Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

- Dispesicién
Namero: DI-2018-3550-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-5991-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5991-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la
autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-263, denominado:
SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION INTRACRANEAL, marca CODMAN.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:



ART{CULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-263,
denominado: SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION INTRACRANEAL, marca CODMAN segun
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1476/10 y tramitado por expediente N° 1-47- 14434-09-3.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

08034552-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-16-263.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y higasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la fima JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. la
modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-263 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE MONITOREO DE PRESION

INTRACRANEAL
Marca: CODMAN

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1476/10
Tramitado por expediente N° 1-47-14434-09-3

MODIFICACION /

Union Co.,Ltd. (para los
c6digos: 801181y
801180)

5)TIM Tuttlinger
Instrumenten Manufaktur
(para los cddigos:
801181y 801180)

DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
, 1) Codman & Shurtleff,

1) Codman & Shurtleff, Inc.
Inc. 2) Medos SARL (solo para
2)Medos SARL (solo para los cédigos 826631;
los cddigos 826631; 826632; 826638;
826632; 826638, 826639; 826828,
826639;) 826840; 826880,
3)Rudolf Storz GMBH 826881; 826882)

Nombre del (para los cddigos: 3) Rudolf Storz Gmbh

Fabricante 801181y 801180) (para los cddigos: 801181
4)Shangai Muli-Med y 801180)

4) Shangai Multi-Med
Union Co.,Ltd. (para los
cédigos: 801181y
801180)

5) TIM Tuttlinger
Instrumenten Manufaktur
(para los cddigos: 801181
y 801180)
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6) Medos Intemmational
SARL (826828; 826840;
826880; 826881;
826882) '
7) Amphenol Alden
Products Company (para
los cddigos 826635;
826636)
1) 325 Paramount Drive, | 1) 325 Paramount Drive,
Raynham, MA 02767-| Raynham, MA USA 02767
0350, Estados Unidos Estados Unidos
2)Rue Giradet 29, CH-|2) Rue Girardet 29, Le
2400, Le Locle, Suiza Locle, Jura Suiza, CH-
3)Friedrich-Wohler-Str, 13 | 2400
Emmingen, Germany D-| 3) Friedrich-Woehler-Str.
78576, Alemania 13, Emmingen, Baden-
4)No 1958, Zhongshan| Wurttemberg. Germany D
North Rd. Shangai, China| 78576, Alemania
Lugar/es de 200063, China 4) No 1958, Zhongshan
Elaboracién 5)51 Dormier Strasse North Rd. Shangai, China
Tuttlingen, Germany | 200063, China
78532 - Alemania 5) S1 Domier Strasse
_ [Tuttlingen, Germany 78532
- Alemania
6) Chemin-Blanc 38, CH-
2400 Le Locle, Suiza
7) Parque  Industrial
Dynatech, Ave. Severiano
Talamante No. 6-B.
Hermosillo. Sonora.
México 83170
801190 CODMAN® 801190 CODMAN®
Kit ICP descartable, Kit ICP descartable,
Adultos Adutltos
801196 CODMAN® 801196 CODMAN®
Kit ICP descartable Kit ICP descartable
Modelo/s plastico, Adultos plastico, Adultos
801197 CODMAN® 801197 CODMAN®

Kit ICP descartable,
pldstico, Pediatria
826653 CODMAN®
MICROSENSOR® Kit

Kit ICP descartable,
plastico, Pediatria
826653 CODMAN®

MICROSENSOR® Kit
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Catéter Ventricular con
Sensor ICP

826631 Kit basico
para procedimiento intra-
parenquimal/subdural
826632 Kit de pernos
para craneo, plasticos,
para procedimiento intra-
parenquimal

826638 Kit de pernos
para craneo, metdlicos,
para procedimiento intra-
parenquimal

826639 Kit de permos
para craneo, de metal.
826633 CODMAN®
MICROSENSOR® Kit
Catéter Ventricular
p/procedimiento
Intraventricular

161057 CODMAN® -
ConectorICP LUER-LOK
descartable

Accesorios:

826642 CODMAN®
SIEMENS 10Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 10 clavijas
826643 CODMAN®
MARQUETTE 8 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 8 clavijas
826645 CODMAN®
SPACELABS 6 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 6 clavijas

Catéter Ventricular con
Sensor ICP

826631 Kit basico
para procedimiento intra-
parenquimal/subdural
826632  Kit de pemos
para craneo, plasticos,
para procedimiento intra-
parenquimal

826638 Kit de pernos
para craneo, metalicos,
para procedimiento intra-
parenquimal

826639 Kit de pemos
para craneo, de metal.
826633 CODMAN®
MICROSENSOR® Kit
Catéter Ventricular
p/procedimiento
Intraventricular

161057 CODMAN®
ConectorICP LUER-LOK
descartable

82-6828 DirectLink™ ICP
Médulo

Accesorios:
826642 CODMAN®
SIEMENS 10 Cable

Interfase Clavija/Cable
Interfase de 10 clavijas
826643 CODMAN®
MARQUETTE 8 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 8 clavijas
826645 CODMAN®
SPACELABS 6 Cable

826646 CODMAN® Interfase Clavija/Cable
HEWLETT-PACKARD 12 Interfase de 6 clavijas
Cable Interfase 826646 CODMAN®
Clavija/Cable Interfase de | HEWLETT-PACKARD 12
12 Clavijas Cable Interfase

826647 CODMAN® Clavija/Cable Interfase de
MARQUETTE 11  Cable 12 Clavijas

Interfase Clavija/Cable 826647 CODMAN®
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Interfase de 11 Clavijas
926630 CODMAN®
HELLIGE 10 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 10 clavijas
926635 CODMAN®
MARQETTE/GENERAL
ELECTRIC 8 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 8 clavijas
926636 CODMAN®
MENNEN 6 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 6 clavijas
926637 CODMAN®
NIHON-KOHDEN 5 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de S clavijas
926643 CODMAN®
KONTRON 12 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 12 clavijas
926647 CODMAN®
DATEX Cardio cap 10
Cable Interfase Enchufe 10
/Cable Interfase Enchufe
10

926652 CODMAN®
KONTRON SUPERMON 12
Cable Interfase
Clavija/Cable Interfase de
12 clavijas

926654 CODMAN®
HELLIGE VICON 10 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 10 clavijas
801182 CODMAN®
Liave subaracnoidea
826636 CODMAN®
ICP EXPRESS®  CABLE
826635 CODMAN®
ICP EXPRESS®  Fuente
Energia p/Monitor230V
50/60HZ

801181 CODMAN, Fresa

MARQUETTE 11 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 11 Clavijas
926630 CODMAN®
HELLIGE 10Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 10 clavijas
926635 CODMAN®
MARQETTE/GENERAL
ELECTRIC 8 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 8 clavijas
926636 CODMAN®
MENNEN 6 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 6 clavijas
926637 CODMAN®
NIHON-KOHDEN 5 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de S clavijas
926643 CODMAN®
KONTRON 12 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 12 clavijas
926647 CODMAN®
DATEX Cardio cap 10
Cable Interfase Enchufe
10 /Cable Interfase
Enchufe 10

926652 CODMAN®
KONTRON SUPERMON 12
Cable Interfase
Clavija/Cable Interfase de
12 clavijas

926654 CODMAN®
HELLIGE VICON 10 Cable
Interfase Clavija/Cable
Interfase de 10 clavijas
801182 CODMAN®
Llave subaracnoidea
826636 CODMAN®
ICP EXPRESS®  CABLE
826635 CODMAN®
ICP EXPRESS®  Fuente
Energia p/Monitor 230V
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p/Subaracnoides
801180 CODMAN, Tornillo

p/Subaracnoides

50/60HZ

801181 CODMAN, Fresa
p/Subaracnoides
801180 CODMAN, Tomillo
p/Subaracnoides
82-6840  DirectLink™
ICP, Cable Extensién
DirectLink™ ICP Mddulo
82-6880 Cables
Interface Monitorde
Paciente,
Draeger/Siemens (10
pines) DirectLink™ ICP
Médulo

82-6881 Cables
Interface Monitorde
Paciente, Philips (12
pines) DirectLink™ ICP
Mddulo

82-6882 Cables
Interface Monitorde
Paciente, GE (11 pines)
DirectLink™ ICP Médulo

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-5991-17-1
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Némero: IF-2018-08034552-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Febrero de 2018

Referencia; 1-47-3110-5991-17-1
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