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Nimero: DI-2017-13060-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3324-17-3

VISTO el Expediente N° 1—47-3110-3324-_1'1“--3 del Registro de esta Administracion Naci_oﬁall de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PAPAIANNI VANESA solicita la autorizacion de modifi cacion
del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM- 2176-3 denominado: Implantes de Fljac:o 3 opara
Ostecsintesis, marca VLimplants.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion 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 ia normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomudo la intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULOC 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM- 2176-3, |
denominado: Implantes de Fijacion para Osteosintesis, marca VLimplants. segun Disposicion Autorizante
de (RPPTM) N° 1392/16 y tramitado por cxpedlente N°® 1-47-21114-13-2.




-

ARTICULO 2°.- Acéptase el . Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-
30897889-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2176-3.

ARTICULQO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas. .

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a fa Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones aI
certificado. Cumplldo archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3324-17-3.

Digllall i_t]]ned by LEDE Roberto Luis
Daua 12.2716.07.03 ART
Lucauun Ciudad Auiénama de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de M‘édicamehtos, Alimentos y Tecnologia Médica

N ’
,,
i :

{ANMAT), autoriza a la firma PAPAIANNI VANESA la modificacidn de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©° PE‘\'fI
2176-3 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al prie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Implantes de Fijacién para Osteosintesis.
Mari:a.: VLimplants. .

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1392/16, B

Tramitado por expediente N° 1-47/-21114-13-2

]

DATG AUTORIZADO

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FEChHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR {

{
Marca VLlimplants Viimplants
VL
TS
TFX
- oL
Modelos Modelo/s aprobado por | TARAdd.d Arandelas.

Disposicion ANMAT N°¢
1392/16

{Redondas u ojivales)
Tornillos:

TESP Esponjosa

TPIN PIN

TMAL Maleolar

TKAL Kalifix

TCO Cortical

TCAN Canulado

TSUB Subtalar

TSL  Slik

TALA Alambre en rollo
TAG - Agujas de ILIZAROV
TCLA Clavijas

TCLK Clavo o Tornillo kirschner
TCLN Clavo Nancy

TCLTE Clavo TEN o STEN
TCLP Clavo PLACA |
TCLE Clavo Ender |
TCLS Clave o Tornillo Schanz

TCLT Ciave Steinmann !
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TCLA Clavo acerrojado
TCLT! Clavo para Tibia
TCLF Clavo para Fémur
TCLH Clavo para Himero
TCLR Clavo Rush

- TDET Detensor

TDEO Detensor  Estilete
olivar I
TDM Distractor maxilar | o
mandibular
TOLI- Olivas _
TOLI-TOPE Tope para olivas:
Placas: .
TMA Maxilo

TME Maxilo Mentdn
TMO Maxilo ortognatica
TMI  Micro Fragmentos
TCR Placa cranectomia
TCC Cierre Craneal
TCI Circular

TEB Endobotton
TCOM Compresion (Grampa)
‘TPMA Malla

TP3 Placas sistema. de
tornillos 3 ,
TP4 Placas  sistema |de

! tornillos 4 i

' TP5 Placas sistema - |de
tomnillos 5
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Método de
esterilizacion - ETO

—

1 Periodo de vida (til

- 3 afios para los implantes en
su presentacion estéril
- N/A para los implantes en su
presentacion no estéril

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidén

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-3324+17-3
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Numero: 1F-2017-30897889- APN-DNPM#ANMAT:

CIUDAD DE BUENOQS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3324-17-3
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Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccidn Nacional de Productos Médicos
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