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CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1475-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional

Que por las presentes actuaciones la firma B BRAUN MEDICAL S.A. solicita 1a revalidacion y

modifidacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-669-28, denominado: Med
Intracraneal, marca: SPIEGELBERG.

. Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplic
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decretd N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

idor de Presion

N® 2318/02, -

able.

le compete.




Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripeioén en ¢l RPPTM 1\|I° PM-669-28,
denominado: Medidor de Presion Intracraneal, marca: SPIEGELBERG, segin Dlsposmon Autorizante de .
(RPPTM) N°6347/12 y tramitado por Expediente N° 1-47-13720-10-0.

ARTfCULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° IF-2017-

22139533-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-669-28.
| 1

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTiCUﬁO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese alla Direccion
de Gestion de Informacién Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Mod1ﬁcac10nes al
certificado. Cumplido, archivese.
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i La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
. (ANMAT), autoriza a la firma B BRAUN MEDICAL S.A la modificacion de
caracteristicos el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-669-28 de
| acuerdo con los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del pr

Nombre descriptivo: Medidor de Presion Intracraneal .

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|
Marca del producto médico: SPIEGELBERG.
| Clase de Riesgo: IIL
I Disposicién Autorizante ANMAT N°© 6347 de fecha 01 de Noviembre de 2012.

I'Tramitado por Expediente N° 1-47-13720-10-0.

i

Médica

los datos

oducto:

DATO
IDENTIFI DATO AUTORIZADO HASTA MODIFI’CACIC')N /

CATORIO A LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA

MODIFICAR
HDM 26.1/FV500 Monitor | M26.1/FV500 Monitor ICP 230V
de PIC HDM26.1/FV503 MonitorICP 115
HDM 29.1 Monitor de PIC A
(con baterias) HDM29.1 Monitor ICP con
Accesorios: baterias de 230V
KBL 13.007.00/Fv608 HDMZ29.1 Monitor ICP con
Cable PT para monitor baterias de 115V !
DATEX CARDIOCAP, HDM29.2 Monitor ICP
KBL 13.003.00/FV609 Accesorios:
Cable PT para monitor KBL01.001.01 Cablede
HELLIGE 5 GENERATION, alimentacion (CEEE7), Long.
KBL 13.004.00/FV610 2,5m
Cable PT para monitor H-P, | KBL01.002.01 Cable de
KBL 13.018.01/FV611 alimentacién (CEEE7), Long. 5m
Cable PT para monitor KBL13.002.00/FV620 Cable'lde

Modelo/s

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,
KBL 13.022.00/FV616

‘monitor para Hellige Genera

monitor para Siemens/ Draeger,

10-clavos
KBL13.003.00/FVv609 Cable

4./5.
KBL13.004.00/FV610 Cable

monitor para Hewlett Packard/

de
cion

de

Philips
KBL13.005.00/FV612 Cable
monitor para Marquette
KBL13.006.00/FV622 Cable
monitor para Space-Labs
KBL13.007.00/FV608 Cable
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Cable PT para monitor
OHMEDA,

KBL
13.009.00/Fv617Cable PT
para monitor MENNEN-
PROPAQ,

KBL
13.013.00/FV618Cable PT .
para monitor S&W
DANICA,

KBL
13.010.00/FV619Cable PT
para monitor SCHILLER CM
8,

KBL

13.002. 00/FV620CabIe PT
para monitor SIEMENS
SIRECUST,

KBL
13.023.00/FV621Cable PT
para monitor SIEMENS SC
9000,

KBL

13.006. 00/FV622CabIe PT
para monitor SPACELABS,
KBL
13.031.00/FV653Cable de
grabaciéon con conector
BANANA DE 4 MM

KBL
13.030.00/Fv654Cable de
grabacion PIC/CCP CON
CONECTORBNC,
KBL13.032.00/FV655
Cable de computacién

PIC/CCPIBM-AT DE 25

PINES,
KBL13.033.00/FV656
Cable de computacion
PIC/CCP IBM-AT DE 9
PINES.

KBL13.008.01/FV615 Cable de
monitor para Nihon Kohden
KBL13.009.00/FV617 Cable de
monitor para Propaq/ Mennen
KBL13.022.00/FV616 Cable de
monitor para Ohmeda
KBL13.024.01 Cable de monitor
para Siemens/ Draeger, 1i6-
clavos

'KBL13.029.01 Cablede monltor

para Nihon Kohden, 5- clavos
KBL13.033.00/FV656 Cable para
ComputadoraRS 232, 1, 5 m
KBL13.033.01 Cable para
ComputadoraRS 232, 25¢cm

KBL13.037.01 Cable de Monitor
para Criticare

KBL13.038.01 Cable de monitor
para Mindray

KBL13.039.01 Cable de monitor
para Digicare ‘
KBL13.042.01 Cable de monitor
para Dixtal

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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