - '
No volver a esterilizar el producto ni ninguno de sus componentes, y desechar tras su uso. El
dispositivo y sus accesorios no son reutilizables ni estan disefados para ser reutilizados. Cualquier
reutilizacién compromete definitivamente los resultados y la seguridad del dispositivo.

El producto ha sido esterilizado con ¢xido de etileno y es estéril y ap:régeno en envases [
mdlwduales no abiertos y no dafados.

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

Verificar |a fecha de caducidad antes de usarlo y nunca implantar un sistepa después de la fecha

de caducidad. ,
No retirar el producto de su envase de cartén individual antes de que e
verificar que toda |2 maniputacion y utilizacién se desarrolle bajo condiciond
Este producto sélo debe ser implantado o utilizado por personal con experik
técnicos y clinicos de los reservorios de acceso

isto para su uso, y
3épticas estrictas.
a en los aspectas

ATENClc'm ESPECIAL Mariano Petaita Mufioz
1 PACIENTE o R I TANTENEGAL
IF-261 2 MPM#;:\NMAT

3
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BIBRAUN e

‘SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
JE Uribury 683 7°
Tel { Fax: {§411) 4854 2030

hitp:fiwww.bbraun.com .

Asegures:e que el uso del reservorio de acceso estd indicado, teniendo en conSideracion
anatomia def [paciente, sus necesidades y el uso propuesto del reservorio.

Compruebe lds condiciones de la piel en los sitios de implantacidn y de puncién propuestos.
Para la implantacién del catéter venoso coloque al paciente ligeramente inclinado con la cabeza
hacia abajo. .

2 POSICION DEL CATETER ' '

Para asegurar que el sistema funciona correctamente, no debe haber acodamientos en e catéter. ‘
Se recon‘nenda tunelizar el catéter por via subcutdnea hasta ef reservorio.-

La posicién d|e la punta del catéter puede cambiar cuando el paciente se mueve,

iINCOMPATIBILIDADES MEDICAMENTOSAS ‘
Mo utilizar medicamentos incompatibles de forma simultanea o consecutiva: el reservorio debe ser i
lavado con 10 mL de cloruro de sodio (NaCt} 0,9% entre un medicamento y otro ' ‘ |

OCLUSION | - %
Utilice siempre una jeringa de 10 mL de volumen o superior al enjuagar el reservorio, para evitar -
presiones extesivas en caso de oclusion del sistema,

En caso de obstruccién del sistema, nunca intentar eliminar la cbstruccién utilizando un Isqusdo a i ]
alta presuﬁm puede implicar riesgo de fractura y migracion def catéter, De_acuerdo_con los ’

protocolos 16cales y bajo supervision médica, puede utilizarse 2 mL de alcohol al 70% para ayudar
a desbloquear catéteres de silicona. cuando la obstruccidn ha sido causada por depdsitos de
tipidos. No s'e recomienda utilizar alcohol en catéteres de PUR. .
De acuerdo con los protocolos locales y bajo supervision médica, puede utilizarse 2 mL de émdo P
clorhidrico (HCI) a 0,3 mol/L para ayudar a desbloguear tanto fos catéteres de silicona como los de - ! '
PUR cu:?ndo la obstruccidn se debe a depositos minerales. ‘
INFECCION :

En caso de infeccion, si corresponde, tratar con antibiéticos. Si falla, deben extraerse el catéter y el

FESErVOrio. P

TECNICAS ILE IMPLANTACION ' ' L
Consideraciones generales: ‘ ' )
* Retirar simultaneamente fa guia y el dilatador. Na retirar fa guia a través del dllatador ya que
podria salir de la espiral. - !
® Se reg:oml_enda utilizar NaCl 0,9% [con o sin heparina, de acuerdo a los protocolos del pais) para !
enjuage?r y, bloquear el reservorio y el catéter durante |a implantacidn. ’ :
* Durante 1a implantacion, cerciorarse que el catéter no ha sido deteriorado por pinzas ne - i
prategidas, agu;as de sutura u otros instrumentos cortantes. '
* Ef catéter'debe ser montado en la cdnula de salida a lo largo de su éje y no de forma transversal,

y debe estar montado por completo en la canula de salida antes de que ef anillo de conexién sea
deslizado sobre el catéter, !
MANT|ENII\}IIENTO DEL RESERVORIO Y DEL CATETER
Recomendacnones generales:

* 5 se utlllza clorure de sodio {NaCl} 0,9% heparinizado, el sistey
previamente con clorurc de sodio {NaC!) 0,9% sofo, dado gue algunds
reaccionar can la heparina y producir el blogueo del reservorio/ catéter de
precnplltado?
* Enjusgar - swmpre el sistema entre una y otra administracion de diferented

- reducir el riesgo de obstruccién del catéter, debe prestarse ‘atencién partfc :

| S FraflheE

j debe ser enjuagado
yedicamentos pueden
do a fa formacidn de ‘

kdicamentos. Para

en el caso de -
BAEMEANMAT
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B BRAUN

* SHARING EXPERTISE ' . B. Braun Medical SA
| . LE. Uriburu 663 7°

Tel { Fax: (5411) 4954 2030
‘ . http:ffwww.bbraun.com
farmacos qu«l tienen algun riesgo de precipitar, de agentes anticoagulatorios, después de
toma de muestra de sangre o después de una transfusién,

* Si el sistema no recibe mantenimiento adecuado, puede producirse obstruccién del catéter. | .
ENJUAGUE Y HEPARINIZACION

Reservorios peritoneales [ pleurales

los reseqvonos peritaneales [ pleurales deben ser enjuagados con 20 mL de cloruro de SOdIO {NaCl) |
0,9% hepannlzado, inicialmente, cada semana; el intervalo entre enjuagues puede ampilarse de

acuerdo a Ias necesidades clinicas.

Si se nota resistencia a la inyeccidn o si se produce hinchazon alrededor dei reservorio o a lo largo !

det catéter, debe sospecharse de un mal funcionamiento. ‘

1nfcn'lm=lcmr|| MR : |
Informacion general ' ;
Ce acuerdo | con la norma 60601-2- 33[2008} de IEC, el esciner debe ser operado en Modo '
Operativo Normal (definido como et modo de operacién del sistema MR en el cuaf mnguna -de las
salidas tlene un valor que provoque estrés fisioldgico al paciente): : ’ )
La tasa de absormén especifica (SAR) promediada para |a totalidad del cuerpo debe ser < 2,0 Wikg

La SAR para|la cabeza debe ser < 3,2 Wikg |

Informacidn sobre ¢l dispositiva ' '

A MR Ctlmrlicional
Los reservorios de acceso Celsite® fueron determinados como MR-Condicional, ‘de acuerdo con la.
termindlogia especificada en la Sociedad de Ensayos y Materiales de Estados Unidos {ASTM) ’
Intemacmnél Designacion: F2503-08. Practica estandar de marcado de dispositives médicos ¥y
otros items 'de seguridad en entornos de resonancia magnética. ;
Ensayos no clinicos demostraron que los reservorios de acceso Celsite® son MR Condicional. Un | i
paciente con este dispositivo puede ser sometido a escéner de forma segura |nmedlatamente ’
después de Isu colocacion, bajo [as siguientes condiciones:

Campo magnético estatico de 3-Testa y 1,5-Tesla !
Gradiente espacial maxima del campo magnétrco de 710 Gauss/cm o menos
Tasa d? absorcion especifica (SAR) maxima promedlo para el cuerpo completo de 2,9 W/kg para 15 ‘
minutos de lescaneado

Nota: La mformar:mn de RM est3 relacionada s6Jo con el reservorio de acceso. Los accesarios de

implantacion no fuercn analizados.

Calentelzmlelntc relacionado con MRI
En ensayos no clinicos,. los reservorios de acceso Cels1te® produjerop\un aumento maximao. de
temperatura durante el MRI realizadoe durante 15 minutos {es decir, por decuencia pulsada) en los

sistemas MR de 3-Tesla {Excite, Software 630 0528, General Electric Hea{thcare, Ml|W3Ukee WI) i
come ssgue ’

Sistema MR Infarmado, SAR miximo|  valor catwimetfia Cambio mayar Teenipo dl MR
cmu@ ',"R’ promediado cuamo compielo (WAQ) fWig) g8 temperatua {mma gusada)
3T/ 126MHz 29 27 22°C \ Sein_ -

.
‘ . ‘ ‘Mariano PeNylta Mufioz
IFFE DNPM#ANMAT

B. BRAUN T A
M.N. 13,430 MP\16.268  §
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B/BRAUN :
SHARING EXPERTISE ' B. Braun Medical 5A

. J.E, Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411} 4954 2030

http:f/lwww.bbraun.com

Informacicn de artefactos ‘

: STl N, N Lo
la calidad da] la imagen de MR puede verse comprometida si el rea de interés es la misma area o
esta relativamente cerca de la posicién de los reservorios de acceso Celsite®. Por lo tanto, puede

ser necesarid optimizarla o compensar parametros de captacion de imdgenes de MR por la

presencia de leste dispositiva. .

S.A.
M.N. 13.430 M.P.\16.268

‘ : . - IF-2019-22225208-APN-DNPM#ANMAT
6
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LA EXPORTACION”,

oNMat

AdminishGodn Nagiong! de Medcamentos. Gobierno de Salud
Abrentos ¢ Meenokgin Medics

Ministerio de Salud v Desarrolio Social
Presidencia de la Nacidn

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

‘Expediente N°: 1-47-3110-7511-18-6
La | Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A., se

autioriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Te%nologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de acceso vascular implantable y acceéorios Celsite.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo,
Intravenosos.

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

Clase de Riesgo: III.

Indlicacién/es autorizada/s: Para ser utilizados en la admjiﬁistracién intraperitoneal
de |quimioterapia, hidratacién, drenaje de ascitis malignas o qrenaje de efusiones
pler:,lrales malignas.

Modelo/s: 04430169 Celsite® DRAINAPORT T203]-1.

Periodo de vida util: S afos.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
| .

Forma de presentacién: Envase estéril individual.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Sedes y D'elegaciunes Tel {4-54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central ! Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av, de Mayo BES, CABA | Alsing 6657671, CABA Ay, Caseros 2181, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg, Mendoza Deleg, Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remadios de Escalada de Obispo Trejo 635, . Ruta Macional 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Parén 2458,
San Martlh 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de fos Posadas, Prov. de . Santa F&,
Prov. de Mentoza ' Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fe



http://www.anmat.gov.ar-

Nombre del fabrican'te:

1- B. Braun Medical
2- B. Braun Medical |
Lugar/es de elabd)ral;ién:

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

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

Se extiende el preseinte Certificado de Autorizacidén e Inscripcion del PM- 669-338,

Ly
con una vigencia [de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7511-18-6 |

Disposicion N©
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