Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

NuUmero de revision: 189-276#0002

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:

08/07/2020
Numero de PM:

189-276

Nombre Descriptivo del producto:

Taladros craneales, perforadores y fresas quirurgicas

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

10-520 — Fresas, para Craneos

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Codman

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Taladros craneales, perforadores y taladros
261221 PERFORADOR, DESCARTABLE
261222 PERFORADOR, 11 mm, DESCARTABLE
261223 PERFORADOR, 9 mm, DESCARTABLE
261230 KIT PARA CRANEOTOMIA

261246 CRANEOVALVA 5PK

261247 TALADRO PASADOR DE ALAMBRE
826607 TALADRO CRANEAL DE MANO
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826608 BROCA CRANEAL, 5,8 mm
826609 BROCA CRANEAL, 2,7 mm
826614 KIT DE ACCESO CRANEAL
826616 KIT DE ACCESO CRANEAL SIN FARMACOS

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

na

Indicacién/es autorizada/s:

Las Brocas Quirurgicas Descartables Estériles CODMAN® se destinan a ser usadas en la
perforacion del craneo con la finalidad de facilitar las acciones del cirujano durante este
procedimiento.

Periodo de vida util (si corresponde):

826614 2 ainos
826616 2 aifos
261221 5 aios
261222 5 aios
261223 5 afos
261230 5 afos
261246 5 ainos
261247 5 ainos
826608 5 afos
826609 5 afos
826607 5 afos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

826607 EtO

826614 EtO

826616 EtO

261221 Radiacion Gamma
261222 Radiacion Gamma
261223 Radiacion Gamma
261230 Radiacion Gamma
261246 Radiacion Gamma
261247 Radiacion Gamma
826608 Radiacion Gamma
826609 Radiacion Gamma

Forma de presentacion:

Por unidad o por 5 (cinco) unidades

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:
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Integra LifeSciences Production Corporation

Lugar/es de elaboracion:
11 Cabot Blvd, Mansfield, MA EE. UU. 02048

En nombre y representacion de la firma Promedon S.A , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos Médicos por la
Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el Apéndice IV
y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion
ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/N [ =CHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO °DE EMISIO
PROTOCOLO N
1- Calidad:
ISO 13485:2003 — Sistemas de calidad
21 CFR Part 820: regulaciones del sistema de calidad
Riesgo: _ _ - Calidad SCP
ISO 14971:2003: Manejo de riesgos para los dispositivos  |040.001 — Procedo
medicos de desarrollo de
productos Codman
Archivos de

historia de disefio
Riesgo Modelos de
falla de disefio y
analisis de efecto
(FMEA) 14 mm,
11mmy 9 mm:
DVA-100455-FDE:

) ] o Ensam
Materiales/Biocompatibildiad:
ISO 10993-Biocompatibilidad
ASTM A276-especificaciones estandar para barras de
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acero inoxidable y formadas: 420SS y 440SS

ASTM A582- Especificacion estandar para acero inoxidable

sin procesar: 416SS

D955-0: Método test para la medida de la contraccién de
dimensiones moldeadas de termoplasticos
Esterilizacion:

ISO 11137:2006 —esterilizacion por irradiacion gamma

Verificacion y validacion:
ISO 13485:2003 — Sistemas de calidad
21 CFR Part 820: regulaciones del sistema de calidad

Empaque

ISO 11607: Partes 1y 2

Empaque para dispositivos médicos esterilizados
terminalmente

Rotulado

En 1041:1998

En 980: simbolos graficos

Liberacién final del producto

ISO 13485:2003: Ssitemas de calidad

21 CFR Part 820: Regulaciones de sistema de calidad

2- Riesgo:

ISO 14971:2003: Manejo de riesgos para los dispositivos
médicos

Rotulado

En 1041:1998

En 980: simbolos graficos

Riesgo Modelos de

falla de disefio y
analisis de efecto
(FMEA) 14 mm,
11mmy 9 mm:
DVA-100455-FDE:
Ensamble de
taladro PVA-
9710601-FPS:
Taladro interior
PVA-9710602-
FPS: Taladro
exterior PVA-
9710603-FP

3- Calidad:

ISO 13485:2003 — Sistemas de calidad

21 CFR Part 820: regulaciones del sistema de calidad
Esterilizacion:

ISO 11137:2006 —esterilizacion por irradiacion gamma

Calidad SCP
040.001 — Procedo
de desarrollo de
productos Codman
Archivos de
historia de disefio
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Empaque

ISO 11607: Partes 1y 2

Empaque para dispositivos médicos esterilziados
terminalmente

Esterilizacion:
14mm: PV-TR-
2015: Dosis de
esterilizacion
gamma de 25kGy
PV-TR1956:
Recualificacion de

4- Calidad:

ISO 13485:2003 — Sistemas de calidad

21 CFR Part 820: regulaciones del sistema de calidad
Riesgo:

ISO 14971:2003: Manejo de riesgos para los dispositivos
médicos

Calidad SCP
040.001 — Procedo
de desarrollo de
productos Codman
Archivos de
historia de disefio
Riesgo Modelos de
falla de disefio y
analisis de efecto
(FMEA) 14 mm,
11mmy 9 mm:
DVA-100455-FDE:
Ensam

5- Empaque

ISO 11607: Partes 1y 2

Empaque para dispositivos médicos esterilziados
terminalmente

Empaque
Especificacionde
empaque Test de
transporte
Verificacion de
ensamblaje
Integridad de
empaque

6- Riesgo:
ISO 14971:2003: Manejo de riesgos para los dispositivos
médicos

Riesgo Modelos de
falla de disefio y
analisis de efecto
(FMEA) 14 mm,
11Tmmy 9 mm:
DVA-100455-FDE:
Ensamble de
taladro PVA-
9710601-FPS:
Taladro interior
PVA-9710602-
FPS: Taladro
exterior PVA-
9710603-FP

7.1 Riesgo:
ISO 14971:2003: Manejo de riesgos para los dispositivos
médicos

Riesgo Modelos de
falla de disefio y
analisis de efecto
(FMEA) 14 mm,
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11Tmmy 9 mm:
DVA-100455-FDE:
Ensamble de
taladro PVA-
9710601-FPS:
Taladro interior
PVA-9710602-
FPS: Taladro
exterior PVA-
9710603-FP

7.2 Esterilizacion:
ISO 11137:2006 —esterilizacion por irradiacion gamma

Empaque

ISO 11607: Partes 1y 2

Empaque para dispositivos médicos esterilziados
terminalmente

Esterilizacion:
14mm: PV-TR-
2015: Dosis de
esterilizacion
gamma de 25kGy
PV-TR1956:
Recualificacion de
la esterilizacion de
kits de craniotomia
PV-TR 1320:
estudio de
distribucion de
dosis PV-TR2177:

7,3 Calidad:

ISO 13485:2003 — Sistemas de calidad

21 CFR Part 820: regulaciones del sistema de calidad
Riesgo:

ISO 14971:2003: Manejo de riesgos para los dispositivos
médicos

Verificacion y validacion:
ISO 13485:2003 — Sistemas de calidad
21 CFR Part 820: regulaciones del sistema de calidad

Calidad SCP
040.001 — Procedo
de desarrollo de
productos Codman
Archivos de
historia de disefio
Riesgo Modelos de
falla de disefio y
analisis de efecto
(FMEA) 14 mm,
1Tmmy 9 mm:
DVA-100455-FDE:
Ensam

En este dispositivo
no se incorporan
sustancias

7.4 NA .
medicinales como
las definidas bajo
65/65/EEC.
7.5 NA El dispositivono  |_
PM Ninero: 189-276

Pagina 6 de 11

Pagi na 6 de 11

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



contiene
sustancias que
puedan
desprenderse
potencialmente

7.6 Riesgo:
ISO 14971:2003: Manejo de riesgos para los dispositivos
médicos

Riesgo Modelos de
falla de disefio y
analisis de efecto
(FMEA) 14 mm,
11mmy 9 mm:
DVA-100455-FDE:
Ensamble de
taladro PVA-
9710601-FPS:
Taladro interior
Materiales/Biocompatibildiad: PVA-9710602-

ISO 10993-Biocompatibilidad FPS: Taladro
ASTM A276-especificaciones estandar para barras de exterior PVA-
acero inoxidable y formadas: 420SS y 440SS 9710603-FP

ASTM A582- Especificacionestandar para acero inoxidable
sin procesar: 416SS

D955-0: Método test para la medida de la contraccion de
dimensiones moldeadas de termoplasticos

Esterilizacion:
14mm: PV-TR-
2015: Dosis de
esterilizacion
gamma de 25kGy
PV-TR1956:
Recualificacion de |-
la esterilizacion de
kits de craniotomia
PV-TR 1320:
estudio de
distribucion de
dosis PV-TR2177:
No se usa material
de origen animal
en la fabricacion
de este producto.
8.3 Esterilizacion: Esterilizacion:

ISO 11137:2006 —esterilizacion por irradiacion gamma 14mm: PV-TR-
2015: Dosis de
esterilizacion
gamma de 25kGy
PV-TR1956:
Recualificacion de

8.1 Esterilizacion:
ISO 11137:2006 —esterilizacion por irradiacion gamma

8.2 NA
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Empaque

ISO 11607: Partes 1y 2

Empaque para dispositivos médicos esterilziados
terminalmente

la esterilizacion de
kits de craniotomia
PV-TR 1320:
estudio de
distribucion de
dosis PV-TR2177:

8.4 Esterilizacion:
ISO 11137:2006 —esterilizacion por irradiacion gamma

Esterilizacion:
14mm: PV-TR-
2015: Dosis de
esterilizacion
gamma de 25kGy
PV-TR1956:
Recualificacion de
la esterilizacion de
kits de craniotomia
PV-TR 1320:
estudio de
distribucion de
dosis PV-TR2177:

8.5 Esterilizacion:
ISO 11137:2006 —esterilizacion por irradiacion gamma

Esterilizacion:
14mm: PV-TR-
2015: Dosis de
esterilizacion
gamma de 25kGy
PV-TR1956:
Recualificacion de
la esterilizacion de
kits de craniotomia
PV-TR 1320:
estudio de
distribucion de
dosis PV-TR2177:

8.6 Esterilizacion:
ISO 11137:2006 —esterilizacion por irradiacion gamma

Esterilizacion:
14mm: PV-TR-
2015: Dosis de
esterilizacion
gamma de 25kGy
PV-TR1956:
Recualificacion de
la esterilizacion de
kits de craniotomia
PV-TR 1320:
estudio de
distribucion de
dosis PV-TR2177:

8.7 Empaque

ISO 11607: Partes 1y 2

Empaque para dispositivos médicos esterilziados
terminalmente

Empaque
Especificacionde
empaque Test de
transporte
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Verificacion de
ensamblaje
Integridad de
empaque

9.1 Calidad:
ISO 13485:2003 — Sistemas de calidad
21 CFR Part 820: regulaciones del sistema de calidad

Calidad SCP
040.001 — Procedo
de desarrollo de
productos Codman |
Archivos de
historia de disefio

9.2 Riesgo:
ISO 14971:2003: Manejo de riesgos para los dispositivos
médicos

Riesgo Modelos de
falla de disefio y
analisis de efecto
(FMEA) 14 mm,
1Tmmy 9 mm:
DVA-100455-FDE:
Ensamble de
taladro PVA-
9710601-FPS:
Taladro interior
PVA-9710602-
FPS: Taladro
exterior PVA-
9710603-FP

No hay riesgo de
fuego o explosion

9.3 NA
con este
dispositivo
70, 11. 12 NA NA -
13.1 Rotulado Rr()(;[cljjbac?g Se
En 1041:1998 g i )
B o instrucciones de
En 980: simbolos graficos Uso
13.2 Rotulado E:g;f:;?:g o
En 1041:1998 instrucciones de |
En 980: simbolos graficos uso
13.3 Rotulado E:fgf;?:g o
En 1041:1998 instrucciones de |
En 980: simbolos graficos uso
13.4 Rotulado E:gqgfé?éﬂg o
En 1041:1998 instrucciones de |
En 980: simbolos graficos uso
13.5 Rotulado Etrf;ueé?éjz o
En 1041:1998 instrucciones de |
En 980: simbolos graficos uso
13.6 Rotulado Rotulado En

En 1041:1998

1041:1998 En 980:
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En 980: simbolos graficos simbolos graficos

La conformidad
con los requisitos
14- NA esenciales no se
basa en datos
clinicos

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 26 junio 2025

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Promedon S.A bajo
el numero PM 189-276 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 26 junio 2025

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaraciéon de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracion inicial revisién 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

PM Namer o: 189-276 Pagina 10 de 11 Pagi na 10 de 11

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacién de Registro

Firmay Sello

/%

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello

Caddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003772-25-1

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

anMaAt

DEMARCHI CARIGNANO Silvana Carmen
CUIL 27224136361
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