Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Numero: DI-2017-12682-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3996-15-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3996-15-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la
revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-229, denominado
Bombas de infusion, implantables, 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 documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

Que se actlia 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 TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-
229, correspondiente al producto médico denominado Bombas de infusién, implantables, marca Codman,
propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 6218/10 de fecha 08 de octubre de 2010, la cual sera 08 de octubre de 2020.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-229,
denominado Bombas de infusion, implantables, marca Codman.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-

28667604-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-16-229.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificaciéon autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica
(ANMAT), autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. la
modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-229 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto: |
Nombre descriptivo aprobado: Bombas de infusién, implantables
Marca: Codman

Autorizado por Disposicién ANMAT N° 6218 de fecha: 08 de octubre de 2010

Tramitado por expediente N° 1-47-18081-09-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(')]\I /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 08 de octubre de 2015 08 de octubre de 2020

Certificado:

Modelo/s: Sistema de bombas de 60-2904 SET RELLENO AS
infusion implantables y 01 (sic)
accesorios ARCHIMEDES 60-2905 SET RELLENO AS
Compuesto por 03 (sic)

Sistema de bomba de 10
a 60 ml con tasas de flujo
entre 0.5 y4 ml/ 24 hs.
(codigos: 88-0510, 88-
0810, 88-1010, 88-
0520, 88-0820, 88-
1020, 88-1320, 88-
1520, 88-2020, 88-
3020, 88-4020, 88-
0535, 88-0835, 88-
1035, 88-1335, 88-
1535, 88-2035, 88-
3035, 88-4035, 88-

60-2914 CODMAN,
Catéter p/bomba
60-2918 CODMAN,
Catéter intra-espinal
60-2922 CODMAN, Kit
para bolo

60-2924 CODMAN, Kit
Relleno

60-2926 CODMAN, Kit
relleno (6 unidades)
60-2950 CODMAN,
Catéter Intra-espinal
Por fabricantes 1) y 3)

0540, 88-0840, 88- 60-2904  SET RELLENO
1040, 88-1340, 88- AS (sic) 01
1540, 88-2040, 88- 60-2905  SET RELLENO
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3040, 88-4040, 88-
0550, 88-1050, 88-
1350, 88-1550, 88-
0850, 88-2050, 88-
3050, 88-4050, 88-
0560, 88-0860, 88-
1060, 88-1360, 88-
1560, 88-2060, 88-
3060, 88-4060)
Sistema de bomba sin
puerto de bolus (cédigos
0128CSD, 0132CSD)
Set de bolus (codigo
60-2903

Kits de catéteres
intratecales (60-2918,
60-2919)

Catéter proximal de la
bomba (cddigo: 60-
2914)

Kit de catéteres de
prueba (cédigos: 60-
2923)

Tunelizador descartable
(cédigo: 60-2920)
Conector para catéter y
sujetador (codigos:
60-2950)

Sets de recarga (cédigos:

60-2901, 60-2902, 60-
2904, 60-2905, 60-
2906, 60-2924, 60-
2926), Kit de recarga
(codigo: 60-2925)

Kit de bolus (cddigos:
60-2922)

AS (sic) 03

60-2914 = CODMAN,
CATETER P/BOMBA
60-2918 CODMAN,
CATETER  INTRAESPINAL
60-2922  CODMAN, KIT
PARA BOLO
60-2923
DE PRUEBA
60-2924
RELLENO
60-2926
RELLENO
(6 UNIDADES)
60-2950  CODMAN,
CATETER  INTRAESPINAL
88-0510 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R10/F0.5)

88-0520 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R20/F0.5)

88-0535 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R35/F0.5)

88-0540 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R40/F0.5)

88-0550 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R50/F0.5)

88-0560 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R60/F0.5)

88-0810 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R10/F0.8)

88-0820 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R20/F0.8)

88-0835 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R35/F0.8)

88-0840 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)

KIT CATETER
CODMAN, KIT

CODMAN, KIT
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(R40/F0.8)
88-0850 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R50/F0.8)
88-0860 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
CR60/F0.8
88-1010 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
CR10/F1.0
88-1020 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
CR20/F1.0
88-1035 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R35/F1.0)
88-1040 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R40/F1.0)
88-1050 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R50/F1.0)
88-1060 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R60/F1.0)
88-1320 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R20/F1.3)
88-1335 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R35/F1.3)
88-1340 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R40/F1.3)
88-1350 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R50/F1.3)
88-1360 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R60/F1.3)
88-1520 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R20/F1.5)
88-1535 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
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(R35/F1.5)
88-1540 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R40/F1.5)
88-1550 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R50/F1.5)
88-1560 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R60/F1.5)
88-2020 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R20/F2.0)
88-2035 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R35/F2.0)
88-2040 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R40/F2.0)
88-2050 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R50/F2.0)
88-2060 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R60/F2.0)
88-3020 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R20/F3.0)
88-3035 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R35/F3.0)
88-3040 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R40/F3.0)
88-3050 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R50/F3.0)
88-3060 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R60/F3.0)
88-4020 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R20/F4.0)
88-4035 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
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(R35/F4.0)
88-4040 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
CR40/F4.0)
88-4050 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R50/F4.0)
88-4060 BOMBA
ARCHIMEDES (sic)
(R60/F4.0)

Por fabricantes 2) vy 3)

Marca

Codman

Archimedes

Nombre del
Fabricante

Codman Neuro Sciences
Sarl

1) Medos SARL

2) Codman Neuro
Sciences Sarl

3) Medos International
SARL

Lugar de
elaboracién

Rue Girardet 29
CH-2400, Le Locle
Suiza

1) Y 3) Rue Girardet 29
CH-2400, Le Locle, Suiza
2) Chemin-Blanc 38
CH-2400, Le Locle, Suiza

Vida util

3 anos

3 afios (Bombas)
5 afios (accesorios)

Indicaciones de
uso

Administracién intratecal
continua de los
medicamentos indicados a
continuaciéon: solucién
esterilizada de morfina sin
conservantes em el
tratamento de dolores
crénicos, baclofeno para
alivio de la espasticidad o
lioresal. Se debera utilizar
uma solucién de cloruro de
sddio sin conservantes a
0.9% para alcanzar la
concentracién del
medicamentos recetada
por el médico.

La bomba de infusion
implantable esta indicada
para la infusion intratecal
continua de las drogas
enumeradas a
continuacion.

e Para utilizar con solucion
esteéril de sulfato de
morfina sin conservantes
(4,0-6,5 pH) enel
tratamiento del dolor
crénico, o

¢ Para utilizar con
LIORESAL® intratecal
(baclofeno) (5,0-7,0 pH)
para el alivio de la
espasticidad

Utilice una solucién de
inyeccion de cloruro de
sodio al 0,9 % sin
conservantes (4,5-7,0
pH) para lograr la
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concentracion indicada por
el médico.

El equipo de inyeccion de
bolo se utiliza Unicamente
para administrar un bolo a
un paciente al que se la ha
implantado una bomba de
infusion.

El equipo de catéter
intraespinal esta indicado
para ser utilizado como
parte de un sistema de
infusidn que utiliza una
bomba Archimedes para la
infusion intraespinal
continua o con el sistema
de infusién para la infusién
intraespinal programable.
El equipo de carga se
utiliza dnicamente para
cargar, recargar o vaciar el
reservorio de droga de las
bombas de infusion
implantables durante
pruebas o estudios
clinicos.

El conector de catéter
intraespinal esta indicado
para conectar catéteres de
silicona CODMAN como
parte de un sistema de
infusion utilizando una
bomba de infusion
Archimedes.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-2017-28667604-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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