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16 ENE 2005
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-2176-14-1 de la Administraciéon Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROMEDON S.A. solicita la
inscripcidn de la modificacién de! Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM ié9-48, correspondiente al producto de Nombre
genérico / comercial aprobado: VALVULAS PARA HIDROCEFALIA Y
ACCESORIOS / INTEGRA. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién
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
intervencion que le compete. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°
1490/92 y N° 1886/14. *

Por ello; ‘
EL ADMINISTRADOR NAC-I;ONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion de las modificaciones solicitadas al
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 189-48.
ARTICULO 29 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de modificaciones,

el cual pasa a formar parte ihtegrante de la presente Disposicion y que deberd
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agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
189-48.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, girese a la Direccion de Gestidon de
Informaciéon Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese. '

Expediente N© 1-47-2176-14-1

DISPOSICION N© O 40 0
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
¢ ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT),

N°....... Qoéqﬂ

Autoriz

solicitado por

la modificacion de

autorizé mediante Disposicion
, a los efectos de su anexado en el Certificado de

nta- de Productos Médicos N° PM 189-48 y de acuerdo a lo
la firma PROMEDON S.A.,

los datos

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: VALVULAS PARA HIDROCEFALIA Y
ACCESORIOS / INTEGRA.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3793/10 de fecha 06 de Julio de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-17180-09-4.

Dato identificatorio | Dato autorizado hasta la | Modificacidon [/ rectificacion

a modificar fecha autorizada

Modelos Standard, Small, Neonate, | Standard, Small, Neonate,
Pudenz Flushing, Flushing, | Pudenz Flushing, Flushing,
On.Off - Flushing, Novus, | On.Off Flushing,  Novus,

Atlas, Ruby, Essential, Low
Profile Valve (LPV II), OSV
II, Integra NPH, Spetzler,
Hakim, Integra DP,
Omnishunt, H.V y accesorios

Antecdmara,
Compensadores de
gravedad, Catéteres,

Tuneliza'dores, Reservorios y

Conectores, Valvula
Equi.Flujo TM.
SLR.LL Unidad Valvula

Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 0.5.
SLR.L Unidad Vélvula
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.0.
SLR.LM Unidad Valvula

Atlas, Ruby, Essential, Low
Profile Valve (LPV II), OSV
II, Spetzler, Hakim, Integra
DP, Omnishunt, H.V vy
accesorios Antecamara,
Compensadores de
gravedad, Catéteres,
Tunelizadores, Reservorios y
Conectores, Vélvula
Equi.Flujo TM.

SLR.LL Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 0.5.

SLR.L Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.0.

SLR.LM Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
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Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.5.

SLR.M Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 2.0.

SLRK.LL Sistema
Derivacidon Equi.Flow TM,
Regular;” Nivel Performance
0.5.

SLRK.L Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.0.

SLRK.LM Sistema
Derivacion Equi.Flow TM,
Regular, Nivel Performance
1.5

SLRK.M Sistema
Derivacion Equi.Flow TM,
Regular, Nivel Performance
2.0.

SLS.LL Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 0.5.
SLS.L =~ Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 1.0.
SLS.LM Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 1.5.
SLS.M Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Pequeiio,
Nivel Performance 2.0.
SLSK.LL Sistema
Derivacion Equi.Flow TM,
Pequeho, Nivel Performance
0.5.

SLSK.L Sistema Derivacién
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 1.0.
SLSK.LM Sistema
Derivacion Equi.Flow TM,
Pequefio, Nivel Performance
1.5.

SLSK.M * Sistema

Performance 1.5.

SLR.M Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 2.0.

SLRK.LL Sistema
Derivacion Equi.Flow TM,
Regular, Nivel Performance
0.5.

SLRK.L Sistema Derivacién
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.0.

SLRK.LM Sistema
Derivacion Equi.Flow TM,
Regular, Nivel Performance
1.5.

SLRK.M Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 2.0.

SLS.LL Unidad Vélvula
Equi.Flow TM, Pequeno, Nivel
Performance 0.5.

SLS.L Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Pequeiio, Nivel
Performance 1.0.

SLS.LM Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Pequefio, Nivel
Performance 1.5.

SLS.M Unidad Valvula
Equi.Flow TM, Pequeiio, Nivel
Performance 2.0.

SLSK.LL Sistema
Derivacién Equi.Flow TM,
Pequeiio, Nivel Performance
0.5.

SLSK.L Sistema Derivacidn
Equi.Flow TM, Pequefio, Nivel
Performance 1.0.

SLSK.LM Sistema
Derivacidon  Equi.Flow TM,
Pequefio, Nivel Performance
1.5,

SLSK.M Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefo, Nivel
Performance 2.0.

15174 Sistema Derivacidon

Derivacién Equi.Flow TM,
o 4
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Pequerio, Nivel Performance
2.0.

15174 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 0.5.
15175 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefo,
Nivel Performance 1.5.
15178 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 1.0,
15179 ‘"Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 2.0.
15180 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.0.

15181 | Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 2.0.

15182 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 0.5.

15185 .Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.5.

15545 Sistema Derivacién
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Pefformance 0.5.
15546 “Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 1.0.
15548 " Sistema Derivacién
Equi.Flow TM, Pequefio,
Nivel Performance 1.5.
15549 - Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequeiio,
Nivel Performance 2.0.
15551 ’Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 0.5.

15552 ‘“Sistema Derivacién
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 2.0.

15554 Sistema Derivacion

Equi.Flow TM, Pequeno, Nivel
Performance 0.5.

15175 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio, Nivel
Performance 1.5.

15178 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio, Nivel
Performance 1.0.

15179 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio, Nivel
Performance 2.0,

15180  Sistema Derivacién
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.0.

15181 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 2.0.

15182 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 0.5. _
15185 Sistema Derivacién
Equi.Flow TM, Regular, Nivef
Performance 1.5.

15545 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio, Nivel
Performance 0.5.

15546  Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio, Nivel
Performance 1.0.

15548  Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequefio, Nivel
Performance 1.5.

15549 Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Pequeiio, Nivel
Performance 2.0.

15551  Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 0.5. ‘
15552  Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 2.0.

15554  Sistema Derivacion
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.5.

15555 Sistema Derivacion
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Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.5.

15555 Sistema Derivacién
Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.0.

Valvula Contour.Flex TM,
CFR.H  Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presidn Alta.

CFR.L Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Baja.

CFR.M Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Media.

CFS.H Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Pequefia,
Presion Alta.

CFS.L Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Pequefia,
Presion Baja.

CFS.M Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Pequefa,
Presién.Media.

11811 Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presién Baja.

11812 ° Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Media.

11813 .: Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.

11814 3 Sistema Valvula

Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Baja.

11815 ¥ Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Media.

11816 ' Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Alta.

11854 Sistema Derivacion
Contour.Flex TM, Regular,

Equi.Flow TM, Regular, Nivel
Performance 1.0.

Vaivula Contour.Flex TM.
CFR.H Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.

CFR.L Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Baja.

CFR.M Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Media.

CFS.H Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Pequefia,
Presion Alta.

CFS.L Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Pequefia,
Presidon Baja.

CFS.M Unidad Valvula
Contour.Flex TM, Pequefia,
Presion Media.

11811 Sistema Vélvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presién Baja.

11812 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Media.

11813 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.

11814 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Baja.

11815 Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Pequeiio,
Presion Media.

11816 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Pequeio,

Presion Alta.
11854 Sistema Derivacion
Contour.Flex TM, Regular,
Presién Baja.
11855 Sistema Derivacion
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Media.

Presion Baja.
W




./él'ﬁ(ﬁdéz/a b (_%/{/
Frotizriin att Didtins
t@f! Crreiive o o A peatitiedos

SANAAT

11855 Sistema Derivacion
Contour.Flex TM, Regular,
Presién Media.

11856 Sistema Derivacion
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.
12505  Sistema
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Baja.

12506 Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Media.

12507 Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Pequeiio,
Presion Alta.

12508 ~Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presién Baja.

12509 - Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Media.

12510 ~Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.

14085 - Sistema  Valvula

Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Baja.
14086 Sistema  Vélvula
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Media.

14087 Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presidn Alta.

14161 ' Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Baja.

14162 - Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Media.

14163 ' Sistema Valvula

Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.

16254 Sistema Derivacion
Contour.Flex TM, Pequefio,

Valvula

11856 Sistema Derivacion

Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.
12505 Sistema Valvula

Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Baja.

12506 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presién Media.

12507 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Alta.

12508 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presién Baja.

12509 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Media.

12510 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.

14085 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presion Baja.

14086  Sistema  Valvula
Contour.Flex TM, Pequefo,
Presion Media.

14087 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.

14161 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presién Baja.

14162 Sistema Valvula
Contour.Flex TM, Regular,
Presidon Media.

14163 Sistema Vélvula

Contour.Flex TM, Regular,
Presion Alta.

16254 Sistema Derivacion
Contour.Flex TM, Pequefo,
Presion Baja.

16255 Sistema Derivaciéon
Contour.Flex TM, Pequefio,
Presién Media.

Presién Baja.
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16255 Sistema Derivacion | 16256 Sistema Derivacion
Contour.Flex TM, Pequefio, | Contour.Flex TM, Pequefio,
Presién Media. Presion Alta.

16256 Sistema Derivacién | Valvula Trepanacién.
Contour.Flex TM, Pequefio, | BHV.16H Unidad Valvula
Presion Alta. Trepanacion, 16 mm, Alta.
Valvula Frepanacion. BHV.16L Unidad Valvula
BHV.16H Unidad Valvula | Trepanacién, 16 mm, Baja.
Trepanaciéon, 16 mm, Alta. BHV.16M Unidad Valvula
BHV.16L Unidad Vdélvula | Trepanacién, 16 mm, Media.
Trepanacion, 16 mm, Baja. | BHV.12H Unidad Valvula
BHV.16M Unidad Vélvula | Trepanacion, 12 mm, Alta.
Trepanacion, 16 mm, Media. | BHV.12L Unidad Valvula
BHV.12H Unidad Valvula | Trepanacion, 12 mm, Baja.
Trepanacion, 12 mm, Alta. BHV.12M Unidad Valvula
BHV.12L Unidad Vélvula | Trepanacion, 12 mm, Media.
Trepanacion, 12 mm, Baja. | 12834 Sistema Valvula
BHV.12M Unidad Vélvula | Trepanacion, 12 mm, Baja.
Trepanacién, 12 mm, Media. | 12835 Sistema Vélvula
12834 - Sistema Valvula | Trepanacién, 12 mm, Media.
Trepanacion, 12 mm, Baja. | 12836 Sistema Valvula
12835 : Sistema Valvula | Trepanacion, 12 mm, Alta.
Trepanacion, 12 mm, Media. | 12837 Sistema Valvula
12836  Sistema Valvula | Trepanacién, 16 mm, Baja.
Trepanacion, 12 mm, Alta. 12838 Sistema Valvula
12837 . Sistema Valvula | Trepanacién, 16 mm, Media.
Trepanacién, 16 mm, Baja. | 15524 Sistema Valvula
12838 ! Sistema Valvula | Trepanacién, 12 mm, Alta.
Trepanaciéon, 16 mm, Media. | 15527 Sistema Vélvula
15524 1 Sistema VAlvula | Trepanacion, 12 mm, Media.
Trepanacion, 12 mm, Alta. 15530 Sistema Valvula
15527 ~  Sistema Vaélvula | Trepanacion, 12 mm, Baja.
Trepanacion, 12 mm, Media. | 15533 Sistema Valvula
15530 Sistema Valvula | Trepanacion, 16 mm, Alta.
Trepanacion, 12 mm, Baja. | 15536 Sistema Valvula
15533 Sistema Vaélvula | Trepanacién, 16 mm, Media
Trepanacion, 16 mm, Alta. 15539 Sistema Vélvula
15536 Sistema Valvula | Trepanacion, 16 mm, Baja.
Trepanacién, 16 mm, Media | 909500 Valvula Flujo
15539 ° Sistema Valvula | Regulable Integra Flujo Bajo
Trepanacién, 16 mm, Baja. | Standard.

909500P  Valvula Flujo

: Regulable Integra Flujo Bajo.
' Mini.
- 909501 Valvula Flujo
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Regulable
Standard.
909502
Regulable
Standard.
909503
Regulable
Standard.
909504
Regulable
Standard.
909505
Regulable
Standard.
909506
Regulable
Standard.
909507
Regulable
Standard.
9095075
Regulable
Standard.
909508
Regulable
Standard.
909508S
Regulable
Standard.
909510
Regulable
Lumbar.
909511
Regulable
Lumbar.
909512
Regulable
Standard.
909512P

Integra Flujo Bajo

Vélvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Vélvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valivula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Vélvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Vaivula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo

Regulable Integra Flujo Bajo.

Mini.
909513
Regulable
Standard.
909514

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
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Regulable
Standard.
909515

Regulable
Standard.
909518

Regulable
Standard.
909519

Regulable
Standard.
909520

Regulable
Standard.
909521

Regulable
Standard.

Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

Valvula Flujo
Integra Flujo Bajo

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

v

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a
la firma PROMEDON S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de

Productos Médicos N° PM-1§9-48, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

16 ENE 2015

Expediente N°© 1-47-2176-14-1

DISPOSICION NO© 0

490

‘ ing ROGELIO LOPEZ
Adminlatrador Naclonsl
¢ ANMAT
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