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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-13823/13-2 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. Braun Medical S.A.,
solicita la autorizaciéon de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM 669-11, denominado Estimulador nervioso para bloquec nervioso
periférico, marca B. Braun Medical.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 10- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° 669-11, denominado Estimulador nervioso para bloqueo nervioso
periférico, marca B. Braun Medical.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM 669-11.

ARTICULO 3° - Registrese; por Mesa de Entradas notifiqguese al interesado,
girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente NO 1-47-13823/13-2 |

DISPOSICION No 4 8 5 6
MP

Dr. ARLOS GHIALE

Administrador Nactonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°©

en

..... 4 Rﬁfﬁlﬁ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion

° PM 669-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma B. Braun

Medical S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico aprobado:

periférico.

Marca: B. Braun.

Tramitado por expediente N° 1-47-20095/11-7 .

Estimulador nervioso para bloqueo nervioso

Electrode cable for Stimuplex HNS
12 (Fabricante 2).

Stimuplex® A (Art. N°: 4894251,
4894539, 4894367, 4894502,
4894375, 4894260, 4894278)
{Fabricantes 1 y 3).

Stimuplex® D (Art. N°:
4894103N, 4894111N,
4894120N, 4894138N,
4894146N, 4894154N,
4894162N, 4894170N,
4894189N, 4894197N,
4894200N) (Fabricantes 1 y 4).

Stimuplex® D Plus (Art. N°:
4894103U, 4894146V, 4894154U,
4894162U, 48941971))
{Fabricantes 1 y 4).

Contiplex® D (Art. N°:
4894219N, 4894227N,

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR ' AUTORIZADA
Modelos Stimuplex HNS 12 (Fabricante 2). | Stimuplex HNS 12 {Fabricante 2).

Electrode cable for Stimuplex HNS
12 (Fabricante 2).

Stimuplex A {Art. N°: 4894251,
4894539, 4894367, 4894502,
4894375, 4894260, 4894278)
(Fabricantes 1 vy 3).

Stimuplex D (Art. N°: 4894103N,
4894111N, 4894120N,
4894138N, 4894146N,
4894154N, 4894162N,
4894170N, 4894189N,
4894197N, 4894200N)
(Fabricantes 1 y 4).

Stimuplex D Plus (Art. N°:
4894103U, 4894146U, 48941540,
4894162U, 48394197U)
{Fabricantes 1 y 4).

Contiplex D (Art. N©: 4894219N,
4894227N, 4894294N,-
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4894294N, 4894296N)
{Fabricantes 1 y 4).
Contiplex® D Kit (Art, N°:
4892402N, 4892410N,
4894235N, 4894243N,
4894391N, 4895819N)
{Fabricantes 1 y 5).
Contiplex® D Kit (Art. N°:
4892402NC, 4892410NC,
4894235NC, 4894243NC,

4894391NC, 4895819NC)

{Fabricante 1}.

Contiplex® S (Art. N°: 4898750,
4898752, 4898754) (Fabricante
1}).

Contiplex® Tuchy (Art. N°:
331691N, 331693N, 331694N,
331695N) (Fabricante 1}.

Contiplex® S Ultra (Art. N°:
4898750NC, 4898752NC,
4898754NC) (Fabricante 1).

Contiplex® Tuohy Ultra (Art. N°:
331691NC, 331693NC,
331694NC, 331695NC)
(Fabricante 1).

Contiplex® C (Art. N°: 4895000,
4895001, 4898115, 4898130)
(Fabricante 1).

Stimuplex® Pen (Art. N°:
4892099) (Fabricante 1}.

4894296N) (Fabricantes 1 y 4).

Contiplex D Kit (Art. N°:
4892402N, 4892410N,
4894235N, 4894243N,
4894391N, 4895819N)
(Fabricantes 1 y 5).

Contiplex S (Art. N°: 4898750,
4898752, 4898754) (Fabricante
1).

Contiplex Tuchy (Art. N°:
331691N, 331693N, 331694N,
331695N) (Fabricante 1).

Contiplex S Ultra (Art. N°:
4898750NC, 4898752NC,
4898754NC) (Fabricante 1).
Contiplex Tuohy Ultra (Art. N°:
331691NC, 331693NC,
331694NC, 331695NC)
(Fabricante 1).

Contiplex C {Art. N°: 4895000,
4895001, 4898115, 4898130)
{Fabricante 1).

Stimuplex Pen (Art. N°: 4852099)
{Fabricante 1).

Stimuplex Ultra (Art. N°:
4894260U, 4894278U, 4894279,
48943674, 4894502U)
(Fabricantes 1 y 4).

Fabricantes

1) B. Braun Melsungen AG. Carl-
Braun-Strafe 1, 34212
Melsungen, Alemania.

2) Stockert GmbH. Botzinger Str.
72, 79111 Freiburg, Alemania.

3) Hakko Co., Ltd. 3055 O-aza
Toguraonsen, Chikuma-shi,
Nagano-ken 389-0807, Japén.

4) B. Braun Aesculap Japan Co.
Ltd. Tochigi Factory Hospita! Care.
285 Ogaki, Tsuga-machi, Tochigi-
shi, Tochigi 328-0101, Japdn.

5) B. Braun Aescuiap Japan Co.

1} B. Braun Melsungen AG. Carl-
Braun-Strape 1, 34212
Melsungen, Alemania.

2) STOCKERT GmbH. Bétzinger
Str. 72, 79111 Freiburg,
Alemania.

3) Hakko Co., Ltd. 1490 O-aza
Isobe, Chikuma-shi, Nagano, 389-
0806, Japon.

4) B. Braun Aesculap Japan Co.,
Ltd. Tochigi Factory - Hospital
Care. 285 Ogaki, Tsuga-machi,
Tochigi-shi, Tochigi 328-0101,
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Ltd. Tochigi Factory Hospital Care.
285 Ogaki, Tsuga-machi,
Shimotsuga-gun, Tochigi, 328-
0101, Japdn.

Japon.

5) B. Braun Aesculap Japan Co.
Ltd. Tochigi Factory Hospital Care.
285 Qgaki, Tsuga-machi,
Shimotsuga-gun, Tochigi 328-
0101, lapoén.

Periodo de vida
atif

Cinco (5) afios (para los modelos:
Stimuplex® A, Stimuplex® D,
Stimuplex® D Plus, Contiplex®
B, Contiplex® D Kit, Contiplex®
S, Contiplex® S Ultra, Contiplex®
Tuohy, Contiplex® Tuochy Ultra,
Contiplex® C).

Cinco (5) afios (para los modelos:
Stimuplex A, Stimuplex D,
Stimuplex D Plus, Contiplex D,
Contiplex D Kit, Contiplex S,
Contiplex S Ultra, Contiplex
Tuochy, Contiplex Tuohy Ultra,
Contiplex C, Stimuplex Ultra).

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma B. Braun Medical S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM 669-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.....ocororeerere 3B SUL 20 e T

Expediente NO 1-47-
DISPOSICION N©

8@15 6

- Dr.LARLOS CHIALE
'_ ,At‘:l | ls}_udar ‘Naclonal
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