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VISTO el Expediente N© 1-47-13720-10-O del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 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 actutia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, 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 inscripcion 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
Spiegelberg, nombre descriptivo Monitor de Presion Intracraneal y nombre
técnico Monitores de Presion, Intracraneales, 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
instrucciones de uso que obran a fojas 134 y 135 a 140 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
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-669-28, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

"
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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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega dé copia autenticada de la presente
Disposicidon, 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© 1-47-13720-10-0 Mu‘ii‘-v
DISPOSICION N©

— — 6347

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS

IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del

PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 63.47 .......

Nombre descriptivo: Monitor de Presién Intracraneal.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-763 — Monitores de

Presion, Intracraneales.

Marca del producto médico: Spiegelberg.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Medicién de la presion intracraneal.
Modelo(s): HDM 26.1/FV500 Monitor de PIC,
HDM 29.1 Monitor de PIC (con baterias).

Accesorios:

KBL 13.007.00/FV608 Cable PT para
KBL 13.003.00/FV609 Cable PT para
KBL 13.004.00/FV610 Cable PT para
KBL 13.018.01/FV611 Cable PT para
KBL 13.005.00/FV612 Cable PT para
KBL 13.005.01/FV613 Cable PT para
KBL 13.008.00/FV614 Cable PT para
KBL 13.008.01/FV615 Cable PT para
KBL 13.022.00/FV616 Cable PT para
KBL 13.009.00/FV617 Cable PT para
KBL 13.013.00/FV618 Cable PT para
KBL 13.010.00/FV619 Cable PT para
KBL 13.002.00/FV620 Cable PT para
KBL 13.023.00/FV621 Cable PT para

monitor DATEX CARDIOCAP,
monitor HELLIGE 5 GENERATION,
monitor H-P,

monitor KONTRON,

monitor MARQUETTE,

monitor MARQUETTE 7010,
monitor NIHON KODEN,

monitor NIHON KODEN BSM 8300,
monitor OHMEDA,

monitor MENNEN-PROPAQ,
monitor S&W DANICA,

monitor SCHILLER CM 8,

monitor SIEMENS SIRECUST,
monitor SIEMENS SC 9000,
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KBL 13.006.00/FV622 Cable PT para monitor SPACELABS,

KBL 13.031.00/FV653 Cable de grabacion con conector BANANA DE 4 MM,

KBL 13.030.00/FV654 Cable de grabacién PIC/CCP CON CONECTOR BNC,

KBL 13.032.00/ FV655 Cable de computacién PIC/CCP IBM-AT DE 25 PINES,
KBL 13.033.00/FV656 Cable de computacion PIC/CCP IBM-AT DE 9 PINES.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Spiegelberg (GmbH & Co.) KG.

Lugar/es de elaboracion: Tempowerkring 4, D-21079, Hamburgo, Alemania.

Expediente N° 1-47-13720-10-0

DISPOSICION NO 6 3 [‘ 7 "“"'jL'
O ' >, OTTO A :32‘5?‘;?
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCg) glézIC?inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

AU\W?\‘M

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13720-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tgn%og'f 7édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
PR A , Y de acuerdo a lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor de Presién Intracraneal.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-763 — Monitores de
Presion, Intracraneales.
Marca del producto médico: Spiegelberg.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Medicion de la presiéﬁfintngacn;aneal.
6\, Modelo(s): HDM 26.1/FV500 Monitor de PIC, =
HDM 29.1 Monitor de PIC (con baterias);
Accesorios:
KBL 13.007.00/FV608 Cable PT para monitor DATEX CARDIOCAP,
KBL 13.003.00/FV609 Cable PT para monitor HELLIGE 5 GENERATION,
KBL 13.004.00/FV610 Cable PT para monitor H-P,
KBL 13.018.01/FV611 Cable PT para monitor KONTRON,
KBL 13.005.00/FV612 Cable PT para monitor MARQUETTE,
KBL 13.005.01/FV613 Cable PT para monitor MARQUETTE 7010,
KBL 13.008.00/FV614 Cable PT para monitor NIHON KODEN,
KBL 13.008.01/FV615 Cable PT para monitor NIHON KODEN BSM 8300,

/..
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KBL 13.022.00/FV616 Cable PT para monitor OHMEDA,

KBL 13.009.00/FV617 Cable PT para monitor MENNEN-PROPAQ,

KBL 13.013.00/FV618 Cable PT para monitor S&W DANICA,

KBL 13.010.00/FV619 Cable PT para monitor SCHILLER CM 8,

KBL 13.002.00/FV620 Cable PT para monitor SIEMENS SIRECUST,

KBL 13.023.00/FV621 Cable PT para monitor SIEMENS SC 9000,

KBL 13.006.00/FV622 Cable PT para monitor SPACELABS,

KBL 13.031.00/FV653 Cable de grabacién con conector BANANA DE. 4 I‘{[M,"
KBL 13.030.00/FV654 Cable de grabacién PIC/CCP CON CONECTOR BNC,
KBL 13.032.00/ FV655 Cable de computacién PIC/CCP IBM-AT DE 25 PINES,
KBL 13.033.00/FV656 Cable de computaciéon PIC/CCP IBM-AT DE 9 PINES.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Spiegelberg (GmbH & Co.) KG.

Lugar/es de elaboracién: Tempowerkring 4, D-21079, Hamburgo, Alemania.

Se extiende a B. BRAUIEIlMN%?IZC[Z]%L S.A. el Certificado PM-669-28, en la Ciudad de

........., Siendo su vigencia por cinco (5) anos a

Buenos Aires, a ......

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© /"\ -
‘ & 6 3 L 7 V\M’e\(—)
| Dr. OTTO A ORSINGBER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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Modelo de rdtulo

Importador: B. Braun Medical S.A. | Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
Fabricante: Spiegelberg (GmbH & Co.) KG / Tempowerkring 4 - 21079 Hamburgo - Alemania

Marca: Spiegelberg
Modelo: ICP MONITOR - Monitor de presion cerebral

“N° de serie”

&] "Fecha de fabricacion"

"Atencién: Véase instrucciones de uso"

= “Fusible”

Condiciones de almacenamiento: Proteger del sol y temperaturas sobre 50 °C.
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufioz

Autorizado por la ANMAT, PM-669-28

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

TE Director Técnico
PRES:«\DEaGAL S.A. B. BRAUN MEDICAL S.A.
8. BRAUN M N 13430 KP {16268
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Modelo de instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:
Importador: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
Fabricante: Spiegelberg (GmbH &t Co.) KG / Tempowerkring 4 - 21079 Hamburgo - Alemania
2. Marca: Spiegelberg
Modelo: ICP MONITOR - Monitor de presién cerebral
A\ Atencion: Véase instrucciones de uso”
-=- "“Fusible”
Condiciones de almacenamiento: Proteger del sol y temperaturas sobre 50 °C.
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta Mufioz
Autorizado por la ANMAT, PM-669-28

No obkw

8. Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Leyenda

1. Conexidn para sonda

Sefial de aviso

Display

Interruptor de red

Conexion a la red

Fusible de red

Interfaz RS232C, salida analdgica, salida
monitor

Conexion equipotencial

Placa de identificacion

NookwnN

®

-
£
e
-
w

Simbolos en el aparato

Ohservar as instrucciones de uso

Elemento de aplicacion del tipo BF

Conexitn equipotencial

Corriente alterna

e <@—»|{>

Fusible

9. Advertencias de seguridad

El fabricante sélo garantiza la seguridad, fiabilidad y capacidad del aparato bajo las siguientes
condiciones:

- Que el montaje, ampliaciones, reajustes, reformas y rep
realizados por un servicio de asistencia técnica autorizado por
- Que la instalacion eléctrica del lugar de emplazamiento cum
sobre salas de uso médico. ‘
- Que el producto haya_si

ciones del aparato hayan sido
fabricante.
con las disposiciones nacionales

de acuerdo con las instrudgiones de uso.

YRR LI
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El aparato deberd ser reparado unica y exclusivamente por empresas o personal
atencion  gutorizados.

A El aparato no debe utilizarse durante cirugia de alta frecuencia.

Advertencia

Para realizar una puesta a tierra fiable, solo puede utilizarse el cable de red original o un
smensa  cable de red que lleve la inscripcién «Hospital only» o «Hospital grade».

10. Descripcion del aparato

Componentes necesarios para la puesta en marcha
v Monitor de presion intracraneal con cable de red
v" Sonda (ver accesorios)

Finalidad de uso
El monitor de presion intracraneal y sus sondas se utilizan para medir la presion intracraneal en el
ventriculo, en el parénquima o en el espacio epidural.

Modo de funcionamiento

Este sistema con bolsa de aire consta de un cuerpo hueco de plastico unido por un tubo a un
transductor de presion. El transductor de presién se encuentra en el interior del monitor de presion
intracraneal, junto con la electrénica de medicién y un dispositivo de llenado de la camara de aire.
Para la medicion de la presion epidural la bolsa de aire se coloca en |la duramadre del paciente,
para efectuar una medicién intracraneal en el ventriculo o en la parénquima. La presién
intracraneal se transmite al aire del interior de la bolsa a través de la fina pared de ésta y el
transductor de presién la transforma en sefiales eléctricas.

En el display del aparato se indican la presion media y, durante los primeros diez minutos de
conexion, la amplitud de pulso.

La salida de monitor ofrece tanto la presién media como la sefial pulsatil.

El monitor de presion intracraneal abre el transductor de presion a la atmésfera una vez cada hora
y para recalibrar a cero. Seguidamente la bolsa de aire se llena con el volumen necesario para la
transmision de la presion.

11. Utilizacion del aparato

Conexidn de la tensién de alimentacién
La tension de red debe coincidir con la tensién indicada en la placa de identificacién 9 del monitor
de presién intracraneal.

Conexién equipotencial
Puede conectarse un cable de conexién equipotencial al conector equipotencial situado en la parte

posterior del aparato. _ |
Manejo 4&

Una vez colocada la sonda, el conector dei tubo se introducird en su conexién 1 y se bloqueara
girandolo ligeramente hacia la derecha. Esta conexion es totalmente hermética.

Pulsar el interruptor de red 4 para iniciar la medicion. No son hgcesarios ni el ajuste del punto
cero ni la calibracién por parte del usuario.

Display
En la pantatfa digital 3 se visualizara la presién media en minHg. Si la sala estd oscura, la
intenfyad/lumino a ge los ndmeros indicados disminuird automaticamente para no molestar al
pacierite. g

\ RALTA MUN.Z
DELMAN MARIANO PE

UIS Director Tépnico
=SIDENTE
' i%isz:ﬂ%mci\t. S.A. B. BRAUN MED|CAL S.A.
B. BRAY! M-N- 38400 .10 16868 3
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Durante los primeros diez minutos de conexién aparecera ademas la amplitud de pulso de la
presion intracraneal (presion sistdlica menos presion diastélica), cuyo simbolo sera una A.

Por cada tres sequndos en los que aparezca la presion intracraneal (ICP) se mostrara la amplitud
durante un segundo.

,Sénal p}és;én medio  Sefal amplitud

12. Conexiones

Monitor del paciente

Conectar el monitor de presién intracraneal a la entrada del sensor de presion del monitor del
paciente mediante un cable especial del monitor, que estd conectado al conector hembra 7.
Encender el monitor de presidn intracraneal. Esperar que aparezca la sefial. En el monitor del
paciente aparece la sefal correspondiente.

Ajuste del punto cero del monitor del paciente

Desconectar la sonda del monitor de presion intracraneal. Dejar encendidos el monitor del
paciente y el monitor de presién intracraneal.

Ajustar el punto cero del monitor del paciente (con la tecla cero o con el dispositivo de ajuste del
punto cero). Conectar la sonda al monitor de presion intracraneal.

Apagar el monitor de presion intracraneal. Encender de nuevo el monitor de presién intracraneal.
Esperar que aparezca la presidn media en el monitor de presion intracraneal y la sefal en el
monitor del paciente.

Registrador de trazo continuo
Si se desea conectar un registrador de trazo continuo con toma de corriente se debera enchufar el

cable correspondiente en la conexion hembra 7 situada en el reverso del aparato y en la entrada
del registrador.

Ordenador
Se puede conectar cualquier tipo de ordenador al aparato mediante la interfaz RS232 conexién 7.

13. Limpieza
El aparato puede limpiarse utilizando un pafio y un desinfectante habitual.

A El cable de red debe desconectarse antes de limpiar el aparato.

Advertencia

A No debe penetrar liquido alguno en el conector de la sonda.

Advertencia

Si el aparato entra en contacto accidentalmente con liquido, desenchufar el conector de

aeneca  red inmediatamente.
&

regularidad. En caso de que exista alguna
solventa la fuga la sefial de aviso roja 2

14. Fallos, Servicio de asistencia técnica

La hermeticidad-¢

ara de aire se comprueba ¢

MARIAKO PERAITASUNL

v SIDENTE Director T cnic‘c: A
AUN MEDHCA A
o . BRAUN
B, BRAUN MEDICAL S.A BM.N: un v S i 4

e
LUIS EDELis.
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Si no se ha arreglado la fuga después de un minuto, empieza a sonar un pitido. Para que
desaparezca la alarma debe apagarse y encenderse de nuevo el aparato. El pitido enmudece tras
un minuto y la pantalla digital se apaga. La flecha sigue iluminada.

Senal de aviso: Fuga

Si durante el llenado se sobrepasa cierta presion maxima, en la pantalla digital aparece el mensaje
E1 y suena un pitido. Esta situacién puede darse si la camara de aire no puede desplegarse del
todo o el tubo estd estrangulado. El aparato vuelve a ponerse en servicio apagandolo y
encendiéndolo.

Si durante el funcionamiento del aparato aparecen los mensajes E2 o E3, existe un fallo interno.
En ese caso dirijase al servicio de asistencia técnica.

A El usuario no debe reparar el aparato.

Atencidn

15. Accesorios

Cable de conexion

Monitor de presion intracraneal FV 600
— Monitor CPP/*Monitor Compliance”
Monitor de presion intracraneal FV 601

—"Monitor Compliance”
— valvula de drenaje

Cables para monitor

Datex-Cardiocap FV 608
Hellige 5° Generacidn FV 609
Hewlett Packard Fv 610
Kontron FV 611
Marquette FV 612
Marquette 7010 FV 613
Nihon-Kohden FV 614
Nihon-Kohden BMS 8300 FV 615
Ohmeda FV 616 ﬂ
Propag/Mennen FV 617
S&W, Danica FvV 618 C’b
Schiller CM-8 FvV 619
} FV 620
FV 621
FV 622 x
MARIANOPERAL TH MURUZ

Director Técnico

S.A.
_BRAUN MEDICAL
B, . ..', o0 WP, 16208 5



mailto:carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

_ ,v‘fv ;
B BRAUN | 634 7
SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA © |

J.E. Uriburu 663 7°
Tel / Fax: (5411) 4954 2030

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

Cable para registradores

Con conector de banana de 4 mm FV 653
Con conector BNC FV 654
Cable para ordenadores

IBM-AT 25 polos FV 655
IBM-AT 9 polos FV 656
Sondas

Sonda 1 FV 530 P
Sonda 2 Fv 531 P
Sonda 3 Fv 532 P
Sonda 3XL FvV 533 P
Sonda 3PS Fv 535 P
Sonda 3PN FV 534 P
Juego de tunelizacion para sonda 3 Fv 536 R
Juego de tunelizacion para sonda 3XL Fv 538 R

16. Datos técnicos

Tension de alimentacion: 230 V~, 50/60 Hz
Consumo de corriente: 100 mA bei 230 V~
Fusibles: 125 mA T bei 230 V~

Rango de medicion: -50 hasta +100 mmHg
Salida de tension: 1V/50 mmHg a 1 kQ
Salida monitor presion: 5 yV/mmHg/V
Interfaz RS 232 C: 9600 Bd

Clase de precision: 2

Clase de proteccion: |/BF

Peso: 3 kg

Conforme a las normas: ICE 60601-1 [ IEC 60601-1-2

Asignaciones del conector DB 9

54321

9876
6 Salida Uref {2,5 V)

7 Gnd. digital
8

9 Gnd. analogica &
MANIA?/Fm uN 2
irector Técnjcu

B. BRAUN MFEDICP  S.A
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Para la utilizacion de la salida de tension se colocara un puente del 1 al 6.

Si se instala un puente del 4 al 8, estara disponible la presion media en la salida analdgica; si no
estara disponible la presi6n momentanea.

Transmision de datos a través de la interfaz RS232C
El monitor de presidn intracraneal responde a bytes ASCII:

Al Monitor de presion

. Respuesta
intracraneal
A" presion ponderada transmitida como cadena ASCII, que finaliza
" con retorno de carro.
presién ponderada en décimas de mmHg, transmitida en
«B" cddigo binario, complemento a dos, dos bytes, primero el byte
’ de mayor orden.
c presion momentanea en cddigo binario, dos bytes. Sélo se

contesta si existe un nuevo valor de medicion (cada 10ms).

MUl 4
o 2BIAN &

Director Tépmco .
n BAAUN MEHIGAL A
AN, 18480 WP Lk
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