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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, §-1 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-807-14-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, 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 Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma lega! vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca B.Braun / Aesculap, nombre descriptivo Sistema de Motores y nombre
técnico Clavadores/Impuisores, de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN
MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 89 a 96 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-275, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-807-14-8

DISPOSICION NO 2 4 i ﬂ

fg v

GELIO LOPEZ

Administrador Naclonat
ANMAT.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE 5 BravgRigh oA 4
LE Uribtifi'e63 722 1] 0 ,BR 1
Tel f Fax: {5411) 4954 2030
L E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de Rotulo

IMPORTADOR: B. Braun Medicai S.A.  Uriburu 663 Piso 2° {1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: Aesculap AG / Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

Sistema de motores
Marca: B. Braun / Aesculap

Modelo: segun corresponda

LOT| “NGmero de Lote"

| "No estéril”
A "Ver instrucciones de uso”
] “Fecha de fabricacion”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por la ANMAT PM-669-275

Condicién de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

MARIAND PERALTA Al
Direstar Y&cnico
ICAL S.A.

Ne-M
B, BRAY .P. 16268

M.WN. 13430 -

uIS B%iﬁ!:rﬂém
ES(DE
B. BRAUN MEDIGAL SA.
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instrucciones de Uso

1.1  Fabricante e importédor
Importador: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 62 (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: Aesculap AG / Am Aesculap Platz ~ 78532 Tuttlingen - Alemania

1.2 Sistema de motores
1.3 Marca: B. Braun [ Aesculap

1.4 Modelo: segiin corresponda

1.5 NONSTERILE]  “No estérii® -

1.6 /1 "Ver instrucciones de uso"
1.7 ] "Fecha de fabricacion”
1.8 Autorizado por la ANMAT PM-669-275

1.9 Condicién de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

1.10 Manipulacion correcta

P Limpiar a mano o a maguina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y
antes de la primera esterilizacién.

P Antes de utilizar el producto comprabar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.
P Para evitar danos causados por un montaje o uso inadecuados y conservar asi los derechos de
garantia y responsabilidad del fabricante:

- Utilizar el producto solo confarme a las presentes instrucciones de

uso.

- Respetar la informacidn sobre las medidas de seguridad y las instracciones

de mantenimiento. ‘

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

» Confiar la aplicacién y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la
formacién requerida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

P Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Preparacion e instalacién

Si no se observan las siguientes normas, Aesculap declina cualquier responsabilidad.

P Al instalar y poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:

- los reglamentos de instalacion y operacion vigentes a nivel nacional

- las normas nacionales socbre prevencion de incendios y explosiones

» Comprobar que no haya dangs visibles antes de utilizar el motor neumatico y sus accesorios.
P Utilizar unicamente ores neumaticos y accesorios en perfecto estado.

A

MARIANG PERALTA MURO2

Director Theni
(AV)] EDElﬁ%\N B, BRAUN M Cr}I\EoS.A.
PRESIDE M.N. 13430 « M\P, 16268

B. BRAUN MEDICAL 8.A.
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Rlesgo de provocar incendios y explosnones si se
utiliza oxigeno como gas propulsor existe.

VAN

PELIGRO  { » No accionar ¢l motor neumdtico con oxigeno
: bajo ningin concepto.
. » Accionar &l motor neumético con aire compri-
mido o con nltrégeno .
{ S corerd el }.&EB“AE_(}E;;IJE&EHBES|"n76¥o'rm [
neumatico si la presion de trabajo sobrepasa los
ATENCION | 10 bar. .-
| » Ajustar el rango de presidn de flujo entre 6 bar
y 10 bar.
e e
1.11  Utilizacion del motor

Utilizacién del motor neumatico HiLAN XS

Puesta a punto

VAN

ADVERTENCIA

e e e

Un acuonamlcnto involuntario del motor ncuméﬁ
tico HiILAN XS puede pravacar lesiones y danos :
materiales, ]
» Asegurar ¢l motor neumdtico HiLAN XS contra 1
un accionamiento involuntario con ef biogueo j
de seguridad. E

» Conectar las piezas de mano, los dtiles y la ali-
mentacién de aire Hi-Line XS a1 motor [
HiLAN X5 sélo cuando ¢l motor esté desacti- |

vado. '

S

Pellgrn de infecciones y contaminaciones. El mator
neumatico HiLAN XS, sus accesorios y piezas de
mano Hi-Line XS s¢ suministran sin esterilizar.

» Antes de 1a puesta en serviclo, esterilizar el .
motor neumdtico HiILAN XS, los accesorios y las i
l plezas de mano Hl-Llne XS _j

ADVERTENCIA

Manejo del produ

1S EDEL!}rﬂé\N
PRESIDEN
B. BRAUN MEDICAL S.A

MARIANO PERALTA MUROZ

Direotor Yécnico
8. BRAUN MEDICAL S.A,
M.N. 13439 » M.P. 16268
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] Peiigro dewl'é;igr'lcs y/o fallos de funcionamiento. |

» Comprobar el funcionamiento antes de cada

ADVERTENCIA uso. |
S e el

STV :
Lesiones en ef oido del paciente por el ruido provo-
A cado por la marcha del motor. .
ADVERTENCIA ¢ » Seleccionar la distancia de separacidén méxima !

del oido cuando se utilice el motor neumitico i
HiLAN X5 en intervenciones otoldgicas. :

———

Peligro de necrosis por calor al utilizar el GA741R )

con qtiles dentados en sentido de giro a izquierdas. 1
ADVERTENCIA ; » Sdlo utilizar Gtiles diamantados con sentido de
giro a izquierdas.

Utilizacion del motor neumatico HiLAN

Puesta a punto
Lesiones y dafies materiales por un accionamiento
A involuntario del motor neumatico HiLAN puede
provocar. '
» Asegurar el motor neumdtico HiLAN contra un
accionamiento involuntario con el bloqueo de
seguridad.
¥ Conectar las piezas de mano, los dtiles y la
alimentacién de aire comprimido al motor
neumdtico HIiLAN sélo cuando éste  esté
desactivado.

: Peligro de infecciones y contaminaciones. £l motor

ADVERTENQIA

neumitice HiLAN, sus accesorios y piezas de mano se

suministran sin esterilizar.

3 Antes de la puesta en servicio, esterilizar el motor
ntumitico HiLAN, los accesorios y las piezas de
mano.

ADVERTENCIA

Conexion de los accesorios :
Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de manejo sélo podran
utilizarse si wvienen claramente erminadas para la utilizacion prevista. No deben influir
negativamente en las car isticas dg rendimiento ni los requisitos de sequridad.

{us € ‘MARIANO PERRLTA MUROQZ
pRESlDENTEL 8A. Dirocter Thcnico
RAUN MBRIGAL B _ B. BRAUN MERICAL S.A,
BB .N. 13439 « N.P, 16260 4
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b Elsistema completo de motor neumatico (motor neumatico HiLAN, mando de pedal, tubos
flexibles) debe someterse siempre a una prueba de funcionamiento antes de su uso.

» Asegurarse de que el motor neumatico HiLAN y el mando de pedal funcionan correctamente.

> Asegurarse de que todos los tubos flexibles se han acoplado correctamente y que no tienen
fugas.

Utilizacion de! motor neumatico Microlan GA553

Puesta a punto

Conexidn de los accesorios

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de uso solo podran ser
utilizadas si estin expresamente destinadas para la aplicacién prevista. No deben influir
negativamente en las caracteristicas de rendimiento ni en los requisitos de seguridad.

1.12 Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico

Advertencias de seguridad generales
Nota
Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de
las normas higiénicas del centro donde se va a lfevar a cabo el tratamiento de los productos.
Notg
En el caso de pacientes que padezcan lu enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de
padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la-normativa vigente del pais en cada
caso con respecto af tratamiento de fos productos
Nota
Se dord preferencia al tratamiento automdtico frente a fo limpieza manual, ya que se obtiene un
resuftado mos sequro y eficaz.
Nota
Deberg tenerse en cuenta que lo correcta limpieza de este producto sanitario solo podrd ser
garantizada medionte una validocion previa del proceso de tratamiento. En este caso, lo
responsabilidad recoerd en el usuariofresponsable de dicho proceso.
Para la validacion se han utilizado los sustancias quimicas recomendadas.

. Nota )
Deberd utilizarse un agente de fimpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacion.

Indicaciones generales -
Los residuos resecos o/jnc Ustados de iptervenciones quirurgicas pueden dificultar la limpieza o
hacerla ineficaz, pro.yocaWnos poj/corrosion.

R == MARIANG PERALTA MUROZ
Director Técnico
/ﬁs EDELMAN B. BRAUN MEDICAL S.A.
PRESIDENTS M.N. 13430 - M.P. 16268 5

B. BRAWH MEDIGAL 8-f
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deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con
fijador (con principios activos base de aldehido y alcohol} que puedan favorecer la incrustacion.
Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas
yfo decoloracion, asi como la ilegibilidad visual o automitica de las inscripciones de laser en el
acero inoxidable. ' ‘
En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. ej., los
contenidos en residuos de intervenciones quirtrgicas,

farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccidén y esterilizacién) pueden provocar
dafos irreversibles por corrosién (corrosidn por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y
acabar destruyéndolas.

Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente
desmineralizada, secandolos a continuacién.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado {(p. ej.,
autorizados por VAH/DGHM o ta FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en
cuanto a su compatibilidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente todas ias
instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo cantrario, podrian surgir los

siguientes problemas:

m Alteraciones épticas del material, como decoloracién o cambio de color en el caso del titanio o
del aluminio. En las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de
valores pH superiores a 8 en la solucion de trabajo.

s Danos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro ©
hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe
peligro de corrosion.

Preparacion en el lugar de uso

» Eliminar por completo con un pano humedo que no deje pelusa los restos visibles de
intervenciones quirlrgicas.

P Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder ala limpieza y
desinfeccién en un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacién.

Preparacion previa a la limpieza
» Realizar un prelavado sin fijador y sin NaCl inmediatamente después de la aplicacion.

Limpieza/Desinfeccién
Advertencias especificas de sequridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

[Petigro de incendio.
q

| » No utilizar agentes de limpieza o desinfeccién |
PELIGRO i  inflamables o explosivos.

IL Asegurarse de que no penetra ningin liquido en l

(3] Product/\

MARIANO PERALTA MUROZ
Director Jidcnico
B. BRAUN ICAL S.A.
M.N, 23430 - M.P, 16268
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Peligro de dafiar el producto debida al uso de des- 1
infectantesfagentes de limpieza incorrectos. '
» Utilizar tnicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autarizados para la limpieza de la i
superficie y segiin las instrucciones de! fabri-
{ cante,

R _ —— -

ATENCION

Pueden producirse dafios en el producto debido al '
uso de desinfectantesfagentes de limpieza no ade- '
ATENCION ! cuados yfo a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar dnicamente desinfectantesfagentes de
limpieza indicados por el fabricante
|~ quesean aptos para su utilizacién en plésti-
' €os y acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p, ¢j, en
la silicona),
- que no pueda provacar fisuras por tensién en
plasticos, como por ejemplo PPSU.,
» Respetar los valores de concentracién, tempera-
tura y tiempo de actuacién.
» No exceder la temperatura mixima de limpieza
permitida de 55 *C.

» Secar el producto durante al menos 10 minutos a 120 °C como maximo.

Noto

Lo temperatura de secado mencionada es solo un valor orientativo. Debe examinarse y, en caso
necesorio, adaptarse teniendo en cuenta las circunstancias especificas {p. ej. carga).

» No limpiar los motores/piezas de mano en bafio de ultrasonidos ni sumergirlas en liquidos.
Evacuar en seguida el liquido que haya podido penetrar para evitar el riesgo de corrosién y de
fallos.

P Si es necesario, realizar una limpieza por ultrasonidos de los utiles:

~ como refuerzo mecénico efectivo de la limpieza/desinfeccién manuales.

- para el prelavado de productos con restos resecos de suciedad antes

de la limpieza/desinfeccion automaticas.

- como refuerzo mecanico integrado de la limpieza/desinfeccién automaticas.

- para la limpieza posterior de productos con restos de suciedad después de fa limpieza
automatica.

Proceso homologado de limpieza y desinfeccién

[Prnresn homologado ]EParticularidndu . . JF#:rr.ncia darsal I
Limpieza manualy des-  m Efectuar la limpieza de los instrumentos con articulaciones moviles  Capitulo Limpiezadesinfeccibn manuales yel
. : .
infeccién con un paho en posicidn abierta, o bien moviendo las articulaciones. apartado:
B Fase de secado: utifizar un pahio sin pelusa, : - CapEt:In Limpieza manual y desinfeccidn con
un pafio

W Pones el producto en una posicidn que evite 1a penetracidn de agua
en &l interior del mismo, p, ¢j., a través de los acoplamientos. (Eliminar
de inmediato el liquido que hays podido penetrar.) :

Limpieza slealing auto- g Cotocar of producto cofrectamente en el soporte Eecos. Capltulo Limpieza/Desinfeccin automdticas y

mética y desinfeccidn | Sdlo estd ith alizaria limpieza automatica los productos con ¢l apartado:
térmica 0 es1ape calizar P m Capitulo Limpieza alcaling autemilica y des-

el c-ct}ul ndiente soparte fccos. infeccidn térmica

MARIANO FERPLTA MUROZ
Director Récnico 7
B. BRAUN MEDICAL S.A.
M.N., 13470 - M.P. 16268
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Limpiezafdesinfeccion manuales :
P Antes de proceder a la desinfeccién manual, dejar escurrir primero los restos del agua de
irrigacion con el fin de evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado
restos en las superficies visibles.

P Si fuera necesario, repetir el proceso de limpiezafdesinfeccion.

Limpieza manual y desinfeccién con un pafo

1 Limpieze Th {fiel - - AP
H Secadn Th - - - .
i1} Dedinfeccion con pafo - »1 - Lo Melisentol tuallitas znti VHE cen propan-t-al al 509
v Aclarado final TAlfria) OF - ACD -
y Secado T4 - - - -
AP Agua potable
ALE: Agua cempleiaments dcsrrxmeraﬁzadi v desds ef pusta de wista microbinlagice, con calided de agus potable, comp mirimo
TA: Temperatura ambiznte

Fase |

» Lavar el producto bajo un chorro de agua corriente y utllazar un cepillo de limpieza adecuado
hasta eliminar todos los restos de [a superficie.

P Durante la limpieza, mover los componentes méviles, coma p. ej., tomillos de ajuste,
articulaciones, etc.

Fase li
P Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprlmtdo de uso medico,
ver Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase ill
P Limpiar el producto a fondo con un pafic de desinfeccién de un solo uso.

Fase IV

P Una vez finalizado el tiempo de actuacién estipulado (ai menos 1 min), aclarar las superficies
desinfectadas con agua corriente completamente desmineralizada.

P Dejar escurrir suftcientemente los restos de agua.

Fase V
P Secar ef producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso medico,
ver Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.

Limpieza/Desinfeccionautomaticas

Nota

p ‘ MARIAEI;fO PE é.TA MUROZ
rector Péonlco
EDELMAN B. BRAUN MEDICAL §.A.
,Liamneme MiH: 18480 » M, A 28268 g
g, BOFUN WMEDICAL By
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La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada {p. e]. autorizada porla
FDA y con marcado CE conforme a la norma DIN EN SO 15883).

Nota
Se realizaran una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de limpieza y desinfeccion.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccién de una camara sin ultrasonido.

! Prelavado <2577 3 AP -
I Limpieza CB5131 ACD M Concentrado, slealine: i
- pH-13 ¢
- <& 0% agentes tensioactivos anionicos
® Solucion ai 0,5 %
- pH~11"
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion ap/194 & ACD - )
v Secado - - - De acuerdo con et programa para el aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agus potable
ACD: Agua completamente desmineralizada v desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de agua potable, come minimo

"Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner slealino

» Después de la limpieza/desinfeccion autométicés, comprobar que no han quedado restos
en las superficies visibies.

Esterilizacion a vapor

Nota

Debido o sus caracteristicas térmicas y a su material, fos motores neumdticos deben esterilizarse ol
vapor. No esterilizar nunca los motores neumdticos con aire caliente u oxido de etifeno (EtQ).

P Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y 1as llaves, por ejemplo).

» Método de esterilizacion autorizado

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado

= Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segln DIN EN IS0 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

P Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de
que no se scbrepasa la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

L EDELMAN MARIANG PE LTA
PReleENTEL oA Director écnicTUﬂoz
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-807-14-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
241ﬂ , y de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL 5.A., se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracferfsticos:

Nombre descriptivo: Sistema de Motores.

Cédigo de identificacion y nombre  técnico  UMDNS: 16-868

Clavadores/Impulsores.

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): B.Braun / Aesculap.

Clase de Riesgo: II. -

Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan para accionar las piezas de mano Aesculap

en aplicaciones de neurocirugia, cirugia de columna  vertebrai,

otorrinolaringolégica'y maxilofacial. Ademds, se pueden utilizar para microcirugia

y ortopedia (motores Hilan/XS Hilan) y para cirugia de mano y pie (motor

Microlan).

Modelo/s:

GA529 Motor neumatico pequefio Hilan con mando de mano.



A

GA553 Motor neuma’ﬁco 100 Microlan.

GA740R Motor neumatico XS Hilan.

GA741R Motor neumatico XS Hilan ¢/ accion F'wd/Rey.‘.

GA742R Motor de trepanacidon neumatico Hilan.

Accesorio:

GA 530 Bomba de irrigacion Hilan 100-240V.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nornbre del fabricante: Aesculap AG.

Lugar de elaboracién: Am Aesculap Platz, 78532 Tuttlingen, Alemania,

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificade de Autorizacion e
Inscripcién  del PM-669-275, en la Ciudad de Buenos Aires, a
.......... Q1. ABR 2015 .., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

d= su emision.

DISPOSICION N° 2 4 1 1

LIO LOPEZ

Administrader Naclonal
A'.N‘.u'v&\m
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