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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8511-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005092-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005092-22-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VEMEDIC de HAMUD OMAR solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CHUNLI nombre descriptivo Sistema de protesis de rodilla. y nombre técnico,
prétesis de articulacién de rodilla. , de acuerdo con lo solicitado por VEMEDIC de HAMUD OMAR , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-109653706-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2154-6 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2154-6
Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de rodilla.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-096 - proétesis de articulacion de rodilla.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CHUNLI

Modelos.

Condilo femoral: XN (PS'WB) . XN (PS'WTB) . XN (CR) . XN (R) . XM (PS) . XM (CR), XA. KM (PS'WB) .
KM (PSWTB) . KM (CR) .KE

Bandegjatibial : XN. XN (R) . XM. XA. KM, KE

Inserto tibial: XN (PS) . XN (CR-3°) . XN (CR-DEEP) . XN (R-CCK) . XN (R-PSP) . XM (PS). XM (CR) . XA
Rétula: XN. XM. XA (C) . XA (O)



Vastago de larodilla: ST. OT
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:
REEMPLAZO SUPERFICIAL DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA.

Este sistema de implantes para rodilla est4 disefiado para pacientes con dolor severo de rodilla y discapacidad
debidas a:

-. Enfermedades articulares dolorosas e incapacitantes causadas por enfermedades articulares degenerativas no
inflamatorias (incluidas |a osteoartritis y las enfermedades articulares traumaéticas), artritis o artritis reumatoides;
-. Correccion de deformidad funcional;

. Pérdida de formay funcién de la articulacion de larodilla;

. Valgo, varo o flexion;

. Correccion o revision de osteotomiafallida, artrodesis o falladel procedimiento de reemplazo articular anterior;
. Otra situacion adecuada para el reemplazo de rodilla, evaluadas por el profesional.

Periodo de vida util: 5 afios desde la fecha de fabricacion, siempre y cuando se mantengan las condiciones de
almacenamiento apropiadas y laintegridad del envase.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Esterilizacion por radiacion

Nombre del fabricante:
Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 10, Xinmi Xi Er Road, Distrito Sur de La Zona de Desarrollo Econdmico de Tongzhou, Distrito de
Tongzhou, Beijing 101112 CHINA

Expediente N° 1-0047-3110-005092-22-8
N° Identificatorio Tramite: 40986
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-109653706-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Octubre de 2022

Referencia; HAMUD OMAR ro6tulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.14 12:29:43 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-115551066-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005092-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005092-22-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VEMEDIC de HAMUD OMAR ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2154-6
Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de rodilla.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-096 - proétesis de articulacion de rodilla.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CHUNLI

Model os;
Condilo femoral: XN (PS'WB) . XN (PS'WTB) . XN (CR) . XN (R) . XM (PS) . XM (CR), XA. KM (PS-WB) .



KM (PS'WTB) . KM (CR) .KE

Bandgjatibial : XN. XN (R) . XM. XA. KM, KE

Inserto tibial: XN (PS) . XN (CR-3°) . XN (CR-DEEP) . XN (R-CCK) . XN (R-PSP) . XM (PS). XM (CR) . XA
Rétula: XN. XM. XA (C) . XA (O)

Vastago de larodilla: ST. OT

Clase de Riesgo: 111

Indicacidn/es autorizada/s:
REEMPLAZO SUPERFICIAL DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA.

Este sistema de implantes para rodilla esta disefiado para pacientes con dolor severo de rodillay discapacidad
debidas a:

-. Enfermedades articulares dolorosas e incapacitantes causadas por enfermedades articulares degenerativas no
inflamatorias (incluidas |a osteoartritis y las enfermedades articulares traumaéticas), artritis o artritis reumatoides;
-. Correccion de deformidad funcional;

. Pérdida de formay funcién de la articulacion de larodilla;

. Valgo, varo o flexion;

. Correccion o revision de osteotomiafallida, artrodesis o falladel procedimiento de reemplazo articular anterior;
. Otra situacion adecuada para el reemplazo de rodilla, evaluadas por el profesional.

Periodo de vida Util: 5 afios desde la fecha de fabricacion, siempre y cuando se mantengan las condiciones de
almacenamiento apropiadas y laintegridad del envase.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Esterilizacion por radiacion

Nombre del fabricante:
Beijing Chunlizhengda Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No. 10, Xinmi Xi Er Road, Distrito Sur de La Zona de Desarrollo Econémico de Tongzhou, Distrito de
Tongzhou, Beijing 101112 CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2154-6 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005092-22-8
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