Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2322-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-6807-16-1

VISTO cl Expediente N° 1-47-3110-6807-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma VICTHOR IMPLANTES SRL. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-854-1, denominado: REEMPLAZO
PARCIAL DE CADERA, marca: VICTHOR

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).

Quc la documentacioén aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Quc la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Quec sc actia cn virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-854-



1, denominado: REEMPLAZO PARCIAL DE CADERA, marca: VICTHOR, propiedad de la firma
VICTHOR IMPLANTES SRL. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 7975 de fecha 23 de
noviembre de 2011

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-854-1,
denominado: REEMPLAZO PARCIAL DE CADERA, marca: VICTHOR.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
54884889-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-854-1.

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

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposiciéon conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcidn 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 VICTHOR IMPLANTES SRL. la modificacién de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM

N9 PM-854-1 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: REEMPLAZO PARCIAL DE CADERA
Marca del producto médico: VICTHOR
Disposicion Autorizante ANMAT N° 7975 de fecha 23 de noviembre de 2011
Tramitado por Expediente N© 1-47-14438-10-4

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | DATO AULTE FR%:[;O HASIA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
V'ge’_‘c'a del 23 de noviembre 2016 23 de noviembre 2021
Certificado
Modelos 1010-0390Tallo TH Cuello | 1010-0390Tallo TH Cuello

Corto/ @ 39 mm
1010-0400Tallo TH Cuello
Corto/ @ 40 mm
1010-0410Tallo TH Cuello
Corto/ @ 41 mm
1010-0420Tallo TH Cuello
Corto/ @42 mm
1010-0430Tallo TH Cuello
Corto/ @ 43 mm
1010-0430Tallo TH Cuello
Corto/ @ 43 mm
1010-0440Tallo TH Cuello
Corto/ @ 44 mm
1010-0450Tallo TH Cuello
Corto/ @ 45 mm
1010-0460Tallo TH Cuello
Corto/ @ 46 mm
1010-0470Tallo TH Cuello
Corto/ @ 47 mm
1010-0480Tallo TH Cuello
Corto/ @ 48 mm
1010-0490Tallo TH Cuello
Corto/ @ 49 mm

1010-0500Tallo TH Cuello-2013618-0300TalloNPMENaIlMAT

Corto/ @ 39 mm
1010-0400Tallo TH Cuello
Corto/ @40 mm
1010-0410Tallo TH Cuello
Corto/ @ 41 mm
1010-0420Tallo TH Cuello
Corto/ @ 42 mm
1010-0430Tallo TH Cuello
Corto/ @ 43 mm
1010-0430Tallo TH Cuello
Corto/ @ 43 mm
1010-0440Tallo TH Cuello
Corto/ @ 44 mm
1010-0450Tallo TH Cuello
Corto/ @ 45 mm
1010-0460Tallo TH Cuello
Corto/ @ 46 mm
1010-0470Tallo TH Cuello
Corto/ @ 47 mm
1010-0480Tallo TH Cuello
Corto/ @ 48 mm
1010-0490Tallo TH Cuello
Corto/ @49 mm
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Corto/ @ 50 mm
1010-0510Tallo TH Cuello
Corto/ @ 51 mm
1010-0520Tallo TH Cuello
Corto/ @ 52 mm
1010-0530Tallo TH Cuello
Corto/ @ 53 mm
1010-0540Tallo TH Cuello
Corto/ @ 54 mm
1010-0550Tallo TH Cuello
Corto/ @ 55 mm
1010-0560Tallo TH Cuello
Corto/ @ 56 mm
1020-0390Tallo TH Cuello
Largo / @ 39 mm
1020-0400Tallo TH Cuello
Largo / @ 40 mm
1020-0410Tallo TH Cuello
Largo / @ 41 mm
1020-0420Tallo TH Cuello
Largo / @ 42 mm
1020-0430Tallo TH Cuello
Largo/ @ 43 mm
1020-0440Tallo TH Cuello
Largo/ @ 44 mm
1020-0450Tallo TH Cuello
Largo / @ 45 mm
1020-0460Tallo TH Cuello
Largo / @ 46 mm
1020-0470Tallo TH Cuello
Largo/ @ 47 mm
1020-0480Tallo TH Cuello
Largo/ @ 48 mm
1020-0490Tallo TH Cuello
Largo / @ 49 mm
1020-0500Tallo TH Cuello
Largo/ @ 50 mm
1020-0510Tallo TH Cuello
Largo/ @ 51 mm
1020-0520Tallo TH Cuello
Largo / @ 52 mm
1020-0530Tallo TH Cuello
Largo / @ 53 mm
1020-0540Tallo TH Cuello
Largo/ @ 54 mm
1020-0550Tallo TH Cuells?
Largo / @ 55 mm

Corto/ @ 50 mm
1010-0510Tallo TH Cuello
Corto/ @ 51 mm
1010-0520Tallo TH Cuello
Corto/ @ 52 mm
1010-0530Tallo TH Cuello
Corto/ @ 53 mm
1010-0540Tallo TH Cuello
Corto/ @ 54 mm
1010-0550Tallo TH Cuello
Corto/ @ 55 mm
1010-0560Tallo TH Cuello
Corto/ @ 56 mm
1020-0390Tallo TH Cuello
Largo/ @ 39 mm
1020-0400Tallo TH Cuello
Largo / @ 40 mm
1020-0410Tallo TH Cuello
Largo/ @ 41 mm
1020-0420Tallo TH Cuello
Largo / @ 42 mm
1020-0430Tallo TH Cuello
Largo / @ 43 mm
1020-0440Tallo TH Cuello
Largo / @ 44 mm
1020-0450Tallo TH Cuello
Largo/ @ 45 mm
1020-0460Tallo TH Cuello
Largo/ @ 46 mm
1020-0470Tallo TH Cuello
Largo/ @ 47 mm
1020-0480Tallo TH Cuello
Largo/ @ 48 mm
1020-0490Tallo TH Cuello
Largo/ @ 49 mm
1020-0500Tallo TH Cuello
Largo / @ 50 mm
1020-0510Tallo TH Cuello
Largo/ @ 51 mm
1020-0520Tallo TH Cuello
Largo/ @ 52 mm
1020-0530Tallo TH Cuello
Largo / @ 53 mm
1020-0540Tallo TH Cuello
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Largo / @ 55 mm
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1020-0560Tallo TH Cuello
Largo / @ 56 mm
1220-0390 Clpula Bipolar
/@e39mm/@i22mm
1220-0400 Cuapula Bipolar
/@ed0mm/DBi22mm
1220-0410 Cupula Bipolar
/@edlmm/@i22mm
1220-0420 Cupula Bipolar
/@ed2mm/@i22mm
1220-0430 Cupula Bipolar
/@ed3mm/@Bi22mm
1220-0440 Cupula Bipolar
/@eddmm/DBi22mm
1220-0450 Cupula Bipolar
/@ed5mm/di22mm
1220-0460 Cupula Bipolar
/@ed6omm/Di22mm
1220-0470 Cupula Bipolar
/@ed7 mm/@i22mm
1220-0480 Cupula Bipolar
/@ed8 mm/ Bi22mm
1220-0490 Cupula Bipolar
/@ed9mm/Bi22mm
1220-0500 Cupula Bipolar
/] @e50mm/@i22mm
1220-0510 Cupula Bipolar
/@e51mm/@i22mm
1220-0520 Cupula Bipolar
/@eS2mm/@i22mm
1220-0530 Cupula Bipolar
/De53mm/@i22mm
1220-0540 Cupula Bipolar
/@e54mm/@i22mm
1220-0550 Cupula Bipolar
/@e55mm/@i22mm
1220-0560 Cupula Bipolar
/@eS6mm/@i22mm
1280-0430 Cupula Bipolar
/@ed3mm/@Di28mm
1280-0440 Cdpula Bipolar
/DPed4dmm/Bi28mm
1280-0450 Cupula Bipolar
/Bed5mm/@i28mm
1280-0460 Cupula Bipolar
/@ed6mm/@i28mm
1280-0470 Cupula BipoldF-2

1020-0560Tallo TH Cuello
Largo/ @ 56 mm
1220-0390 Cupula Bipolar /
@e39mm/@i22mm
1220-0400 Cdpula Bipolar /
@ed0mm/Di22mm
1220-0410 Cupula Bipolar /
@edlmm/Bi22mm
1220-0420 Cupula Bipolar /
Ged2mm/@i22mm
1220-0430 Cupula Bipolar /
@ed3mm/@i22mm
1220-0440 Cupula Bipolar /
@Geddmm/Di22mm
1220-0450 Cupula Bipolar /
@ed5mm/Bi22mm
1220-0460 Cupula Bipolar /
Gedbmm/@i22 mm
1220-0470 Clpula Bipolar /
@Ged7mm/@i22mm
1220-0480 Cupula Bipolar /
@ed8mm/@i22mm
1220-0490 Cupula Bipolar /
@ed9mm/@i22mm
1220-0500 Cdpula Bipolar /
@Ge50mm/@i22mm
1220-0510 Cupula Bipolar /
@eSilmm/@i22mm
1220-0520 Cupula Bipolar /
@Ge52mm/@i22mm
1220-0530 Cupula Bipolar /
@eS53mm/@i22mm
1220-0540 Cupula Bipolar /
@e54mm/@i22mm
1220-0550 Cupula Bipolar /
@eS55mm/@i22mm
1220-0560 Cupula Bipolar /
GeS6mm/@i22mm
1280-0430 Clpula Bipolar /
Ged3mm/@i28mm
1280-0440 Cupula Bipolar /
@eddmm/Bi28 mm
1280-0450 Clipula Bipolar /
@Bed5S5mm/@i28mm
1280-0460 Cupula Bipolar /
Pedbmm/@i28 mm
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/D ed7mm/@i28mm
1280-0480 Capula Bipolar
/@ ed8mm/Bi28mm
1280-0490 Cupula Bipolar
/@ed9d9mm/ @i 28mm
1280-0500 Clpula Bipolar
/@e50mm/@di28mm
1280-0510 Cupula Bipolar
/@eb5lmm/@i28mm
1280-0520 Cupula Bipolar
/@e52mm/di28mm
1280-0530 Cupula Bipolar
/@e53mm/@i28mm
1280-0540 Capula Bipolar
/@e54mm/Bi28mm
1280-0550 Cupula Bipolar
/@ e55mm/@i28mm
1280-0560 Cupula Bipolar
/@ eS56mm/@i28mm
1280-0530 Cupula Bipolar
/@ es53mm/@i28mm
1280-0540 Cupula Bipolar
/@e54mm/@i28mm
1280-0550 Cupula Bipolar
/@ e55mm/di28mm
1280-0560 Cupula Bipolar
/@e56mm/@i28mm

IF-2(

@ed7mm/ @ i28mm
1280-0480 Cupula Bipolar /
@ed8mm/Di28 mm
1280-0490 Cupula Bipolar /
@ed4d9mm/@i28 mm
1280-0500 Cupula Bipolar /
@e50mm/@i28mm
1280-0510 Cdpula Bipolar /
@eS51mm/@i28mm
1280-0520 Cupula Bipolar /
@e52mm/@Di28mm
1280-0530 Cupula Bipolar /
@e53mm/@i28mm
1280-0540 Cupula Bipolar /
@eS54mm/@i28 mm
1280-0550 Cupula Bipolar /
@e5mm/@i28 mm
1280-0560 Cupula Bipolar /
@e56mm/@i28 mm
1280-0530 Cupula Bipolar /
@eS3mm/@i28mm
1280-0540 Cupula Bipolar /
@e54mm/3i28mm
1280-0550 Cupula Bipolar /
@eS55mm/@i28mm
1280-0560 Cupula Bipolar /
GeS56mm/@i28mm
1320-0430 Cupula Bipolar
/@ ed43mm/@i32mm
1320-0440 Cupula Bipolar
/DBeddmm/Di32mm
1320-0450 Cdpula Bipolar
/Ded5mm/@i32mm
1320-0460 Cupula Bipolar
/Ded6mm/ @i 32mm
1320-0470 Cupula Bipolar
/@ed7mm/@i32mm
1320-0480 Cupula Bipolar
/@ed8mm/@i32mm
1320-0490 Cupula Bipolar
/@ed9mm/@i32mm
1320-0500 Cupula Bipolar
/@e50mm/@i32mm
1320-0510 Cupula Bipolar

LSS

/Pes52mm/di32mm
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1320-0530 Cupula Bipolar
/@e53mm/@i32mm
1320-0540 Cupula Bipolar
/@e54mm/@i32mm
1320-0550 Cupula Bipolar
/@ eS55mm/@i32mm
1320-0560 Cupula Bipolar
/BeS56mm/@i32mm

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-6807-16-1

IF-2018-54884889-APN-DNPM#ANMAT

Pigina 5de 5



Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-54884889-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-6807-16-1
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