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Disposición

Número: DI-20119-40l1-APN-ANMAT#MSYDS

:1
Referencia: 1-47f-7517-18-8 • _

VISTO el kxJediente N° 1-47-3110-7517-18-8 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentps, lAlimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y I

1

CONSIDERANDO:

Que por las prJsentes actuaciones B BRAUN MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
nuevo producto ¡médico. .

Q 1 .Id I!d d 1 b" . l' "d d 'd' ¡Idue as actIvl a es e e a oraClOny comerCIa lzaClOn e pro lletos me leos se encuentran contemp a as:,
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al orbenamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N' 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la eyaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, 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. -

; 1:
Que correspdnd6¡autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúalenl~irtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus mOdificatori+.

~~;I .
Et AJOMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN ,NACIONAL DE I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOOIA MEDICA

,

I



DISPONE:

ARTÍCULO lÚ!._Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia,

Médica (ANMAT) del producto médico marca B Braun nombre descriptivo Sistema de acceso vascular
implantable. y accesorios Celsite Implantofix y nombre técnico Kits para Cateterísmo, Intravenosos, de
acuerdo con lo Isolicitado por B BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatoríos Caracteristicos
que figuran rl pie de la presente. . 1

ARTICULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-2019-22202193-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.f En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM- 669-345", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULq 4° - Extiéndase cl Certificado de Autorízación e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos rrlencionados en esta disposición. i '

I ~ . . I

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6°'1 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 ~resente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado menbionado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los, .
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

I ,1 !

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTlCOS

Nombre deSCrípJ,vo:Sistema de acceso vascular implantable y accesoríos Celsite Implantofix.
I

Código de identifiGación y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo, Intravenosos.
I 1

Marca(s) de bo~) producto(s) médico(s): B Braun.
l'

Clase de Rie'sgo: IV.

Indicación/eS autorizada/s: Para administración intravenosa repetida de quimioterapia, antibióticos y
fármacos antivirales, para nutrición parenteral, toma de muestras o transfusión de sangre,

Modelo!s: I '
I

04438747 Celsi\e@ IMPLANTOFIX@ S

di.
04438704 elsite@ IMPLANTOFIX@ S

! l'
Período de vida útil: 5 años.

Condición de us<!:Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I1,



Fonna de presentación; Envase estéril individual.

Método de esterilización; Óxido de etileno.

Nombre del fab)icante;

1- B. Braun Metcal
I

2- B. Braun Medical

Lugar/es de lelaJoración;
I 1

1

1- 26 me Ar¡nerigaud, 92210 Saint-Cloud, Francia.

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

Expediente N° 1-47-3110-7517-18-8

_.".".._L_
Date' 2019,05,13 14:30:5B ART
Loeation: Ciudad Autónoma de' Buenos Aire!!

Waldo HORACIO BEi.10S0
SubAdministrador ' I
Administración Nkcional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Moo;" I! I
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I
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.BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

Modelo de Rótulo

IMPORTADOR:
B. Braun Medi~al SA / Uriburu 663 Piso 2' (1027) Cap, Fed, - Argentina
FABRICANTES': B, Braun Medical126 rue Armengaud /92210 Saint-Cloud IFrancia, .
B, Braun Medical/30 Avenue des Temps Modernes / 86360 Chasseneuil-du.Poitou / Francia

I

Nombre generL: Sistema de acceso vascular implantable y accesorios Celsite"'lmplatofix'"
I I

Marca: B, f,"yr . .
Modelo: >QO<X ,¡

I

Km) "Lote"

8 "Fecha de Vencimiento"

@ "No utilizar si el envase está dañado o abierto"
,

(X) "De un 5016 uso"

~~I
• :'\:"Mantener alejado de la luz solar"
••••• I

~ "Manten~ren seco"

& 'Vease in~trucciories de uso"
I 1 '

Is-r-ER-IL-EIill d '1 '6 O' 'd d E '1 "
I :."MétOdO eestenlzaCI n: XI o e tleno.

5;D'
.'Y ..No reestenllzar"

Director Tecnlco: Farm, Mariano Peralta Muñoz M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM: 669-345

Condición de V~nta:"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias."
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nlORAUN
SHARING EXPERTISE

I
I

Modelo de instrucciones de uso

B, Braun Medical SA
lE. Uriburu663 7'
T~II Fax: (5411)4954 1OJO
nttpJ(www.bbraun.com

1.1 Fabricante e importador:
IMPORTADOR!
B. Braun Medieal S.A./ Uriburu 663 Piso2' (1027) Cap. Fed.- Argentina.
FABRICANTES':B. Braun Medical/26 rue Armengaud /92210 Saint-Cloud / Francia
B. Braun Medieal/30 Avenue desTemps Modernes / 86360 Chasseneuil-du-Poitou / Francia

1.2

I '• I .
NolbrJ genérico: Sistema de acceso vascular implanlable y accesoriosCelsite"'lmplatofix"'

Malca:B. Braun
. I

MOdelol:1xxx

;~-"L~te"

I

(i)' "De:un solo uso"

@{ "No utilizar si el envaseestá dañado o abierto"
~l~

~'i\:• I "Mantener alejado de la luz sola(..", l'
.~."Jantener en seco",

"Método de esterilización: Óxido de Etileno."

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

1.4 AUriZ,~dO por la ANMAT PM: 669-345 •

1.5 condJL de Venta: ~Ventaexclusiva a profesionales e instituciones sanitarias."

i I

1.6 Componentes del sistema . .
'Elsistema esd formado por un kit que contiene un reservaría de acceso (pu rt l, que esta
conectado conl un cateter, y accesorios variables según los.distintos modelos e ertores,
introductor, tJnelizador, elevador de venas,gula J, jeringa, aguja Surecan, agu ntrocan, agujas
de cuerpo,finb:, dilatador de vena).

"
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BIBRAUN
SHARING EXPERTISE

,

1.7 Indicaci~n de uso ,
. Los reservorios!de acceso venoso están destinados a ser utilizados para administración intravenosa
repetida de qu'imioterapia, antibióticos y fármacos antivirales, para nutrición parenteral, toma de
muestras b trahsfusión de sangre. ., , I

1.8 colrai~dicaciones
, '

La implantación de reservorios está contraindicada en los siguientes casos:
olnfecció~ con~cida, bacteriemia o septicemia.
DAlergias bncicidas a cualquiera de los materiales contenidos en el reservorio de acceso o en el
catéter.! . .
oSi los medicamentos a utilizar en el reservarío son ¡nco"mpatiblescon cualquiera de los materiales
contenidos en el reservorio o 'el catéter.
oSi la anatomia del paciente no permite la inserción del catéter en la via de abordaje escogida o si
el paciente ha recibido previamente radio-terapia en la zona escogida.

. oTrombosis venosa previa.

Complicaciones potenciales [inmediatas y tardiasl:
oEmbolismo aéreo
DAngiaespasma larterial)
DAngilis (arterial)
DAneurisma I falso aneurisma [arterial)
oLesión del plexo braquial
rnrritmja, taponamiento y punción cardíaca
oDesconexión o fragmentación del catéter I Oclusión del catéter.! Rotura del catéter
oInfarto o trombosis cerebral (arterial)
ofmbolismo
oExplanta~ión del re,servaríol secundaria a reacción inflamatoria
oFormación de una capa de fibrina
oHematoma I Hemotórax
DTrombocitopenia inducida por heparina
olnfección I Seps;s
olnsuficiencia hepática (arterial)
oPericarditis (arterial)
oMigración del réservaria o del catéter
oTrombaembol'¡sma I Trombaflebitis
D~rambasis I

DUlcera reladónada con fármacos citotóxico (arteriall
Antes de !Ia implantación del sistema implantable de acceso, deben considerarse estas y otras
complicacioneS potenciales bien documentadas.

i

ADVERTENCIAS
Durante el almacenamiento, evitar la congelación o el calor excesivo. Se recomienda almacenar a
temperatura ambiente. Los reservorios de acceso Celsit~ son de un solo uso.

. . No volver a esterilizar el producla ni ninguno de sus componentes, y dese h r tras su uso. El
dispositivo y sus accesorios no son reutilizables ni están diseñados para ser re ti 'zados. Cualquier
reutilización compromete definitivamente los resultados y la seguridad del disp i 'va.
El producto ha sido esterilizado con óxido de etiteno y es estéril y apiró e iJ en envases
individuales no abiertos y no dañados.
Remitirse a la etiqueta del embalaje individual para la lista del contenido reai.

"
!



BiBR"UN
SHARING EXPERTlSE

. (0""M'4. '..... ~--'r, \"." FOLIO •
B. Braun Medical SA i
lE. Uriburu 663 7' i(
T~I/Fax:(5411)495420~0<1 fr~l~.'.
http://www.bbraun.com~:<>;..lI.. ",.$1.

~~C.Pf,.Ov'
'~~

Verificar la feCha de caducidad antes de usarlo y nunca implantar un sistema despues de la fecha
de caducidad.] ...
No retirar el R'oducto de su envase de cartón individual antes de que este listo para su uso, y
verificar que tdda la manipulación y utilización se desarrolle bajo condiciones asépticas estrictas.
Este prod~cto :sólo debe ser implantado o utilizado por personal con experiencia en los aspectos
técnicos y clinicos de los reservorios de acceso

I

ATENCiÓN ESPECIAL
1 PACIENTE
Asegúrese qu~ el uso del reservorio de acceso está indicado, teniendo en consideración la
anatomia del paciente, sus necesidadesy el uso propuesto del reservorio.
Compruebe las condiciones de la piel en los sitios de implantación y de punción propuestos.
Para la implantación del cateter venoso, coloque al paciente ligeramente inclinado con la cabeza
hacia abajo.
2 POSICiÓN DEL CATÉTER
Para asegurar que el sistema funciona correctamente, no debe haber acodamientos en el cateter ..
Se recomienda tunelizar el cateter por vla subcutánea hasta el reservorio.
La posición de la punta del cateter puede cambiar cuando el paciente se mueve.
2-1 Catéteres venosos
al La punta del catéter debe estar siempre situada en la vena cava superior a la entrada de la
auricula derecha, teniendo en cuenta el posible movimiento de la punta del cateter. Debe
realizarse. un examen radiológico para verificar ei emplazamiento .del catéter y descartar la
existencia de ~emotórax o neumotórax.
b) Debe prestarse una atención especial cuando el catéter se implante por la via subclavia. Se.
recomienda que el cateter se inserte fuera del espacio costo-clavicular. Se han observado roturas
del catet~r en la implantaci6n por la via subclavia; el .riesgo asociado de extravasación de los
medicamento~ infundidos y de embolización del extremo distal puede tener graves consecuencias.
Esto se d~be:~ la rotura del catéter secundaria a su pinzamiento en el espacio' costo-clavicular
(sindromel de 'pinzamiento). Esnecesario prestar atención particular a los catéteres usados durante
largos pe¡lodi>\; o en pacientes ambulatorios, más que a los catéteres utilizados durante cortos
periodos. ~a r~tura del catéter puede producirse tanto en los catéteres de silicona como en los de
poliuretano. 11

L . . 1 l. l' . d ... d I "tos slgu•• nte~ISlgnosc micos pue en sugerir pmzamlento e cate er:
• El paciehte 'necesita levantar el brazo para permitir la perfusión.
• Funcioriami~nto incorrecto intermitente del catéter, asi como dificultad con la aspiración o la
perfusiónl .1
• Dolor subclaricular o edema durante la perfusión.
• Palpitacione~ o malestar en el pecho que pueden indicar fractura del catéter.
Retirar cu'alquier catéter en subclavia que presente un signo de pinzamiento.
Una radiografta con inyección de contraste puede ser útil para detectar anomallas del catéter a
nivel costo-clavicular.

I
I

I
I

INCOMPATIBjUDADES MEDICAMENTOSAS .
No utilizar medicamentos incompatibles de forma simultánea o consecutiva: el
lavado con lO' mL de cloruro de sodio (NaCI) 0,9'10 entre un medicamento y otro.

Página 4 de 7
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BIBRAUN
SHAillNG EXPERTISE

~,
'I~~OLlO •

. J ~.,I}. Braun Medical SA ' ~Zc;i
lE. Uriburu 663 7" 9-9 o J.v
T,II F", (5411) 4954 2030 ~. p~OO'

http://www.bbraun.com ~

OCLUSiÓN
Utilice siempre una jeringa de lO'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 presi6n: puede implicar riesgo de fractura y migración del catéter. De acuerdo con los
protocolos locales y bajo supervisión médica, puede utilizarse 2 mL de alcohol al 70'10 para ayudar
a desbloquear catéteres de silicona cuando la obstrucción ha sido causada por depósitos de
Iipidos. No se recomienda utili,ar alcohol en catéteres de PUR.
De acuerdp cóh los protocolos locales y bajo supervisión médica, puede utilizarse 2 mL de ácido
c10rhidricd (HCI) a 0,1 mol!L para ayudar a desbloquear tanto los catéteres de silicona como los de
PURcuando la obstrucción se debe a depósitos minerales.

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

i

TÉCNICAS DE IMPLANTACiÓN
Consideraciones generales:
• Retirar simul,táneamente la guia y el dilatador. No retirar la guia a través del dilatador ya que
podria salir de la espiral.
• Se recomienda utilizar NaCI 0,9'10 (con o sin heparina, de acuerdo a los protocolos del pais) para
enjuagar, y bloquear el reservorio y el catéter durante la implantación .
• Durante la 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 .

. MANTENIMIENTO DEl RESERVORIO y DEL CATÉTER
RecomendaciOrles generales:
• Si se utiliZa cloruro de sodio (NaCI) 0,9'10 heparinizado, el sistema debe ser enjuagado
previamente con cloruro de sodio (NaCI) 0,9'10 solo, dado que algunos medicamentos pueden
reaccionar'con la heparina y producir el bloqueo del reservorio! catéter debido a la formación de
precipitados .
• 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 que tienen algun riesgo de precipitar, de agentes anticoagulatorios, después de una
toma de muestra de sangre o después de una transfusión .
• Si el sistema no recibe mantenimiento adecuado, puede producirse obstrucción del cateter.

ENJUAGUE Y HEPARINIZACIÓN
Reservoriosvenosos
Esesencial,enjuagar el reservoriode acceso.
Enjuagar el reservaría con 10 mL de cloruro de sodio (NaCI) 0,9'10 después
cada 4 semanas en caso de que no hubiera tratamiento.
Si se nota resistencia a ia inyección o si se produce hinchazón alrededor del re
del catéter, debe sospecha"e de un nial funcionamiento

5
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BIDRAUN
SHAR'Nl EXPERTISE

ATENCION ES~ECIAL
Despuésd~ laih,plantación de un reservorlo en un niño, debe prestarse especial atención a la
posición d~ la 'punta del catéter. Con el tiempo, en la medida que el niño crece, la posición de la
punta del taté'ter cambia "1 se desplaza más arriba en la vena cava superio"r.Como en cualquier
catéter, una posición alta en la VCSpredispone al catéter a la formación de una vaina de fibrina y
otras dificultades mecánicas.
La posición de la punta del catéter debe verificarse con radiografías, como minimo cada 12 meses
o con más frecuencia si el niño crece rápidamente. El sistema debe ser cambiado en cuanto la
punta alcanza ~I nivel de T4.

I

Información MR
Informacion gkneral
De acuerdb cdn 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 tierle un valor que provoque estrés fisiológico al paciente):
La tasa de absorción especifica (SAR)promediada para la totalidad del cuerpo debe ser S 2,0 W/kg
. La SARpara la cabeza debe ser < 3,2 W/kg

Tiél'ñfk) del MR'I
(:secuencia ptJsada)

15 "'"

Información sobre el dispositivo

A MR candiL.,
Los reserv~rios !de acceso Celsite'" fueron determinados como MR-Condicional, de acuerdo con la
terminología e~pecificada en la Sociedad de Ensayos y Materiales de Estados Unidos (ASTM)
Internaciortal, ¡Designación: F2503-08. Práctica estándar de marcado de dispositivos médicos y
otros rtem~de "seguridad en entornos de resonancia magnética.
Ensayosno clínicos demostraron que los reservariosde acceso Cels¡te~ son MR Condicional. Un
paciente con este dispositivo puede ser sometido a escáner de "forma segura inmediatamente
• después de su colocación, bajo las siguientes condiciones:
Campo magnético estático de 3-Tesla y 1,5-Tesla
Gradiente espatial máxima del campo magnético de 710 Gauss/cm o menos "
Tasade absorciÓn especifica (SAR)máxima promedio para el cuerpo completo de 2,9 W/kg para 15
minutos de esdneado.
Not.: La info,,!Jación de RM está relacionada sólo con el reservorio de acceso. Los accesorios de
implantación n6 fueron analizados.

calentamiJnto! ~e!aciOnadOcon MRI .
En ensayo$ no I clínicos, 105 reservorios de acceso Cels¡te~produjeron un aumento máximo de
temperatura durante el MRI realizado durante 15 minutos (es decir, por secuencia pulsada) en los
sistemas MR de 3-Tesla [Excite, Software G3.0-o528, General Electric He thcare, Milwaukee, WI)
como sigue:
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ser necesario optimizarla o compensar parámetros de captación de imágenes de MR por la
presencia de es~edispositivo.

LEGAL
S.A .
.268

IF-2019-22202193-AP -DNPM#ANMAT

7
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IFrO ~r22202193-APN-DNPM#ANMA T

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Abril de 2019

Referencia: 1-47,3110-7517-18-8

El documento Je importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.
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Secretaria de
Gobierno de Salud

&, Mlnisterlo de salud y Desarrollo Social
~ Presidencia de la Nación

i CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCI,ÓN

I

.! Expediente N°: 1-~7-3110-7517-18-8

Registro Nacional de Productores y Productos de
I

de un nuevo producto con los siguientes datos

La ~dministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I I I

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

a1utJriza la inscripción en el

Tecnología Médica (RPPTM),
I

idehbficatorios característicos:

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

Irh¡:illantofiX.

Celsite@ IMPLANTOFIX@S

Celsite@ IMPLANTOFIX@S

Te!'(+54~1l) 4f4o~o8oo - http;llwww.anmat.g1ov.ar ~República Argentina

i

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-161 Kits para Cateterismo,
I .1
Intravenosos. '

I
I

MFrQ,a(s)de (los) producto(s) médico(s): B Braun.

Clase de Riesgo: IV.
I

Indi¿ación/es autorizada/s: Para administración intravenosa repetida de

quim'ioterapia, antibióticos y fármacos antivirales, para nutrición parenteral, toma
I

di ,1 f .. de muestras o trans uSlon e sangre.

Moddlo/s:
I .1

0~438747
i

04438704
I .¡

Períoco de vida útil: 5 años.
I

I

sedes y Delegaciones I 1

Sede Central
Av. de l\1ayo 869, CABA

Sede Alsina
AJsina 665/671, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, f.lendoza
Prov. de Mendoza

I

.1

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Deleg. Paso de los libres
Ruta Nadonal117, km.IO,
CO.TECAR., Paso de los
Ubres, Prov. de Corrientes

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

Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fe

http://http;llwww.anmat.g1ov.ar


,1

I

I

,1

1I

Condición de üso: ~enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
I!

Forma de presentarión: Envase estéril individual.
1 '

Método de esterilización: Óxido de etileno.
1 1

Nombre del fabricante:
1I

1- B. Braun Medica'l
1

1

2- B. Braun Medical
1 ,1

Lugar/es de elaboración:
1 I

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

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

1 ,1

1 I I

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 669~345,
1 ,1, 1

con una vigencia Ide cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición
1I

autorizante.
1I

Expediente N° 1-47-3110-7517-18-8

4''1, 1.f1
Disposición N° lI.

1 3 MAY 2019

1

,1
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