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BUENOS AIRES, 2 2 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-7350/11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 10°, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca B.
Braun, nombre descriptivo Bomba de infusion de jeringa y nombre técnico
Bombas de infusién, de jeringa, de acuerdo a lo solicitado por B, Braun Medical
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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
g instrucciones de uso que obran a fojas 103 a 104 y 105 a 108 respectivamente,
- figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-157, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-7350/11-8

DISPOSICION No bw'oﬁl-s

ejb -

) B % ? BJ ? l Dr. OTTO A. ORSINGHFR
g - SU'-lNTERVENTOR

ANMAT
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRCFLchi wf'mco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ._...~%..0 8.0 .
Nombre descriptivo: Bomba de infusion de jeringa

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-217 - Bombas de
infusion, de Jeringa

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: administracion de fluidos.

Modelo/s:

8714827 Perfusor® Compact - Bomba de infusién de jeringa V)

8714843 Perfusor® Compact S - Bomba de infusién de jeringa V)

34501690 Pack de baterias recargables para Perfusor® Compact (¥

8700109 Cable Y (V)

8700150 Abrazadera universal MICU

8711661 Cable de interfaz MFC RS 232 (V)

8711674 MFC 12 V Cable de conexién para MICU (1)

8711682 MFC Cable de conexidn para llamado de personal (V)

8714991 Pack de baterias recargables para Perfusor® Compact (V)

8718474 Abrazadera universal fm (1)

8718482 Abrazadera universal giratoria ¢

8728615 Original Perfusor® Syringes 20 ml - Original Perfusor® Jeringas (2
8728623 Original Perfusor® Syringes 20 ml - Original Perfusor® Jeringas (1
8728801F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (1)(3)
8728810F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (M3
8728828F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jleringas ()
8728844F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (Y

8728852F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (M
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8255059 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensidn para fluidos (V'
8255067 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extension para fluidos ("4
8255172 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fiuidos (14
8255253 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extension para fluidos (%
8255490 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (14
8272565 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (V¢
8722820 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (14
8722862 Original Perfusor®Tubing - Lineas de extension para fluidos (M
8722919 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (14
8722935 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos ("4
8722960 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (14
8723001 Original Perfusor®Tubing - Lineas de extensién para fiuidos ("%
8723010 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensidn para fluidos (M4
8723060 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (1%
8255504 Original Perfusor®Tubing - Lineas de extensién para fluidos (1%
8722870 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensidn para fluidos (15
8722889 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos ()3
8726019 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (V(®
Periodo de vida atil: cinco (5) afios (Original Perfusor® Syringes y Original
Perfusor® Tubing: 8255067, 8272565, 8255059, 8723060, 8722889, 8722935,
8723010, 8726019); dos (2) afos (Original Perfusor® Tubing: 8722870,
8255172, 8255253, 8255490, 8255504, 8722862, 8722919, 8722960,
8723001, 8722820)

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: 1) B. Braun Melsungen AG

2) Almo Erzeughisse Erwin Busch GmbH

3) B. Braun Medical AG

4) B. Braun Medical S.A.S.

5) B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd,

e
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6) B. Braun Medical Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) Carl-Braun-StraBe 1, D-34212 Melsungen,
Alemania.

2) GroBe Allee 84, 34454 Bad Arolsen, Alemania

3) HauptstraBe 39, 6182 Escholzmatt, Suiza.

4) 13 rue Croix Comtesse, 28402 Nogent-le-Rotrou, Francia.

5) Bayan Lepas Free Industr. Zone, 11900 Penang, Malasia.

6) 901 Marcon Boulevard, Allentown PA, 18109-9341, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-7350/11-8

DISPOSICION NO /d
ejb - 17 . | 7 liwgl,

. Dr. OTTO A. BRSINGHFR
/‘ SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDI%O inscito en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

o .41
y m:'m(-;

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
ANM.A T
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(RN B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 863 77
Tel } Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
hitp:fjwww.bbraun.com

Modelo de rétulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Melsungen AG / Carl-Braun-Str. 1 - 34212 - Melsungen - Alemania.

Perfusor Combact { Perfusor Compact S

No estéril

[sN] "Numero de serie"

Zi\_\ "Atencign: preste atencion a los documentos adjuntos.”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta

Autorizado por el ANMAT PM-669-157

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionates e instituciones sanitarias.

//a.'iJiS EDELMAN
PRESIDENTE
. BRAUN MEDICAL S.A.
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J.E. Uriburu 663 7° \-;\cf‘ o
Tel } Fax: (5411) 4954 2030 R
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http:f/fwww.bbraun.com

Modelo de rétulo de productos estériles

IMPORTADOR: .

~ B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 2° {1027) Cap. Fed. - Argentina.

FABRICANTE:

B: Braun Mensulgen AG [ Cari-Braun-Strafie 1- 34212 Melsungen - Alemania

Almo Erzeugnisse ErwinBusch GmbH { Grobe Alle 84 - 34454 Bad Arolsen ~ Alemania

B. Braun Medical AG [/ Hauptstrabe 39 - 6182 Escholzmatt - Suiza

B. Braun Medical S.AS. [ 13 rue Croix Comtesse - 28402 Nogent-le-Rotrou - Francia

B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd. / Bayan Lepas Free Industr. Zone - 11900 Penang - Malasia
B. Braun Medical inc. / 901 Marcon Boulevard - Allentown PA - 18109-9341 - Estados Unidos

Original Perfusor Syringe / Original Perfusor Tubing
SIERILE “Estéril”
"Numero de lote”

8 “Fecha de vencimiento”

@ “Para utilizar una sola vez"

AR “Atencion: Véase instrucciones de uso”

STERILE|EO]

“Método de esteritizacion: Oxido de Etileno.”

Difector Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por ANMAT PM-669-157

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

K Lt BDELMA
PRESIDENTE
3. grat MEDIGAL S.A.
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Modelo de instrucciones de yso

Fabricante e importador:

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 6° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: B. Braun Melsungen AG / Carl-Braun-Str. 1 - 34212 - Melsungen - Alemania.
Perfusor Compact [ Perfusor Compact S

No estéril

A "Atencion: preste atencion a los documentos adjuntos.”
Director Técnico: Farm. Mariano Peraita.
Autorizado por et ANMAT PM-669-157

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Seguridad

En primer lugar lea las Instrucciones de Uso.
El uso del aparato presupone controles periddicos por parte de personal especialmente
instruido.

Funcionamiento

Cerciorese de que la unidad esté correctamente situada, quedando estable y segura.

Antes del uso: compruebe siempre el funcionamiento de las alarmas acustica y optica
durante la comprobacion automatica. Compruebe también el aviso al personal y los
aspectos de ajuste de la jeringa, en prevencion de posibles desperfectos.

la conexién a los paciente solo debe realizarse cuando el aparato esté conectado. Para
reemplazar cuando el aparalo esté conectado. Para reemplazar las jeringas, interrumpa la
conexion. De lo contrario, existe peligro de que la dosificacion sea incorrecta.

Utilice jeringasfcatéteres apropiados para uso y aplicacion médica.

Realice la conexion cerciorandose de que la tinea de infusion esté libre de acodamientos,
para permitir el flujo.

Reemplace los articutos desechables al cabo de 24 horas.

Se parte de la premisa de que la instalacion en salas destinadas a uso médico cumplira fas
regulaciones pertinentes. Asi pues, es preciso observar las especificaciones regionales y las
variaciones nacionales.

No utilice el aparato en un area expuesta a peligro de explosion.

Compare los valores indicados con los introducidos. Use el aparato sélo cuando estos
valores coincidan.

Otros componentes

En caso de funcionamiento en la modalidad de presién de oclusion, o en caso de variaciones
de la presion, la precision del aparato puede verse afectada.

5i se conectan varias lineas de infusion, éstas pueden ejercer una influencia mutua. Pueden
hallarse casos de posible incompatibilidad consultando las directrices sobre el uso del
medicamento o de fas aplicaciones en cuestidn.

Usar tan solo combinaciones de aparalo, accesorios, partes moviles y fu
gue se hayan acreditado como compatibles.

El uso de fungibles robados y homotogados podria influir sobre i datos técnicos.
Los Component’es analoglc s y digitales conectados deben satisfacgr las normas EN.
Cualquiera que conecte dispositivos a la seccion de entrada o salidf de sefal serd un
configurador d r tanto serd responsable de cumplir el estafdar de sistemas EN

ibles desechables
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B. Braun Medical SA
L.E, Uriburu 663 7°
Tet / Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http/fwww.bbraun.com

Estandares de seguridad
» Ef Perfusor Compact cumple todas las normas de seguridad para dispositivos médicos
eléctricos en los términos de las disposiciones IEC 601-1 e IEC 601-2 (-24).

9.  Funcionamiento

Colocacian de la jeringa
» |evante la jeringa y la linea principal de infusion. Consejo: una alternativa consiste en
eliminar el aire usando el botén de bolo finicio no retardado)
» Active el aparato. Observe el test automatico:
v" Después de activar, todos los elementos de |a pantalla deben aparecer durante aprox. 2
seq. y debe sonar la alarma acistica.
v" A continuacién, la indicacién de velocidad: 111.1 222.2 555.5
v" Seguidamente, la version de software: AA
Ademas parpadean los indicadores y el punto para decimales.
» Abra el estribo de 1a jeringa, libere y tire hacia fuera del mecanismo de impulsion.
Inserte la jeringa de forma que las placas de sujecion y de presion alcancen la guia. Cierre
de nuevo el estribo de 1a jeringa. Si la jeringa se ha colocado "correctamente”, el pestillo de
liberacion retrocedera por si solo. (El nimero de tipo de jeringa indicado debe coincidir con
el de la jeringa que se ha colocado.)
= Confirme el tipo de jeringa, pulsando F.
= Conecte al paciente.

Ajuste de |a velocidad
"= Compruebe la pantalla. Para corregirlo: putse la tecla C e introduzca la velocidad deseada.

Inicio de ia infusién
»  Pulse |a tecla START. Se muestra un indicador de funcionamiento.

Detencién de la infusién
* Mantenga pulsado STOP durante 2 segundos. Desconecte al paciente.
= Abra el estribo de la jeringa. Extraiga fa jeringa.
» Para desactivar el aparato, mantenga pulsado el botdn ® durante 2 segundos.

Sustitucion de‘Tas jeringas
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necte al paciente!
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= Retire la jeringa. Encaje una nueva jeringa sin aire y con la linea de infusidn.

= (onfirme el tipo de jeringa pulsando el boton F. (S6lo necesaric cuando se usa un tipo de
jeringa distinto del anterior.)

» Conecte al paciente y pulse START.

Para modificar la velocidad:
= Pulse ta tecia STOP.
= Pylse |a tecla C e introduzca la nueva velocidad.
* Pulse el boton START.
Modificar la velocidad sin interrumpir la infusién
Mientras tiene lugar la infusidn: simplemente pulse C, introduzca la nueva velocidad y
confirmela a continuacion puisando F. Desde ese momento se aplicara la nueva velocidad.
(Si no se pulsa el boton F, una vez transcurridos 10 sequndos la pantalla volvera a la velocidad
anterior.)

10. Funciones especiales

= Active las funciones especiales puisando el botén F.

» [urante la infusion soio puede maostrarse el estatus; cuando se detien, pueden indicarse
también las maodificaciones det valor.

-m Puise el boton F para confirmar los valores introducidos, o para interrumpir Ia funcion,

g Bolo (La velocidad de bolo puede ser modificada por el servicio técnico)
Comprobacmn de la velocidad de bolo: pulse F, después pulse BOL, ambas por separado.

Iniciacién det bolo: primero pulse F, a continuacion -manteniendo F pulsada- presione BOL y
mantenga ambas pulsadas. Para cada ml sonara una sefial acustica.

iTenga cuidado de no sobredosificar!

Estado de espera
Una pausa en la infusion sin que suene un tono de alarma de aviso. S¢ conservan los valores

fijados.

i Volumen infundido
Indica el volumen ya infundido. Si éste es superior a 999.9 m!, en la pantalla se mostrard ----.
Ajuste de nuevo el volumen a 0,0 mi pulsando la tecla C o bien desactivando el aparato.

Preseleccidn del volumen
" la infusion se detiene automdticamente cuando se alcanza el volumen prefijado.
Indicacién del volumen preseleccionado: pulse primero la tecla F y a continuacion Preseleccion de
volumen.
Para modificarlo: pulse la tecla Cy a continuacion introduzca el volumen deseado. Para O ml, la
limitacion del volumen estd desactivada. Por debajo de 1 ml puede disminuir la precision det
volumen. Durante {a seleccion activa del volumen, el simbolo mostrado parpadpa. La preseleccion
del volumen se borra al apagar el aparato.

Muestra la capacidad re umulador (recargable):
T eaje ] reCiia == ATE

4 Pregion de oclugion
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| BRAUN MEDICAL S.4 5
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El aparato de desconecta en caso de colapso en el tubo. La presion de desconexion puede fijarse
desde P1 (baja) hasta P3 {alta).

Para modificarla: pulse la tecla Fy a continuacion seleccione 1,2 6 3.

Al sonar la alarma de presion, se reduce automaticamente el volumen del bolo generado por el
dispositivo (aprox. 1 ml en la fase de compresion mas elevada).

11. Revisiones reqgulares

Compruebe fa limpieza, la integridad y los desperfectos. Use el aparato siguiendo las instrucciones.
Al activarlg, verifique el auto test, el tono de alarma, los indicadores de funcionamiento y de
control de alarma. Una vez al afig, limpie con un pafio suave la corrosion de los contactos del
acumulador.

- 12. Higiene/eliminacion de residuos

Limpie con agua y jabdn suave.

No use desinfectantes en aerosol en la conexién a la red. Se recomienda usar desinfectante
suministrado por B. Braun (p. ej. Meliseptol). Antes de usar el aparato, déjelo airear al menos
durante 1 min. No pulverice sobre las aberturas del aparato.

13. Transporte

Pueden conectarse juntos un maximo de tres aparatos. Se
requiere un cuidado especial en caso de que haya un paciente
conectado. jEvite influencias mecanicas externas!

Fijacién conjunta de aparatos:

Coloque un aparato sobre otro. Presione hacia abajo la pieza
de conexion hasta que se encastre en su posicion. Fijelos
girando el pasador hasta que quede vertical. Para separarlos,
gire el pasador hasta que quede horizontal y empuje hacia
arriba.

Abrazadera de sujecion al soporte:

Encaje el Perfusor Compact desde arriba y encastrelo. Para
liberarlo, pulse el boton negro. Como medida de seguridad, fije
cada aparato al soporte por separado.

14, Condiciones de almacenamiento

Temperatura: -20 °C a 55 °C
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7350/11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
............... 1 7‘7, y de acuerdc a lo solicitado por
B. Braun Medical S. A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM), de un nueve producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba de infusion de jeringa
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-217 - Bombas de infusidn,
de Jeringa
Marca de (los) producto(s) médico(s): B. Braun
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: administracion de fluidos.
Modelo/s:
8714827 Perfusor® Compact - Bomba de infusién de jeringa ¥
8714843 Perfusor® Compact S - Bomba de infusién de jeringa ()
34501690 Pack de baterfas recargables para Perfusor® Compact ¥
8700109 Cable Y (P
8700150 Abrazadera universal MICU ()
8711661 Cable de interfaz MFC RS 232 (1)
8711674 MFC 12 V Cable de conexién para MICU (¥
8711682 MFC Cable de conexién para llamado de personal (1
8714991 Pack de baterias recargables para Perfusor® Compact (¥
8718474 Abrazadera universal fm ¥
8718482 Abrazadera universal giratoria ‘)
8728615 Original Perfusor® Syringes 20 ml ~ Original Perfusor® Jeringas (M
8728623 Original Perfusor® Syringes 20 ml - Original Perfusor® Jeringas (1@
8728801F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (*)(3
8728810F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (3

=
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8728828F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (¢
8728844F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (1}(3
8728852F Original Perfusor® Syringes 50 ml - Original Perfusor® Jeringas (13
8255059 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extension para fluidos (2%
8255067 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extension para fluidos (1%
8255172 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensidn para fluidos (1%
8255253 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (V(®
8255490 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (1%
8272565 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (X4
8722820 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para flui?:los (134
8722862 Original Perfusor®Tubing - Lineas de extensién para fluidos (¥
8722919 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (\(*
8722935 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extension para fluidos (114
8722960 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (1%
8723001 Original Perfusor®Tubing - Lineas de extensién para fluidos (2%
8723010 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (1%
8723060 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (14
8255504 Original Perfusor®Tubing - Lineas de extensidn para fluidos (3
8722870 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensioén para fluidos (1%
8722889 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (1)(5)
8726019 Original Perfusor® Tubing - Lineas de extensién para fluidos (1)(€)
Periodo de vida util: cinco (5) afios (Original Perfusor® Syringes y Original
Perfusor® Tubing: 8255067, 8272565, 8255059, 8723060, 8722889, 8722935,
8723010, 8726019); dos (2) afios (Original Perfusor® Tubing: 8722870,
8255172, 8255253, 8255490, 8255504, 8722862, 8722919, 8722960, 8723001,
8722820)

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) B. Braun Melsungen AG

2) Almo Erzeugnisse Erwin Busch GmbH

3) B. Braun Medical AG

4) B. Braun Medical S.A.S.

5) B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

6) B. Braun Medical Inc,

Lugar/es de elaboracion: 1) Carl-Braun-StraBe 1, D-34212 Melsungen, Alemania.
2) GroBe Allee 84, 34454 Bad Arolsen, Alemania

3) HauptstraBe 39, 6182 Escholzmatt, Suiza.

—



"2012 - Afo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

4) 13 rue Croix Comtesse, 28402 Nogent-le-Rotrou, Francia.

5) Bayan Lepas Free Industr. Zone, 11900 Penang, Malasia.

6) 901 Marcon Boulevard, Allentown PA, 18109-9341, Estados Unidos.

Se extiende a B. Béaun Medical S.A. el Certificado PM-669-157, en la Ciudad de
Buenos Aires, a......."%.. MAR2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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