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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional

2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: Dl-20~9-3976-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDADDEBUENOSAIRES
Viernes 10de Mayode 2019

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

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7511-18-6 del Registro de esta Administración ~acional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDElJDO: j
Que por lal p~esentes actuaciones B BRAUN MEDICAL S,A" solicita se autorice la insc;ipción en I
Registro Pr6ductores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de ah
nuevo prodüctd médico.. I
Que las actividldes de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contemplad~s
por la Ley 164~3, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMCIRES, N° 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la' lvaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicps, en la que
informa que ellproducto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma leg~1vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto ct!ya ¡b,scripción en el Registro se solicita,

I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud,

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

Por ello;

tL ~DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
, I

I '
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



, , DISPONE: i

ARTICULO 1',- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Rroductos de
Tecnologia I Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (Al'MtT) del producto médico m,,;ca B Braun nombre descriptivo Sistema de acceso vascul~\:
Implantablel y accesonos Celslte y nombre tecmco Kits para Catetensmo, Intravenosos, de acuerdo con lo
solicitado por ~ BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie
de la presente. I

, ,1
ARTICULO 2°:_ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento NOIF-2019-22225208-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3,1_En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM- 669-338", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4.,- Extiéndase el Certificado de Autorízación e Inscrípción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5?- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir d¿ la fecha de
la presente dis~,osición. I ;

, I 1I :
ARTICUL<D6?,- Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al rlueVo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndol~
entrega de 'la: bresente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y lel
Certificado 'mencionado en el articulo 4•. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confecCionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
I

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

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

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

¡ i
Clase de Riesgo: m.

I d. "nll li . da! P 'l' d Id"'" . In lcaclO es !autonza s: ara ser ut! Iza os en a a mlmstraclOn mtrapentonea
hidratación; drdnaje de ascitis malignas o drenaje de efusiones pleurales malignas.

1

"

Modelo/s: 04430169 Celsite@DRAINAPORT T203J-1.

Periodo de vidá útil: 5 años.

Condición de ~1o:Venta exclusiva a profesio~ales e instituciones sanitarias.

F di" E ' '1 . d' 'd Iarma e presentaclOn: nvase esten In IVI ua.

Método de esterilización: Óxido de etileno.

l',
I
,

de quimioterapja,
,



Nombre del fJricante:

1- B. Braun MJdical

2- B. Braun MJdical
I

Lugar/es de elaboración:

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

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

Expediente N° 1-47-3110-7511-18-6

Digrtally signad by BELLOSO Waldo Horneio
Dale: 2019.05.10 11:09-28 ART
local;on: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORAero BELLOSO
SubAdministrador
Administración Naciorla! de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica I

I
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BID~hUN
, .'

SHARING EXPERTISE
I .

S. BrllUn Medie.I,SA
lE, Uriburu663 7'. ..
T~II Fax: (5411) 4954 2030
http~/www.bbravn.com

Modelo de Rótulo
1 11

IMPORTADOR:
. a. araun Me~ical S.A. J Uriburu 663 Piso 6' (10271 Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTES: a. Sraun Medical J 26 rue Armengaud J 92210 Saint-C1oud J Francia
a. araun Medical J 30 Avenue des TempsModernes J 86360 Chasseneuil-du-Poitou j'Francia

1

Nombre genérico: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite'"

Marca: 8. araun
I '1Modelo: xxxx

:(i:Q¡¡' "lote" ,

í.3 "Fecha de Vencimiento"
Q I

If&. ' I
~ "Nb utilizar si el envase está dañado o abierto"

,1 I .

~ "De un solo uso"

~I'.,.o I~-• :'\"Mantener alejado de la luz sola(

.'1..Man;ener en seco"
& "JéaJ instrucciones de uso"

I

ISTERllEI!QI 'Método d'-esterilización: Óxido de Etileno:: •

&.::.'
O "INOrrsterilizar"

DireetorTécnico: Farm. MarianDPeralta Muñoz M.N. 13430
'. I .

Autorizado po, la ANMAT PM: 669-338

Condición de Venta: :Venta exch.i~¡va a profesionales e institu"cionessanitarias."

i
1

J

I

I

,.

I

I

IF-20 19-22225208-APN-DNPM#ANMA T
. I

1
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B. Braun Medical SA"
JE. Uriburu 663 r
Tel J Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

i ' l' Modelo de instrucciones de uso

1.1 Fabricante e importador:
IMPORTADOR:
B. Braun:Meqical SAl Uriburu 663 Piso 6' (1027) Cap,Fed,- Argentina.
FABRICANTES:B, Braun Medical/26 rue Armengaud /92210 Saint-Cloud / Francia,

B. Braun Medical/30 Avenue desTempsModernes /86360 Chasseneuil.du.Poitou / Francia

I1

BIDRAUN
SHARING EXPERTISE

I '1

1.2 Nombre genérico: Sistema de accesovascular implantable y accesoriosCelsit'"
. I . ,

Marc~: B. Braun .

Modelo: xxx

I '1 .
(l) "De un solo uso"

~~'I:'No utilizar si el envaseestá danad~ o abierto"

kt'\:. .,. "Mantener alejado de la luz solar"

.+i."Mantener en seco" .
I

1:3

1,4

,. ,

ISTERILE~ ,'.
I "Método de esterilización: Oxido de Etileno."

I~. "No reesterilizar"

Director Técnico: Farm.Mariano Peralta Muñoz M.N. 13430
I '1 '
Autorizado por la ANMAT PM: 669.338

,

1.5 Condición de Venta: 'Venta exclusiva a profesionalese instituciones sanitarias."
I '1 . . .

1.6 Componentes del sistema
El sistema esta formado por un kit que contiene un reservorio de acceso (puerto), qUe está
conectado: con un catéter, y accesorios variables según los distintos modelos (conectores,
introd¿ctol, tunelizador, elevador de venas, gula J, jeringa, aguja Surecan, aguja lntroca 'agujas
de cuerpo fino, dilatador de vena). .

.1.7 'Indicación de Uso'
Los r~serv¡'rios peritoneales/pleurales están destinados a ser utilizados en la adminis a ión
intraperitoheal de quimioterapia, hidratación, drenaje de ascitis malignas o drenaje de efus
pleurales malignas.

I '1
1 B C t . d' .. Mariano Pe
. on ram IcaClones ECTOR NICO I

. La implantación de reservoriosestá contraindicada enlossiguientes ca,sos: ' REPR N MEOI GAL

. I1 .. IF -20 19-22225208-.J;~IfAFl

2

I1
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B. Sraun Medical SA
LE. Uriburu 663 7'
Ttl{ Fax: (54 J 1J 4954 2030

httpNwww.bbraun.com

~"(~r~~:l
4~~~

D Infección conocida. bacteriemia o septicemia.' "11~?
D Alergias conocidas a cualquiera de ios materiales contenidos en el reservorio de acceso o
en el catéter. I • •

O Si los medicamentos a utilizar en el reservorio son incompatibles con cualquiera de los
materiales contenidos en el reservorio o el catéter. '
D Si la anatomla del paciente no penmite la inserción del catéter en la via de abordaje
escogida'o si'el paciente ha recibido previamente radio-terapia en la zona escogida.
o Trombosis venosa previa.

,

BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Complicaciones potenciales (inmediatas y tardias):
o Embolismo aéreo
o Angioespasmo (arterial)
D Angítis (arterial)
D Aneurisma I falso aneurisma (arterial)
D ,lesión del plexo braquial '
O Arritmia, taponamiento y punción cardíaca
D Desconexión o fragmentación del catéter I Oclusión del catéter I Rotura del catéter
O Infarto o trombosis cerebral (arterial)
D ¡Embolismo . . .. . .
o Explantación d~1reservOrlO, secundarra a reacclon Inflamatona
D Formación de una capa de fibrina
D Hematoma I Hemotórax
D Trombocitopenia inducida por heparina
D Ilnf¿cción I Sepsis
D Insuficiencia hepática (arterial)
D Pericarditis (arterial)
D Migración del reservorio o del catéter
o I Tromboembolismo I Tromboftebitis
D Trombosis
D Úlcera relacionada con fármacos citotóxico [arterial)
Antes de la implantación del sistema implantable de acceso, deben considerarse éstas y otras
complitaciqnes potenciales bien documentadas.

ADVERTENCIAS
Durante el almacenamiento, evitar la congelación o el calor excesivo. Se recomienda almacenar a
temperatura ambiente. los reservorios de acceso Celsitel!Json de un solo uso.
No volver ~ esterilizar el producto ni ninguno de sus componentes, y desechar tra's su uso. El
dispositivo y sus accesorios no son reutilizables ni están diseñados para ser reutilizados. Cualquier
reutilización compromete definitivamente los resultados y la seguridad del dispositivo.
El producto ha sido esterilizado con óxido de etileno y es estéril y apirógeno en envases
individuale~ no abiertos y no dañados.
Remitirse a la etiqueta del embalaje individual para la lista del contenido real.
Verificar la fecha de caducidad antes de usarlo y nunca implantar un siste a después de la fecha
de caducidad.
No retirar el producto de su envase de cartón individual antes de que e té isto para 5U uso. y
verificar que toda la manipulación y utilización se desarrolle bajo condicion a épticas estrictas.
Este producto sólo debe ser Implantado o utilizado por perSonal con expen ríc en los aspectos
técnicos y clínicos de los reservorios de acceso .

I ,

ATENCiÓN ESPECIAL
1 PACIENTE
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B, Braun Mcdll:al SA r¥~.r,f;:
J E. Unburu 683 r ~ FOL'\.. ,

T~I/Fu:(54Tl)49542030 ~j \ :.
http://www.bbrauncom G! ~.:.. / '.; //
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Asegure* que el uso del reservario de acceso está indicado. teniendo en consideración a~l I

anatomia dellpaciente, sus necesidades y el uso propuesto del reservorio.
¡:ompruebe las condiciones de la piel en los sitios de implantación y de punción propuestos.
Para la impla'ntación del catéter venoso, coloque al paciente ligeramente inclinado con la cabeza
hacia abajo.
2 POSICiÓN DELCATÉTER
Para asegurar que el sistema funciona correctamente, no debe haber acodamientos en el catéter.
Se recomienda tunelizar el catéter por via subcutánea hasta el reservorio ..
La posición de la punta del catéter puede cambiar cuando el paciente se mueve.

!

INCOMPATIBILIDADES MEDICAMENTOSAS
No utilizar m,edicamentos incompatibles de forma simultánea o consecutiva: el reservorio debe ser
lavado cbn '10 mL de cloruro de sodio (NaCl) 0,9% entre un medicamento y otro.

I I . .
OCLUSiÓN! .
Utilice siempre una jeringa de 10 mL de volumen o superior al enjuagar el reservorio, para evitar
presiones excesivas en caso de oclusión del sistema.
En caso de obstrucción del sistema, nunca intentar eliminar la obstrucción utilizando un liquido a
alta pr~sióryi puede implicar riesgo de fractura y migración del catéter. De. acuerdo. con los
protocolos Ideales y bajo supervisión médica, puede utilizarse 2 mL de alcohol al 70% para ayudar
a desbloquear catéteres de silicona. cuando la obstrucción ha sido causada por depósitos de
Iipidos. No sb recomienda utilizar alcohol en catéteres de PURo .
De acuerdo con los protocolos locales y bajo supervisión médica, puede utilizarse 2 mL de ácido
c1orhidrico (HCI) a 0,1 mol!L para ayudar a desbloquear tanto los catéteres de silicona como los de
PUR CU1~dolla obstrucción se debe a depósitos minerales.

INFECCION! '.
En caso,de infección, si corresponde, tratar con antibióticos: Si falla, deben extraerse el catéter y el
reservaría.

DIBRAUN
'SHARIN1G EXPERTISE

,

!

TÉCNI~s6E IMPLANTACIÓN
ConsideraciOnes generales:
• Retirar sirt.ultáneamente la guia y el dilatador. No retirar la guia a través del dilatador ya que
podria salir de la espiral.
• Se recomienda utilizar Nael 0,9% (con o sin heparina, de acuerdo a los protocolos del pais) para
enjuagar, y, bloquear el reservorio y el catéter durante la implantación.
• Dura'nte' \a implantación, cerciorarse que el catéter no ha sido deteriorado por pinzas no
protegidas, agujas de sutura u otros instrumentos cortantes. .
• El catéter~debe ser montado en la cánula de salida a lo largo de su eje y nO de forma transversal,
y debe estar montado por completo en la cánula de salida antes de que el anillo de conexión sea
deslizado sobre el catéter.

I¡ •
MANTENIMIENTO DEL RESERVORIOy DEL CATETER
RecomendaCiones generales:
• Si se utiliza cloruro de sodio (NaCl) 0,9% heparinizado, el sist
previamente con cloruro de sodio (NaCII 0,9,\,0 solo, dado que aigun
reaccionar con la heparina y producir el bloqueo del reservorio! catéter bi o a la formación de
precipitados. .'
• Enju~gar [siempre el'sistema entre una y otra administración de diferente m dicamentos. Para
reducir el riesgo de obstrucción del catéter, debe prestarse atención partic en el caso de!. WtilPi\l\W1 . . ~M#ANMAT

. IRECTOR T NICO
RE TANT GAL 4
B. BRAU.

Pá!'lilj¡,.Hlt%O M,P,:

I
I
! i
,

i, .

•

http://www.bbrauncom


BIBRAUN
.. SHARIN'G EXPERTISE

I

B. Sraun Medic:al $A
LE. Uriburu 66J 7"
Td I Fax: (5411 J 4954 2030

, . ' http://www.bbraun.com

I '1fármacos qu tienen algún riesgo de precipitar, de agentes anticoagulatorios, después de
toma de mueStra de sangre o después de una transfusión .
• Si el sistema no recibe mantenimiento adecuado, puede produci"e obstrucción del catéter.

i '1 .
ENJUAGUE Y HEPARINIZACION
Reservorios peritoneales I pleurales .. .
Los rese\Vorios peritoneales I pieurales deben ser enjuagados con 20 mL de doruró de sodio (NaCl)
0,9% hepari,{¡zado, inicialmente, cada semana; el intervalo entre enjuagues puede amplia"e de
acuerdo a la~necesidades clínicas.
Si se nota resistencia a la inyección o si se produce hinchazón alrededor del reservorio o a lo largo
del catéter, debe sospecha"e de un mal funcionamiento.

I1
I

.1

I

Información MR
Inform~cióri general
De acuerdo I con la norma 60601-2-33(2008) de lEC, el escáner debe ser operado en Modo
Operativo Normal (definido como el modo de operación del sistema MR en el cual ninguna .de las
salidas tiene un valor que provoque estrés fisiológico al paciente): . .
La tasa ~e a~sorción especifica (SAR)promediada para la totalidad del cuerpo debe ser S 2,0 W/kg
La SAR paralla cabeza debe ser < 3,2 W/kg •

.,
I
"

5

Si$tema MR Infarmado, SAR m!iimo
Olllediado eue CCd'Cl~OflNht!.

2

'[

I il
I

Información sobre el dispositivo
I '1

.A MR dmdicion.al

Los reservorios de acceso Celsit'" fueron determinados como MR-Condicional, 'de acuerdo con la. i
terminologia especificada en la Sociedad de Ensayos y Materiales de Estados Unidos (ASTM) .
Interna~ion~l, Designación: F2503-08. Práctica estándar de marcado de. dispositivos médicos y
otros ítems ,Ide seguridad en entornos de resonancia magnética.
Ensayos no dinicos demostraron que los reservorios de acceso Celsite'" son MR Condicional. Un
paciente con este dispositivo puede ser sometido a escáner de forma segura inmediatamente
después de ~u colocación, bajo las siguientes condiciones: .
Campo.madnético estático de 3-Tesla y 1,5-Tesla .
Gradiente espacial máxima del campo magnético de 710 Gauss/cm o menos
Tasa d~ absorción especifica (SAR)máxima promedio para el cuerpo completo de 2,9 Wlkg para 15
minutos délescaneado. '
Nota: La información de RM está relacionada sólo con el reservorio de acceso. Los accesorios de
implantación no fueron analizados .

. C I l., l'a entamlento re aClonadocon MRI. .
En enSayoslno clinicos,.los reservarios de acceso Ce[s;te~produjera un aumento máximo. de
temperaturk durante el MRI realizado durante 15 minutos (es decir, p r cuencia pulsada) en los
sistemas MR de 3-Tesla (Excite, Software G3.0-0526, General Electric e thcare, Mílwaukee, WI)
como ~igu~:

. ,

Condldón MIli

3-T I1Z8-MHz

http://www.bbraun.com


Informadón de artefactos
. La calid~d d~ la imagen de MR puede verse comprometida si el area de interés es la misma área o
está relativalnente cerca de la posición de los reservorios de acceso Celsite$.Por lo tanto, puede
ser necesarib optimizarla o compensar parámetros de captación de imágenes de. MR por la
presencia de leste dispositivo. . .

BIDRAUN
I I •

SHARING EXPERTlSE

I

B. 'Breun Ml:diC:III SA
lE. Uriburu 663 7"
Td I Fax: (5411)4954 2030
http~lwww.bbraun.com

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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-22225208-APN-DNPM#ANMAT
I1

CiUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Abril de 2019

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

El documelto' le importado por el sistema GEDcJ con un total de 6 pagina/s.
I

I
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Secretaria de
Gobierno de Salud

&. Mlnist~rio de Salud y Desarrollo Sociale Pres.idencia de la Nación

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-7511-18-6
I

La i Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(Ai'\JMAT)certifica que de acuerdo con lo solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A., se
I

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos' de
I
I

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

lidehtificatorios característicos:

Nolbre descriptivo: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite.

e+,o d, ;d,";6"d60 y oomb" téoo;ooUMDNS, 12-161 K;" P'" e,t,t,,;,mo,

Intravenosos.
I

I

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

Cla~e de Riesgo: m.
I
I

Indicación/es autorizada/s: Para ser utilizados en la administración intraperitoneal
I

de IquimioteraPia, hidratación, drenaje de ascitis malignas o drenaje de efusiones
I I
I

Te!' (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

pleurales malignas.
I

Modelo/s: 04430169 Celsite@ DRAINAPORTT203J-1.
I

Período de vida útil: 5 años.

CO~dición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
I
,

Forma de presentación: Envase estéril individual.,

I . •

Método de esterilización: Oxido de etileno.

i
I

I

vv#r
Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. de Naya 869, CASA

Sede Alsina
Alslna 665/671, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados UnIdos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Oefeg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Marttn 1909, Nendoza
Prov. de Mendoza

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

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

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

Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fe

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


autorizante.

Disposición NO

1 I

I!
• 1

Nombre del fabricante:

1I1- B. Braun Medical

2- B. Braun Medicall

Lugar/es de elab~ra~ión:

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

2- 30 Avenue des TJmps Modernes, 86360, Chasseneuil-du-Poitou, Francia.
I ,1

Se extiende el pres~nte Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 669-338,

con una Vigenci~ ~e cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposidón,

, I

Expediente N° 1-17.13110-7511-18-6

3976,1~1 n MAY 2019

1 1

•
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