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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION N°

uenos Atres, 'V 7 ENE 2017

Lo
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1491-16-5 del Regi:stro }ide esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoldgia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones B BRAUN MEDICAL S.A. Isolicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Techologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo produ{:to medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciénjde productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decre . 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurl'r;;_lico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas éomplemen’lfarias.l

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nal;cional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Regulacion e Institutos
ANMAT

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

|
médico objeto de la solicitud. |

Que se actlua en virtud de las facultades conferidas por el Decl;reto N°

1490/92 y Decreto N° 101 det 16 de diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

|
|
D
I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC {

DISPONE: L[
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Iroductlores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion ‘Nacional de

|

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) del producto médico

marca AESCULAP, nombre descriptivo Camaras Endoscépicas 3D y nombre

técnico Camaras, Endoscopia, de acuerdo con lo solicitado por B BRAUN

MEDICAL S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran ¢omo

¥
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente .[

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas'124-125 y 126-127 respectivamente.

j T
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Regulacion e Institutos
ANMAT

Ainisterio de Salud DISPOSICION N° 0 5 z 8

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-290, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencitc’)nadolri en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en & mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Iroductores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departam’énto de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia au‘L-“enticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica ja los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

' Expediente N© 1-47-3110-1491-16-5

DISPOSICION N©
Br. ROBERTH Lk
Subadministrador Naciosal

-k 057 8
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B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE 8. Braun Medical SA

).E. liriburu 663 7°
Tel { Fax: (5411) 4954 2030

http:/fwww.bbraur.com

Modelo de Rotulo -1 7 ENE 2017 }

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. f Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina

FABRICANTE: @" :
1) Aesculap AG / Am Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania 5 7 8
2) Scholly Fiberoptic GmbH / Robert- Bosch-Str. 1-3 -79211 Denzlingen-Alemania

3) Richardson Electronics GMBH / Raiffeisenstrasse 5 - 78166 Donaueschingen - Alemania
4) ITD GmbH [ Sportplatzstr. 3 - D-84381 Johanneskirchen - Alemania

5) Ikegami Tsushinki Co., LTD { 5-6-16 lkegami, Ohta-ku - Tokyo 146-8567 - Japon
Nombre Genérico: Camaras Endoscdpicas 3D

Marca: Aesculap

Modelos: xxx

SN | "Namero de serie”

LOT | "Namero de lote” l

i
Jfﬁﬂt
i PR »
“Temperatura permitida entre -20°C - +70°C"
8%
o= “Humedad relativa atmosférica permitida entre 0% - 90%" y
186 1Pa
mpa—gz "Presidn atmosférica permitida entre 70 kPa - 106 kPa”
. |
D "Atencion: véase instrucciones de uso”
@ "No utilizar si el envase esta dafiade o abierto”
f
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430 l

Autorizado por la ANMAT PM-662-290

Condicion de venta: "Venta exctusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

L Mariano Pera
DIRECTOR T




4

BIBRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

1.E. Uriburu 663 7°
Tel f Fax: {5411) 4954 2030

http:ffwww.bbraun.com

Modelo de Rotulo para accesorio estéril 0 5 ?( 8'

IMPORTADOR: B. 8raun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2¢ (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE:

1) Aesculap AG / Am Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

2) Scholly Fiberoptic GmbH |/ Robert- Bosch-Str. 1-3 ~79211 Denzlingen-Alemania

3) Richardson Electronics GMBH / Raiffeisenstrasse 5 - 78166 Donaueschingen - Alemania
4) ITD GmbH [ Sportplatzstr. 3 - D-84381 Johanneskirchen - Alemania

5) Ikegami Tsushinki Co., LTD { 5-6-16 Ikegami, Ohta-ku - Tokyo 146-8567 - Japon

Nombre Genérico: Endoscopicas 30
Marca: Aescutap

Modelos: xxx

SN | “Numero de serie”

LOT | "Namero de lote”

8 “Fecha de vencimiento”

AS "Atencion: véase instrucciones de uso”

@ "No utilizar si el envase esta dafiado o abierto”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-290
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Mariano Peralth Mufioz

DIR O
REPRESENTANTE LEGAL
B. BRAUN MEDIOAL §.A.

M.K. 13.430 M.P.|16.268
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 683 7*
Tel / Fax: (5411} 4954 2030

http:ffwww.bbraun.com

Instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador G ':’ ?: \

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE:

1) Aesculap AG / Am Aesculap-Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

2) Scholly Fiberoptic GmbH / Robert- Bosch-Str. 1-3 -79211 Denztingen-Alemania

3) Richardson Electronics GMBH [ Raiffeisenstrasse 5 - 78166 Donaueschingen - Alemania
4) ITD GmbH / Sportplatzstr. 3 - D-84381 Johanneskirchen - Alemania

5} Ikegami Tsushinki Co., LTD { 5-8-16 Ikegami, Ohta-ku - Tokyo 146-8567 - Japon

1.2 Nombre genérico: Camaras Endoscopicas 3D
1.3 Marca: Aesculap

1.4 Modelo: xxxx

jﬂ/ +Te
20T

41 “Temperatura permitida entre -20°C - +70°C"

B |

4.2 "Humedad relativa atmosférica permitida entre 0% - 90%"

106 kPa
43 L ms “Presién atmosférica permitida entre 70 kPa - 106 kPa"
1.5 A\ “Atencion: véase instrucciones de uso”
1.6 @ "No utilizar si el envase esta daiado o abierto”

1.7  Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
1.8 Autorizado por la ANMAT PM-669-290

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

1.10 Contraindicaciones
El uso de los componentes EinsteinVision y sus accesorios esta contraindicado cuando las
aplicaciones endoscopicas estan contraindicadas por algiin motivo. Como en cualquier aplicacién
quirtirgica, deben tenerse en cuenta el tamafo del paciente y del area de trabajo.

Dependiende de ta enfermedad que padezca el paciente, pueden existir centraindicaciones que
dependan del estade general del paciente o del cuadro clinico correspandiente.

La decision de realizar una intervencién endoscdpica es responsabilidad del cirujano y debe
tomarse en base a un analisis individual del riesgo-beneficia.

EPRESENTANTEY
FEE. BRAUN MEDICAL S.A,
MM, 13.430 M.P.: [6.268



http://www.bbraun.com

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
LE. Uriburu 863 7*
Tel { Fax: (5411} 4954 203G

http:ffwww.bbraun.com

1.11  Precauciones
Para garantizar la plena capacidad operativa del producto, se recomienda el uso conjunto de los

siguientes componenies Einstein Vision: -
. & Unidad de Camara & Captura 3D HD EinsteinVision @ 5 7 8

e Fuente de luz EinsteinVision

¢ Monitor EinsteinVision

o Adaptador 2D{3D EinsteinVision
Estos componentes se adaptan unos a otros de manera dptima, ofreciendo la mejor calidad posible
y una funcionatidad sin limitaciones.

Mariano Peraits Ihé‘lgﬁoz \:
D 3
REPRESENTANTE LEGAL

B. BRAUN MEDICAL 5.A.
M. 13,430 MP: 16,2606
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Secretaria de Politicas,
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Ministerio de Salud :

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1—47—3110—14|91—16—5

|
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

057_,8, y de acuerdo con lo solicitade por B BRAUN MEDICAL SIA., se

autorizo la iascripcic'm en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Camaras Endoscépicas 3D

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-748-Camaras) Endoscopia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AESCULAP

Clase de Riesgo: II :
l
Indicacién/es Autorizad/as: EinsteinVision esta indicado para visualizar de forma

tridimensional durante: ia endoscopia laparoscépica estandar.

Modelo/s: |
EV2-000053  Cis 0° DOV 3d, OD 10 mm, CF Einstein Vision ‘1
EV2-000054 Cis 30° DOV 3D, OD 10 mm, CF Einstein Vision Ilt rl
Accesorios: E
EV.000003 Brazo Robético Einstein Vision con motor hidraulico y ‘detencién
emergencia !
EV.000004 ]

Brazo Lateral Standard Einstein Vision, removable

P



EV.000005
EV.000008
EV.000011
EV.000013

EV.000014
EV.000023
EV.0000%4

EV.000040
EV2-000017
EV2-000018
EV2-000021
EV2-000022
EV2-000027
EV2-000|058
EV2-000|082
EK044R
EKO56R
EKO59R
EKO62R |
EKO83P
EK086P
PV904
EV2-000016
EV2-000016A
EV-000047
EV-000051

Brazo Lateral P Einstein Vision, para Prostatectomia

Unidad de Control de Brazo Einstein Vision

Control Remoto Einstein Vision para Brazo Robdético y camara

Cable de alimentacion del Brazo Einstein Vision, colocado entre el
controlador del brazo y el brazo principal

Extensién de via de adaptador del Brazo Einstein Vision

Anteojos polarizados 3D, paquete de 15 unidades

Anteojos Polarizados 3D para usuarios de anteojos, paquete de 15
unidades, con lazo

Brazo Lateral N Einstein Vision, para nefrectomia

Unidad CF de Camara y Captura 3D-HD Einstein Vision

Adaptador 2D/3D para monitor 3D, CF Einstein Vision

Fuente de luz Einstein Vision de 300 W Xenén, CF

Guia de luz Einstein Vision, CF, 5m entre Fuente de luz y endoscopios
Clip para anteojos polarizados 3D Einstein Vision

Cémara de muiieca para Cis 3D-HD Einstein Vision

Brazo distal Einstein Vision para CiS CF 3D HD

Trocar Sleeve 10/110mm Smooth with tap

Trocar pin conical Sharp 10/110mm

Trocar pin conical blunt 10/110mm

Trocar pin trianguilar 10/110mm

Sealing unit F/10/12mm Trocars W.Reducer

Sealing unit for 10/12mm trocars

Medical 21.5 Inch Color LCD Monitor

Carro P.Unidad 3D

Brazo Extension para carro EV2

Monitor 32" 3D full HD ~ ,*

Conjunto Cables

Accesorios Estériles

EV2-000055

EV2-000056

oA

Vaina estéril desechable para Cis 30° DOV, OD 10mm 3D-HD Einstein
Vision
Vaina estéril desechable para Cis 30° DOV, OD 10mm 3D-HD Einstein
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Vision

EKO02SU Disp.Univ-Sealing Unit F/10/12mm Trocars
EK158SU Disp.Dilating Trocar pin 10/110mm

Ministerio de Sabud ' I

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Vida Util: 5 aRos, solo para los accesorios estériles: modelos EV2-000055,
EV2000056, EK0O025U Y EK1595U. No aplica para el resto de los modelos.

Nombre del Fabricante: 1) Aesculap AG, 2} Scholly Fiberoptic GmbH, 3)

Richardson Electronics GMBH, 4) ITD GmbH y 5) Ikegami Tsushinki ('.‘0.,f LTD
Direccion: 1) Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen, Alemania. 2) Hobert-Bosch-
Str.1-3/ 79211 Denzlingen, Alemania, 3) Raiffeisenstrasse( 5, 78166
Donaueschingen, Alemania, 4) Sportplatzstr.3, D-84381 Johaﬁneskirchen,
Alemania y 5) 5-6-16 Ikegami, Ohta-ku, Tokyo 146-8567, Japén 1,|
Se extiende a B BRAUN MEDICAL S.A., el Certificado de Aut::)rlfizacién e
Inscripcion del PM-669-290, en la Ciudad de Buenos IAires, a
¥ 7 ENE 2097

................................ , siendo su vigencia por cinco {5) afos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No©

G578

or. ROBERTO L‘_ﬁmz‘:._'
Subacmuistradar NacigRal
AT -AT

—=7
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