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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005908-26-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Eservices
Medical SA.S; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2452-16
Nombre descriptivo: Sistema de monitorizacion de la presion intracraneal no invasivainadmbrica

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16763- Monitores de presion-Intracraneales

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

Modelos:

B4C System - Wireless Sensor Headband (Model: BcAc-AF-2000)
BAC System - Wireless Sensor Charger (Model: BcAc-DCK-2000)
B4C System - Wireless Sensor (Model: BCSs-PICNIW-2000)

BAC System - Wireless Adapter (Model: BcAc-DG-1000)

B4C System - Plastic casing (Model: BcAc-CASE-2000)

B4C System - Addition of new sensor model (BcSs-PICNIW-2000)



Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Finalidad de uso

El Sistema BWS tiene como finalidad la monitorizacion de la presion intracraneal de forma no invasiva, con transmision inaldmbrica de la sefia
monitoreada a un monitor multiparamétrico o tablet/aparato celular que posean la aplicacion instalada. El sistema ofrece la monitorizacion de la morfologia
delacurvade variacion de la PIC, por lo tanto, este no esta calibrado en valores absolutos de presion (mmHg) y sus valores digitales de salida representan
solo datos relativos a la expansion craneal. Para saber mas sobre la compatibilidad con modelos especificos de monitores, contactarse con e equipo
brain4care.

Indicacion de uso

El Sistema BWS se puede utilizar parala monitorizacion de la presion intracraneal en pacientes con sospecha de hipertension intracraneal o alteracion en la
distensibilidad intracraneal. Estaindicado para uso en clinicas, ambulatorios, unidades de terapia intensiva, centros quirirgicosy en transportes, tanto en el
interior de hospitalesy viviendas, como en aéreosy terrestres.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
BRAINCARE DESENVOLVIMENTO E INOVACAO TECNOLOGICA SA.

Lugar de elaboracion:
Av Bruno Ruggiero Filho, 971 Sao Carlos, Sao Paulo BRASIL 13562-420

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2452-16 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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