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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-2633-19-8

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-2633-19-8  del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNICAS MINIMO INVASIVAS S.A, solicita se autorice la inscripción en 
el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Timesh® nombre descriptivo Sistema de Fijación Craneal y nombre técnico 
Derivaciones, para Hidrocefalia, de acuerdo con lo solicitado por TECNICAS MINIMO INVASIVAS S.A., con 
los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1984-23”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de Fijación Craneal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-244 Derivaciones, para Hidrocefalia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Timesh®

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: indicado para procedimientos de cirugía reconstructiva oral y craneomaxilofacial, de 
tipo ortognática o traumática, en los que se use una fijación interna rígida o semirígida para mantener unidos los 
fragmentos óseos. De forma alternativa, está indicado para reforzar tejidos óseos débiles en procedimientos 
quirúrgicos ortopédicos, tales como reconstrucción acetabular y restricción de cemento. este producto no es 
utilizado para uso espinal.

Modelo/s:

015-042     Timesh®     1 x Placa. recta                                



015-262-11         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, aspa de ventilador    

015-262-14         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, aspa de ventilador    

015-262-18         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, aspa de ventilador    

015-260-18         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, malla                        

015-260-25         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, malla                        

015-260-14         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, malla                        

015-260-11         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, malla                        

8002233-6 Timesh®     1 x FlexMesh™                                

8001523-6 Timesh®     1 x FlexMesh™ rígida                                

8001533-6 Timesh®     1 x FlexMesh™ rígida                                

8001511-3 Timesh®     1 X FlexMesh™, Standard                                   

8001511-6 Timesh®     1 X FlexMesh™, Standard                                   

8001531 6  Timesh®     1 x FlexMesh™, Standard                                   

8001521-3 Timesh®     1 x FlexMesh™, Standard                                   

000-2090   Timesh®     1 x Gridmesh, Sugar                                 

015-2001-5-C      Timesh®     1 x Gridmesh®, malla rígida                               

015-2001-4-C      Timesh®     1 x Gridmesh®, malla rígida                               

015-2001-4         Timesh®     1 x Gridmesh®, malla standard                                    

015-2001-5         Timesh®     1 x Gridmesh®, malla standard                                    

015-2050   Timesh®     1 X Isogrid, Standard                                

015-2010   Timesh®     1 x Malla, cuadrícula rectangular-cuadrada                  

090   Timesh®     1 x Panel, malla p/cráneo                                    

235   Timesh®     1 x Panel, malla, no chanfleada                                    

015-160     Timesh®     1 x Placa, "H"                                   

015-161     Timesh®     1 x Placa, "H"                                   

015-255     Timesh®     1 x Placa, "X"                                   



015-233     Timesh®     1 X Placa, “Y"                                   

015-230     Timesh®     1 x Placa, Y"                                     

015-090     Timesh®     1 x Placa, curva                               

015-237     Timesh®     1 x Placa, doble "Y"                                   

015-236     Timesh®     1 x Placa, doble "Y"                                   

015-273     Timesh®     1 x Placa Kerf, Ohata                                 

015-258     Timesh®     1 x Placa rectangular                                 

015-102R   Timesh®     1 x Placa en ángulo recto "L''                              

015-016-C  Timesh®     1 x Placa rígida, recta                                

015-018-C  Timesh®     1 x Placa rígida, recta                                

015-257-C  Timesh®     1 x Placa Pequeña, cuadrada, rígida                    

015-257     Timesh®     1 x Placa, cuadrada                                   

015-016     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-017     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-018     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-040     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-044     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-246     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-247     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-040-C  Timesh®     1 x Placa, recta, rígida                               

015-042-C  Timesh®     1 x Placa, recta, rígida                               

015-044-C  Timesh®     1 x Placa, recta, rígida                               

8011830     Timesh®     1 x Tornillo, de rescate (para SDS), Cruciate                 

8011850     Timesh®     1 x Tornillo, de rescate  (para SDS), Cruciate                

018031       Timesh®     1 x Tornillo, de rescate , Cruciate                                 

018051       Timesh®     1 x Tornillo, de rescate , Cruciate                                 



9011635     Timesh®     1 x Tornillo, autoperforante (SDS). Cruciate                 

9011640     Timesh®     1 x Tornillo, autoperforante (SDS). Cruciate                 

015031       Timesh®     1 x Tornillo, autorroscante, Cruciate                             

015041       Timesh®     1 x Tornillo, autorroscante, Cruciate                             

015051       Timesh®     1 x Tornillo, autorroscante, Cruciate                             

241-02                  Timesh®   1 x Correa, biselada 2 agujeros                                    

015-276     Timesh®     1x Cubierta agujero trepanación, Ohala, Quadstar                 

015-275     Timesh®     1x Cubierta agujero trepanación, Ohala, Quadstar                 

016-120     Timesh®     1 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

016-100     Timesh®     2 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

016-128     Timesh®     3 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

016-152     Timesh®     4 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

016-200     Timesh®     5 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

015-130     Timesh®     1x Placa "T"                            

015-132     Timesh®     1x Placa "T"                            

518-205     Timesh®     6 x Tornillos, de rescate, Quadrive                                

518-203     Timesh®     6 x Tornillos, de rescate, Quadrive                                

8001830     Timesh®     6 x Tornillos, de rescate (para SDS), Cruciate               

8001850     Timesh®     6 x Tornillos, de rescate (para SDS), Cruciate               

018030       Timesh®     6 x Tornillos, de rescate, Cruciate                                 

018050       Timesh®     6 x Tornillos, de rescate, Cruciate                                 

9001635     Timesh®     6 x Tornillos autoperforantes (SDS), Cruciate               

9001640     Timesh®     6 x Tornillos autoperforantes (SDS), Cruciate               

803             Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                          

804             Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

805            Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           



807            Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

015030       Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

015040       Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

015050       Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

515-203     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

515-205     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

515-204     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

515-206     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

515-207     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

015-271     Timesh®     Cubierta agujero trepanación, Ohala Tristar         

015-270     Timesh®     Cubierta agujero trepanación, Ohala Tristar

Instrumental                                                                

Período de vida útil: N/A

Condición de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: por unidad, no estéril

Nombre del fabricante 1:

Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona Dr., Goleta, CA 93117, Estados Unidos de América

Nombre del fabricante 2: Medtronic Inc., 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de 
América
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-2633-19-8

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-2633-19-8

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por TECNICAS MINIMO INVASIVAS S.A., se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Fijación Craneal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-244 Derivaciones, para Hidrocefalia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Timesh®

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: indicado para procedimientos de cirugía reconstructiva oral y craneomaxilofacial, de 
tipo ortognática o traumática, en los que se use una fijación interna rígida o semirígida para mantener unidos los 
fragmentos óseos. De forma alternativa, está indicado para reforzar tejidos óseos débiles en procedimientos 
quirúrgicos ortopédicos, tales como reconstrucción acetabular y restricción de cemento. este producto no es 
utilizado para uso espinal.

Modelo/s:

015-042     Timesh®     1 x Placa. recta                                

015-262-11         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, aspa de ventilador    

015-262-14         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, aspa de ventilador    



015-262-18         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, aspa de ventilador    

015-260-18         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, malla                        

015-260-25         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, malla                        

015-260-14         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, malla                        

015-260-11         Timesh®     1 x Cubierta agujero trepanación, malla                        

8002233-6 Timesh®     1 x FlexMesh™                                

8001523-6 Timesh®     1 x FlexMesh™ rígida                                

8001533-6 Timesh®     1 x FlexMesh™ rígida                                

8001511-3 Timesh®     1 X FlexMesh™, Standard                                   

8001511-6 Timesh®     1 X FlexMesh™, Standard                                   

8001531 6  Timesh®     1 x FlexMesh™, Standard                                   

8001521-3 Timesh®     1 x FlexMesh™, Standard                                   

000-2090   Timesh®     1 x Gridmesh, Sugar                                 

015-2001-5-C      Timesh®     1 x Gridmesh®, malla rígida                               

015-2001-4-C      Timesh®     1 x Gridmesh®, malla rígida                               

015-2001-4         Timesh®     1 x Gridmesh®, malla standard                                    

015-2001-5         Timesh®     1 x Gridmesh®, malla standard                                    

015-2050   Timesh®     1 X Isogrid, Standard                                

015-2010   Timesh®     1 x Malla, cuadrícula rectangular-cuadrada                  

090   Timesh®     1 x Panel, malla p/cráneo                                    

235   Timesh®     1 x Panel, malla, no chanfleada                                    

015-160     Timesh®     1 x Placa, "H"                                   

015-161     Timesh®     1 x Placa, "H"                                   

015-255     Timesh®     1 x Placa, "X"                                   

015-233     Timesh®     1 X Placa, “Y"                                   

015-230     Timesh®     1 x Placa, Y"                                     



015-090     Timesh®     1 x Placa, curva                               

015-237     Timesh®     1 x Placa, doble "Y"                                   

015-236     Timesh®     1 x Placa, doble "Y"                                   

015-273     Timesh®     1 x Placa Kerf, Ohata                                 

015-258     Timesh®     1 x Placa rectangular                                 

015-102R   Timesh®     1 x Placa en ángulo recto "L''                              

015-016-C  Timesh®     1 x Placa rígida, recta                                

015-018-C  Timesh®     1 x Placa rígida, recta                                

015-257-C  Timesh®     1 x Placa Pequeña, cuadrada, rígida                    

015-257     Timesh®     1 x Placa, cuadrada                                   

015-016     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-017     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-018     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-040     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-044     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-246     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-247     Timesh®     1 x Placa, recta                                

015-040-C  Timesh®     1 x Placa, recta, rígida                               

015-042-C  Timesh®     1 x Placa, recta, rígida                               

015-044-C  Timesh®     1 x Placa, recta, rígida                               

8011830     Timesh®     1 x Tornillo, de rescate (para SDS), Cruciate                 

8011850     Timesh®     1 x Tornillo, de rescate  (para SDS), Cruciate                

018031       Timesh®     1 x Tornillo, de rescate , Cruciate                                 

018051       Timesh®     1 x Tornillo, de rescate , Cruciate                                 

9011635     Timesh®     1 x Tornillo, autoperforante (SDS). Cruciate                 

9011640     Timesh®     1 x Tornillo, autoperforante (SDS). Cruciate                 



015031       Timesh®     1 x Tornillo, autorroscante, Cruciate                             

015041       Timesh®     1 x Tornillo, autorroscante, Cruciate                             

015051       Timesh®     1 x Tornillo, autorroscante, Cruciate                             

241-02                  Timesh®   1 x Correa, biselada 2 agujeros                                    

015-276     Timesh®     1x Cubierta agujero trepanación, Ohala, Quadstar                 

015-275     Timesh®     1x Cubierta agujero trepanación, Ohala, Quadstar                 

016-120     Timesh®     1 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

016-100     Timesh®     2 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

016-128     Timesh®     3 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

016-152     Timesh®     4 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm          

016-200     Timesh®     5 x panel, malla craneal, sistema de 1.5/1.6 mm 

        

015-130     Timesh®     1x Placa "T"                            

015-132     Timesh®     1x Placa "T"                            

518-205     Timesh®     6 x Tornillos, de rescate, Quadrive                                

518-203     Timesh®     6 x Tornillos, de rescate, Quadrive                                

8001830     Timesh®     6 x Tornillos, de rescate (para SDS), Cruciate               

8001850     Timesh®     6 x Tornillos, de rescate (para SDS), Cruciate               

018030       Timesh®     6 x Tornillos, de rescate, Cruciate                                 

018050       Timesh®     6 x Tornillos, de rescate, Cruciate                                 

9001635     Timesh®     6 x Tornillos autoperforantes (SDS), Cruciate               

9001640     Timesh®     6 x Tornillos autoperforantes (SDS), Cruciate               

803                 Timesh® 6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                          

804                 Timesh® 6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

805              Timesh®   6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

807              Timesh®   6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           



015030       Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

015040       Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

015050       Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Cruciate                           

515-203     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

515-205     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

515-204     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

515-206     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

515-207     Timesh®     6 x Tornillos autorroscantes, Quadrive                          

015-271     Timesh®     Cubierta agujero trepanación, Ohala Tristar         

015-270     Timesh®     Cubierta agujero trepanación, Ohala Tristar

Instrumental                                                                

Período de vida útil: N/A

Condición de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: por unidad, no estéril

Nombre del fabricante 1:

Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona Dr., Goleta, CA 93117, Estados Unidos de América

Nombre del fabricante 2: Medtronic Inc., 710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de 
América

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1984-23,  con una vigencia de cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-2633-19-8

 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.08.25 14:46:19 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.08.25 14:46:20 -03:00 
 


	fecha: Martes 25 de Agosto de 2020
	numero_documento: DI-2020-6275-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 13
	Pagina_2: Página 2 de 13
	Pagina_3: Página 3 de 13
	Pagina_4: Página 4 de 13
	Pagina_5: Página 5 de 13
	Pagina_6: Página 6 de 13
	Pagina_7: Página 7 de 13
	Pagina_8: Página 8 de 13
	Numero_12: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_12: Página 12 de 13
	Pagina_13: Página 13 de 13
	Pagina_10: Página 10 de 13
	Pagina_11: Página 11 de 13
	Numero_4: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-08687360-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 13


