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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2323-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-3110-5754-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5754-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SWISS PROTECH S.A. solicita la revalidacién y modificacion del
Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1029-29, denominado Sistema de protesis total de cadera, marca
Signature Orthopaedics

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese lafecha de vigenciadel Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1029-29,



correspondiente al producto médico denominado Sistema de protesis total de cadera, marca Signature Orthopaedics,
propiedad de lafirma SWISS PROTECH S.A. obtenido através de la Disposicion ANMAT N° 5723/13 de fecha 6
de septiembre de 2013, la cual sera 6 de septiembre de 2023.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1029-29,
denominado Sistema de prétesis total de cadera, marca Signature Orthopaedics.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento |F-2020-11010973-APN-
INPM#ANMAT. €l que debera agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1029-29.

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

ARTICULO 5°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele entrega
de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo e Instrucciones de Uso, girese ala Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectle la agregacion a Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma SWISS PROTECH S.A. la modificacion de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM

NO° PM-1029-29 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre genérico aprobado: Sistema de prétesis total de cadera

Marca: Signature Orthopaedics.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5723/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-2540-12-4.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del | 6 de septiembre de 2018 6 de septiembre de 2023
Certificado
Nombre Sistema de prétesis total de Protesis total de articulacién
Descriptivo | cadera para cadera y su instrumental
Marca Signature Orthopaedics Para cabezas: Signature
Orthopaedics;
Para vastagos: Signature
Orthopaedics Evolve.
Modelo/s Protesis, interna, articulacion, 111-152-011 Cabeza femoral

cadera, total.

Signature CoCr, tamafio 28
mm S

111-152-012 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafio 28
mm M

111-152-013 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafio 28
mm L

111-152-021 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafio 32
mm S

111-152-022 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafo 32
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mm M

111-152-023 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafo 32
mm L

111-152-024 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafo 32
mm XL

111-152-031 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafo 36
mm S

111-152-032 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafio 36
mm M

111-152-033 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafio 36
mm L

111-152-034 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafio 36
mm XL

111-152-041 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafio 40
mm S

111-152-042 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafio 40
mm M

111-152-043 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafo 40
mm L

111-152-044 Cabeza femoral
Signature CoCr, tamafo 40
mm XL

111-152-611 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamafio
28 mm S

111-152-612 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamafio
28 mm M

111-152-613 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
28 mm L

111-152-621 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
32mm S

111-152-622 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
32mmM
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111-152-623 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
32mm L

111-152-624 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
32 mm XL

111-152-631 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
36 mmS

111-152-632 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
36 mmM

111-152-633 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
36 mm L

111-152-634 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamafio
36 mm XL

111-152-641 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamafio
40 mm S

111-152-642 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamafio
40 mm M

111-152-643 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamafio
40 mm L

111-152-644 Cabeza femoral
Signature Ceramica, tamano
40 mm XL

111-242-351 Vastago Evolve
35.5 mm tamano 1
111-242-370 Vastago Evolve
37.5 mm tamafo 0
111-242-371 Vastago Evolve
37.5 mm tamaho 1
111-242-372 Vastago Evolve
37.5 mm tamano 2
111-242-373 Vastago Evolve
37.5 mm tamafo 3
111-242-440 Vastago Evolve
44 mm tamafo 0
111-242-441 Vastago Evolve
44 mm tamano 1
111-242-442 Vastago Evolve
44 mm tamano 2
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111-242-443 Vastago Evolve
44 mm tamafo 3
111-242-444 Vastago Evolve
44 mm tamafo 4
111-242-501 Vastago Evolve
50 mm tamano 1
111-242-502 Vastago Evolve
50 mm tamanio 2
111-242-503 Vastago Evolve
50 mm tamano 3
111-242-504 Vastago Evolve
50 mm tamano 4
111-162-138 Vastago Evolve
tamafo 1, offset 38 mm
111-162-142 Vastago Evolve
tamafo 1, offset 42 mm
111-162-240 Vastago Evolve
tamafio 2, offset 40 mm
111-162-244 Vastago Evolve
tamafo 2, offset 44 mm
111-162-342 Vastago Evolve
tamafio 3, offset 42 mm
111-162-346 Vastago Evolve
tamafo 3, offset 46 mm
111-162-444 Vastago Evolve
tamafo 4, offset 44 mm
111-162-448 Vastago Evolve
tamafo 4, offset 48 mm
111-162-546 Vastago Evolve
tamafio 5, offset 46 mm
111-162-550 Vastago Evolve
tamafo 5, offset 50 mm
Instrumental asociado.

Fabricante/s | Signature Orthopaedics Europe Signature Orthopaedics Europe

y Lugar/es de | Limited Limited
elaboracion | Herbert Hall 16 Herbert Street, Unit A, IDA Business &
Dublin, Irlanda Technology Park Garrycastle,

Athlone N37 DY26 Co.
Westmeath, Irlanda

Forma de - Por unidad, estéril.
Presentacion
Método de - Radiacién Gamma
esterilizacion: Oxido de Etileno
Vida util - 5 ahos
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Instrucciones | Aprobadasd por Disposicion
de uso 5723/13

DOCUMENTO GEDO N°

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-11010973-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Febrero de 2020

Referencia: Anex. de. Mod - Swiss Protech S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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