
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-2036-19-6

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-2036-19-6  del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AVED 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 PETER BREHM GmbH nombre descriptivo SISTEMA DE PROTESIS DE 
CADERA, IMPLANTES E INSTRUMENTAL y nombre técnico PROTESIS DE ARTICULACION, PARA 
CADERA, TOTALES, de acuerdo con lo solicitado por AVED 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-2020-12770117-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2376-1”, 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 PROTESIS DE CADERA, IMPLANTES E INSTRUMENTAL.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-150 PROTESIS DE ARTICULACION, PARA 
CADERA, TOTALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PETER BREHM GmbH.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: defectos de articulación de cadera, congénitos o adquiridos; artritis/artrosis 
degenerativa, postraumática, reumática; sustituto de la articulación (revisión) ya efectuado y con desgaste o en 
operaciones fracasadas; defecto del centro de rotación geométrico; defectos o disfunciones de la articulación de 
cadera; revisiones con resección ósea extendida; pérdida de masa ósea debido a traumatismo; una mayor pérdida 
de material óseo; deformidades graves (por ejemplo osteomielitis);coxa vara y coxa valga; osteosarcomas y 
metástasis.



Modelo/s:

MRP-TITAN: 60902-01     60902-02     60902-03     60901-01     60901-02 60901-03        60900-01     60900- 
02     60900-03          60903-01     60903-02 60903-03        60900-04     60900-05     60913-01     60914-01     
60915-01

60916-01     60917-01     60918-01     60919-01     60920-01     60921-01 60922-01        60923-01     60924-01     
60925-01          60926-01     60927-01 60928-01        60929-01     60930-01     60931-01     60932-01     60933-01

60934-01     60913-02     60914-02     60915-02     60916-02     60917-02 60918-02        60919-02     60920-02     
60921-02          60922-02     60923-02 60924-02        60925-02     60926-02     60927-02     60928-02     60929-02

60930-02     60931-02     60932-02     60933-02     60934-02     60913-03 60914-03        60915-03     60916-03     
60917-03          60918-03     60919-03 60920-03        60921-03     60922-03     60923-03     60924-03     60925-03

60926-03     60927-03     60928-03     60929-03     60930-03     60931-03 60932-03        60933-03     60934-03     
60901-04          60901-07     60916-04 60918-04        60920-04     60922-04     60924-04     61201-01     61201-02

61201-03     61211-01     61212-01     61213-01     61214-01     61215-01 61216-01        61217-01     61218-01     
61219-01          61220-01     61221-01 61222-01        61223-01     61224-01     61225-01     61226-01     61227-01

61228-01     61229-01     61211-02     61212-02     61213-02     61214-02 61215-02        61216-02     61217-02     
61218-02          61219-02     61220-02 61221-02        61222-02     61223-02     61224-02     61225-02     61226-02

61227-02     61228-02     61229-02     60913-08     60914-08     60915-08 60916-08        60917-08     60918-08    
60919-08         60920-08     60921-08 60922-08        60923-08     60924-08     60925-08    

MRS-TITAN Comfort:     

54848-101-1  54852-101-1  54856-101-1   54860-101-1  54864-101-1 54848-103-1    54852-103-1 54856-103-1  
54860-103-1  54864-103-1 54848-104-01-1   54852-104-01-1  54856-104-01-1    54860-104-01-1 54864-104-01-
1         54848-102-1 54852-102-1  54856-102-1  54860-102-1 54864-102-1  54948-102-1  54952-102-1  54956-
102-1  54960-102-1 54964-102-1  54848-102-2  54852-102-2  54856-102-2  54860-102-2 54864-102-2  54948-
102-2  54952-102-2  54956-102-2  54960-102-2        54964-102-2  54848-102-3  54852-102-3  54856-102-3   
54860-102-3        54864-102-3  54948-102-3  54952-102-3  54956-102-3  54960-102-3 54964-102-3        54848-
28             54852-32              54856-32               54860-32             54956-32             54960-32              54964-32     
          17103-48             17103-52             17103-56              17103-60               17103-64             54848-70-00        
54852-70-00          54856-70-00          54860-70-00        54864-70-00        54948-70-00          54952-70-00 54956-
70-00         54960-70-00        54964-70-00         54848-71-00

54852-71-00         54856-71-00        54860-71-00          54864-71-00 54948-71-00        54952-71-00        54956-
71-00          54960-71-00 54964-71-00        54852-72-00        54856-72-00          54860-72-00 54864-72-00         
54952-72-00        54956-72-00         54960-72-00 54964-72-00        54852-73-00        54856-73-00          54860-
73-00         54864-73-00          54952-73-00        54956-73-00          54960-73-00 54964-73-00        54840-05- 
2          54848-105            54852-105            54856-105            54860-105            54864-105            54848-05-01 
54852-05-01        54856-05-01        54860-05-01          54864-05-01 54848-114-01      54852-114-01      54856-
114-01        54860-114-01 54864-114-01;  



Vektor-TITAN: 61401-00   61402-00  61403-00     61404-00    61405-00 61406-00        61407-00       61408-00   
61409-00          61410-00     61411-00 61412-00        61413-00   61401-00-DN 61403-00-DN   61402-00-DN 
61404-00-DN  61405-00-DN  61406-00-DN  61407-00-DN   61408-00-DN 61409-00-DN  61410-00-DN  61411-
01 61412-01 61413-01;   

Phönix-TITAN:     

56444-00     56446-00     56448-00     56450-00    56452-00     56456-00 56458-00        56460-00     56462-00     
56464-00          56466-00     56446-01 56448-01        56450-01     56452-01     56454-01     56456-01     56460-01 
56462-01        56464-01          56466-01     56444-05     56446-05     56450-05 56452-05        56454-05     56456-
05     56458-05     56460-05     56464-05 56466-05     56544-01     56546-01     56548-01     56550-01     56554-
01 56556-01        56558-01     56560-01     56562-01          56564-01     56568-01 56570-01                                  

insert MC (MC-PE + MC-Biolox)        

55148-02     55150-02     55152-02     55154-02     55156-02     55158-02

55160-02     55162-02     55164-02     55166-02     55168-02     55170-02 55144-02    55146-02         55148-12     
55150-12          55152-12     55154-12 55156-12        55158-12     55160-12    55162-12     55164-12     55166-12 
55168-12        55170-12         55148-04    55150-04     55152-04     55154-04 55156-04        55158-04     55160-
04     55162-04    55164-04     55166-04 55168-04     55170-04     55144-04     55146-04     55148-05    55150-05 
55152-05         55154-05     55156-05     55158-05          55160-05     55162-05

55164-05     55166-05     55168-05     55170-05     55148-16     55150-16 55152-16    55154-16         55156-16     
55158-16          55160-16     55162-16 55164-16        55166-16     55168-16    55170-16     55144-16     55146-16 
55148-17        55150-17          55152-17    55154-17     55156-17     55158-17 55160-17        55162-17     55164-
17     55166-17    55168-17     55170-17 55148-18     55152-18     55156-18     55160-18     55164-18    55148-19 
55152-19         55156-19     55160-19     55164-19         58335-02-01  58339-02-01    58344-02-01 58344-02-02 
58348-02-02  58352-02-02  58439-02 58439-0358444-02 58444-02-01  58444-03   58439-04    58444-04             

Steckkugeln

59334-21     59334-22     59334-23     59333-23     59333-24     59333-25 59333-26        59334-31     59334-32     
59334-33          59333-33     59333-34 59333-35        59333-36     59036-14     59036-15     59036-16     59035-14 
59035-15        59035-16          59036-04     59036-05     59036-06     59035-04 59035-05        59035-06     59036-
44     59036-45     59036-46     59035-44 59035-45     59035-46     59334-82     59334-83    

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: por unidad, estéril.

Método de Esterilización: Radiación Gamma.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

PETER BREHM GmbH



Lugar/es de elaboración:

Am Mühlberg 30 91085 Weisendorf Alemania.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-2036-19-6

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-2036-19-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por AVED 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 PROTESIS DE CADERA, IMPLANTES E INSTRUMENTAL.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-150 PROTESIS DE ARTICULACION, PARA 
CADERA, TOTALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PETER BREHM GmbH.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: defectos de articulación de cadera, congénitos o adquiridos; artritis/artrosis 
degenerativa, postraumática, reumática; sustituto de la articulación (revisión) ya efectuado y con desgaste o en 
operaciones fracasadas; defecto del centro de rotación geométrico; defectos o disfunciones de la articulación de 
cadera; revisiones con resección ósea extendida; pérdida de masa ósea debido a traumatismo; una mayor pérdida 
de material óseo; deformidades graves (por ejemplo osteomielitis);coxa vara y coxa valga; osteosarcomas y 
metástasis.

Modelo/s:

MRP-TITAN: 60902-01     60902-02     60902-03     60901-01     60901-02 60901-03        60900-01     60900- 
02     60900-03          60903-01     60903-02 60903-03        60900-04     60900-05     60913-01     60914-01     
60915-01



60916-01     60917-01     60918-01     60919-01     60920-01     60921-01 60922-01        60923-01     60924-01     
60925-01          60926-01     60927-01 60928-01        60929-01     60930-01     60931-01     60932-01     60933-01

60934-01     60913-02     60914-02     60915-02     60916-02     60917-02 60918-02        60919-02     60920-02     
60921-02          60922-02     60923-02 60924-02        60925-02     60926-02     60927-02     60928-02     60929-02

60930-02     60931-02     60932-02     60933-02     60934-02     60913-03 60914-03        60915-03     60916-03     
60917-03          60918-03     60919-03 60920-03        60921-03     60922-03     60923-03     60924-03     60925-03

60926-03     60927-03     60928-03     60929-03     60930-03     60931-03 60932-03        60933-03     60934-03     
60901-04          60901-07     60916-04 60918-04        60920-04     60922-04     60924-04     61201-01     61201-02

61201-03     61211-01     61212-01     61213-01     61214-01     61215-01 61216-01        61217-01     61218-01     
61219-01          61220-01     61221-01 61222-01        61223-01     61224-01     61225-01     61226-01     61227-01

61228-01     61229-01     61211-02     61212-02     61213-02     61214-02 61215-02        61216-02     61217-02     
61218-02          61219-02     61220-02 61221-02        61222-02     61223-02     61224-02     61225-02     61226-02

61227-02     61228-02     61229-02     60913-08     60914-08     60915-08 60916-08        60917-08     60918-08    
60919-08         60920-08     60921-08 60922-08        60923-08     60924-08     60925-08    

MRS-TITAN Comfort:     

54848-101-1  54852-101-1  54856-101-1   54860-101-1  54864-101-1 54848-103-1    54852-103-1 54856-103-1 
 54860-103-1  54864-103-1 54848-104-01-1   54852-104-01-1  54856-104-01-1    54860-104-01-1 54864-104-
01-1         54848-102-1 54852-102-1  54856-102-1  54860-102-1 54864-102-1  54948-102-1  54952-102-1  
54956-102-1  54960-102-1 54964-102-1  54848-102-2  54852-102-2  54856-102-2  54860-102-2 54864-102-2  
54948-102-2  54952-102-2  54956-102-2  54960-102-2        54964-102-2  54848-102-3  54852-102-3  54856-
102-3   54860-102-3        54864-102-3  54948-102-3  54952-102-3  54956-102-3  54960-102-3 54964-102-3        
54848-28             54852-32              54856-32               54860-32             54956-32             54960-32     
         54964-32               17103-48             17103-52             17103-56              17103-60               17103-64    
         54848-70-00        54852-70-00          54856-70-00          54860-70-00        54864-70-00        54948-70-00 
         54952-70-00 54956-70-00         54960-70-00        54964-70-00         54848-71-00

54852-71-00         54856-71-00        54860-71-00          54864-71-00 54948-71-00        54952-71-00        54956-
71-00   54960-71-00 54964-71-00      54852-72-00        54856-72-00          54860-72-00 54864-72-00         54952-
72-00        54956-72-00      54960-72-00 54964-72-00        54852-73-00        54856-73-00          54860-73-00         
54864-73-00         54952-73-00        54956-73-00         54960-73-00 54964-73-00        54840-05-2          54848-
105            54852-105            54856-105            54860-105            54864-105            54848-05-01 54852-05-01 
       54856-05-01        54860-05-01          54864-05-01 54848-114-01        54852-114-01      54856-114-01        
54860-114-01 54864-114-01;  

Vektor-TITAN: 61401-00   61402-00  61403-00     61404-00    61405-00 61406-00        61407-00       61408-00   
61409-00          61410-00     61411-00 61412-00        61413-00   61401-00-DN 61403-00-DN   61402-00-DN 
61404-00-DN  61405-00-DN  61406-00-DN  61407-00-DN   61408-00-DN 61409-00-DN  61410-00-DN  61411-
01 61412-01 61413-01;   

Phönix-TITAN:     



56444-00     56446-00     56448-00     56450-00    56452-00     56456-00 56458-00        56460-00     56462-00     
56464-00          56466-00     56446-01 56448-01        56450-01     56452-01     56454-01     56456-01     56460-01 
56462-01        56464-01          56466-01     56444-05     56446-05     56450-05 56452-05        56454-05     56456-
05     56458-05     56460-05     56464-05 56466-05     56544-01     56546-01     56548-01     56550-01     56554-
01 56556-01        56558-01     56560-01     56562-01          56564-01     56568-01 56570-01                                  

insert MC (MC-PE + MC-Biolox)        

55148-02     55150-02     55152-02     55154-02     55156-02     55158-02

55160-02     55162-02     55164-02     55166-02     55168-02     55170-02 55144-02    55146-02         55148-12     
55150-12          55152-12     55154-12 55156-12        55158-12     55160-12    55162-12     55164-12     55166-12 
55168-12        55170-12         55148-04    55150-04     55152-04     55154-04 55156-04        55158-04     55160-
04     55162-04    55164-04     55166-04 55168-04     55170-04     55144-04     55146-04     55148-05    55150-05 
55152-05         55154-05     55156-05     55158-05          55160-05     55162-05

55164-05     55166-05     55168-05     55170-05     55148-16     55150-16 55152-16    55154-16         55156-16     
55158-16          55160-16     55162-16 55164-16        55166-16     55168-16    55170-16     55144-16     55146-16 
55148-17        55150-17          55152-17    55154-17     55156-17     55158-17 55160-17        55162-17     55164-
17     55166-17    55168-17     55170-17 55148-18     55152-18     55156-18     55160-18     55164-18    55148-19 
55152-19         55156-19     55160-19     55164-19 58335-02-01  58339-02-01    58344-02-01  58344-02-02 
58348-02-02  58352-02-02  58439-02 58439-0358444-02 58444-02-01  58444-03      58439-04    58444-04     
        

Steckkugeln

59334-21     59334-22     59334-23     59333-23     59333-24     59333-25 59333-26        59334-31     59334-32     
59334-33          59333-33     59333-34 59333-35        59333-36     59036-14     59036-15     59036-16     59035-14 
59035-15        59035-16          59036-04     59036-05     59036-06     59035-04 59035-05        59035-06     59036-
44     59036-45  59036-46   59035-44 59035-45     59035-46     59334-82     59334-83    

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: por unidad, estéril.

Método de Esterilización: Radiación Gamma.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

PETER BREHM GmbH

Lugar/es de elaboración:

Am Mühlberg 30 91085 Weisendorf Alemania.

 



Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2376-1, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-2036-19-6
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