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Disposicién
Nuamero: DI-2018-2445-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Miércoles 12 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-426-16-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-426-16-5 y agregado N° 1-47-3110-4680-18-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma SWISS PROTECH S.A. solicita la correccion de la Disposicion
ANMAT N° DI-2018-6645-APN-ANMAT#MS, por la cual se autorizé la modificacion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) del producto PM 1020-13 denominado: Sistema
de protesis de Rodilla, marca Link.

Que por error se omitieron modelos en el Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones en la presente
Disposicion.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos de lo normado por el articulo 101
del Reglamento de Procedimicntos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los modelos del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que consta en el
Documento GEDO N° 1F-2018-50419968-APN-DNPM#ANMAT, y el que debera agregarse al Certificado
de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1020-13; Ademas de los ya autorizados por Disposicion ANMAT N°



DI-2018-6645-APN-ANMAT#HMS.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado PM-1020-13 cuando el mismo
se presentc acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado; hagasele
entrega de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos;
notifiquese a la Direccion Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
autoriza a la firma SWISS PROTECH S.A. la modificacién de los datos caracteristicos
correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°® PM-1020-13 de acuerdo
con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de protesis de Rodilla.

Marca: marca Link.

Modelo/s:

15-2961/06Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
derecho, mediano, UHMWPE medial, altura 20 mm

15-2961/07Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
derecho, mediano, UHMWPE lateral, altura 20 mm

15-2961/08Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
derecho, grande, UHMWPE medial, altura 20 mm

15-2961/09Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
derecho, grande, UHMWPE lateral, altura 20 mm

15-2965/12Prétesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
izquierdo, extra pequefio, UHMWPE medial, altura 20mm

15-2965/13Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
izquierdo, extra pequefio, UHMWPE lateral, altura 20mm

15-2961/14Segmento femoral, tamafio 1, 20 mm, pequeio, izquierdo, medial, para
Sistema de protesis de rodilla modular Endo-Model
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15-2961/15Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
izquierdo, pequefio, UHMWPE lateral, altura 20 mm

15-2961/16Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
izquierdo, mediano, UHMWPE medial, altura 20 mm

15-2961/17Prétesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
izquierdo, mediano, UHMWPE lateral, altura 20 mm

15-2961/18Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
izquierdo, grande, UHMWPE medial, altura 20 mm

15-2961/19Protesis de rodilla rotatoria Endo-Model®, modular, segmento femoral,
izquierdo, grande, UHMWPE lateral, altura 20 mm

15-2966/01Segmento femoral, tamafo 2, 25 mm, extra pequefio, derecho, envase de
2, para Sistema de protesis de rodilla modular Endo-Model

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon antes
mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-50419968-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-426-16-5
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