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ANMAT

BUENOS AIRES, 5_FEB 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-5251-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica~ —-
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las preéentes alctuaciones ta firma VASCULART S.A. solicita
la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
817-49, denominado: INTERV KIT DE CIFOPLASTIA, marca PAN MEDICAL.

, Que lo so!ici_tado se encuadra dentro de los alcances de Ila
Disposicidon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoclogia Médica (RPPTM). \

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitc‘{s de‘léﬂ
normativa aplicable. _ :

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el .DecretcL

-y ——

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del_ 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA b~
DISPONE:
ARTICULO 10.- Rgvalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscribcic’m en
el RPPTM N© PM-817-49, correspondiente al producto médico denominado:
INTERV KIT DE CIFOPLASTiA, marca PAN MEDICAL, propiedad de [a firma
VASCULART S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N° 6231 de‘fe€ha """
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13 de Septiembre de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de
la presente Disposicion, |
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-817-49, denominado: INTERV KIT DE CIFOPLASTIA, marca PAN
* MEDICAL.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que%deberé
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-817-49. |
ARTiCULO 40.- Registrese; por e! Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-5251-16-1
DISPOSICION NO

w1853

pr. ROBERTO
Subadministrador Natiosal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposmlon

el RPPTM N° PM-817-49 y de acuerdo a lo solicitado por la firma VASCULART
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo: _
Nombre genérico aprobado: INTERV KIT DE CIFOPLASTIA '
Marca: PAN MEDICAL S
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°6231/11

Tramitado por expediente N° 1-47-5763-11-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / ‘
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION L .
TORIO A AUTORIZADA

MODIFICAR

Vigencia de! 13 de Septiembre de 2016 13 de Septiembre de 2021

Certificado de , N
Autorizacion y

Venta de

Productos B

Médicos i

Modelo/s InterV Kit de Cifoplastia INTV-10-TSK - InterV Kit
Unilateral Tradicional sin
Cemento. '

INTV-15-TSK -InterV Klt
Unilateral Tradicional sin
Cemento. ] i
INTV-20-TSK -InterV Klt
Unilateral Tradicional sif
Cemento.

INTV-10-TSKC - Interv Kit
Unilateral Tradicional cq'n
Cemento.
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INTV-15-TSKC -Interv Kit
Unilateral Tradiciona! con
Cemento. _
INTV-20-TSKC -Interv Kit
Unilateral Tradicional cojﬁ
Cemento.

INTV-10-TDK - InterV Kit
Bilateral Tradicional sin
Cemento.
INTV-15-TDK- InterV Kit
Bilateral Tradicional sin
Cemento.

INTV-20-TDK- InterV Kit
Bilateral Tradicional sin
Cemento.
INTV-10-TDKC- InterV Kit
Bilateral Tradicional con
Cemento.

INTV-15-TDKC- InterV Kit
Bilateral Tradicional con
Cemento,
INTV-20-TDKC-InterV Kit
Bilateral Tradicional con
Cemento. I
INTV-10-DSK- InterV Kit
Unilateral Directo sin Cémento.
INTV-15-DSK- InterV Kit
Unilateral Directo sin Cémento.
INTV-20-DSK- InterV Kit
Unilateral Directo sin Cemento.
INTV-10-DSKd- InterV Kit
Unilateral Directo sin Cémento.
(con herramientas dianmiante)
INTV-15-DSKd- InterV Kit
Unilateral Directo sin Cemento.
(con herramientas diamante)
INTV-20-DSKd- InterV Kit
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(con herramientas diamante) =.'{

INTV-10-DSKC- InterV Kit
Unilateral Directo sin Cemento
INTV-15-DSKC- InterV Kit
Unilateral Directo sin Cemento
INTV-20-DSKC- InterV Kit
Unilateral Directo sin Cefmento
INTV-10-DDK- InterV Kit
Bilateral Directo sin Cemento.
INTV-15-DDK- InterV Kit
Bilateral Directo sin Cemento.
INTV-20-DDK- InterV Kit
Bilateral Directo sin Cerﬁento.
INTV-10-DDKd- InterV Kit
Bilatera! Directo sin Cemento.
{con herramientas diamfante)
INTV-15-DDKd- InterV Kit
Bilateral Directo sin Cemento.
(con herramientas diamante)
INVT-20-DDKd- InterV !(it .
Bilateral Directo sin Cemento.
(con herramientas diam:ante)
INTV-10-DDKC- InterV Kit
Bilatera! Directo con Ceinento
INTV-15-DDKC- InterV Kit
Bilateral Directo con Cefnento
INTV-20-DDKC- InterV Kit ™
Bilateral Directo con Cemento
INTV-10- InterV Cateter de
Cifoplastia (longitud de balén
10 mm)
INTV-15- InterV Cateter de
Cifoplastia (longitud de balén
15 mm)
INTV-20- InterV Catete; de
Cifoplastia (longitud de balén
20 mm)
INTV-TSBAK- InterV Kit
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INTV-TSBAK- InterV Kit
Tradicional Unilateral de acceso
al hueso

INTV-TDBAK- InterV Kit
Tradicional Bilateral de acceso
al hueso .}
INTV-DSBAK- InterV Kit
Unilateral Directo de acceso a!
hueso '
INTV-DSBAKd- InterV Kit
Unilateral Directo de acceso al
hueso (diamante)
INTV-DDBAK- InterV Kit
Bilateral Directo de acceso al
hueso '
INTV-DDBAKG- InterV Kit
Bilateral Directo de acceso al
hueso (diamente)

INTV-SCDK- Interv Kit de —*°
suministro de Cemento
Unilateral

INVT-DCDK- Interv Kit de
suministro de Cemento'
Bilateral

INVT-BAN- InterV Trocar.de 1.
acceso al hueso

INTV-KW- Aguja Kirschner (1 x
redonda y 1 diamante) |
INTV-KWR - Aguja Kirschner
{punta redonda) I
INTV-KWD- Aguja Kirschner
(punta diamante)

INTV-DRL- InterV Drill
INTV-CU- InterV Curette
INVT-BAC- InterV Canula para
el acceso oseo
INTV-DWCd- InterV Acceso
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INTV-CDC- InterV Suministro
de Cemento, Canula y
Cemento. Dispensers y
Jeringas |
INTV-BIO- InterV Kit de
Biopsia R
INTV-VBN- Interv Aguja de
Biopsia Vertebral
K0S-02650- Dipositivo de
Inflado

86351- Dispositivo de Inflado
INTV-OSFL- Cemento
Osteoflex con mezclador -«
INTV-CEM- Cemento Osteoflex
INTV-MMS- Meclador de
Cemento

INTV-VERT/11- InterV Kit de
Verteoplastia, calibre 11
INTV-VERT/13- InterV [,(_it de
Verteoplastia, calibre 13
INTVMN-10-TSK- InterV Kit
Unilatera! Tradicional (Mini)
INTVMN-15-TSK- InterV Kit
Unilateral Tradicional {Mini)
INTVMN-20-TSK- InterV Kit
Unilateral Tradicional (Mini) ™
INTVMN-10-TSKC- InterV Kit
Tradicional Unilateral con
Cemento {Mini}
INTVMN-15-TSKC- InterV Kit
Tradicional Unilateral con
Cemento (Mini) ) v
INTVMN-20-TSKC- InterV Kit
Tradicional Unilateral con
Cemento (Minl}
INTVMN-10-TDK- InterV Kit
Tradiciona! Bilateral (Mini)

directo bisel, punta trocaf. .. = = -~
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INTVMN-10-TDK- InterV Kit
Tradicional Bilateral {Mini)
INTVMN-15-TDK- InterV Kit
Tradicional Bilateral (Mini}
INTVMN-20-TDK- InterV Kit
Tradicional Bilateral (Minj)  _ |,
INTVMN-10-TDKC- InterV Kit
Tradicional Bilateral (Mini) con
Cemento

INTVMN-15-TDKC- InterV Kit
Tradicional Bilateral (Min'i) con
Cemento

INTVMN-20-TDKC- InterV Kit --*
Tradicional Bilateral (Mini) con
| Cemento l
INTVMN-10-DSK- InterV‘ Kit
Tradicional Directo (Mini)
INTVMN-15-DSK- InterV Kit
Tradicional Directo (Mini) __.....| . _,
INTVMN-20-DSK- InterV Kit
Tradicional Directo (Mini)
INTVMN-10-DSKd- InterV Kit
Unilateral Directo (Mini) con
herramientas diamante '
INTVMN-15-DSKd- InterV Kit
Unilateral Directo (Mini) con
herramientas diamante
INTVMN-20-DSKd- InterV Kit
Unilateral Directo (Mini) con
herramientas diamante
INTVMN-10-DSKC- InterV Kit
Unilateral Directo {Mini}) con ==sls .
cemento

INTVMN-15-DSKC- InterV Kit
Unilateral Directo (Mini) con
cemento

INTVMN-20-DSKC- InterV Kit

- BT Y.< T PR A,




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Yl e AT
Ministerio de Salud o
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

Bilateral Directo (Mini)
INTVMN-15-DDK- InterV.Kit . - -4
Bilateral Directo (Mini)
INTVMN-20-DDK- InterV Kit
Bilateral Directo (Mini)
INTVMN-10-DDKd- InterV Kit
Bilateral Directo (Mini) con
herramientas diamante_ _ .
INTVMN-15-DDKd- InterV’ Kit T
Bilateral Directo (Mini) con
herramientas diamante
INTVMN-20-DDKd- InterV Kit
Bilateral Directo (Mini) con
herramientas diamante
INTVMN-10-DDKC- InterV Kit [+ ..~
Bilateral Directo (Mini} con
cemento

INTVMN-15-DDKC- InterV Kit
Bilateral Directo (Mini) can
cemento

INTVMN-20-DDKC- InterV Kit |
Bilateral Directo (Mini) con
cemento

INTVMN-10- InterV Cateter de
Cifoplastia (longitud de balon
10 mm)

INTVMN-15- InterV Cateter de
Cifoplastia (longitud de balon |~ ™
15 mm)

INTVMN-20- InterV Cateter de
Cifoplastia (longitud de balon
20 mm)

INTVMN-TSBAK- InterV Iglt
Tradicional Unilateral de acceso |.
al hueso (Mini) _
INTVMN-TDBAK- Interv Kit
Tradicional Bilateral de acceso
al hueso (Mini) '
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INTVMN-TDBAK- Interv Kit
Tradicional Bilateral de acceso
al hueso (Mini)
INTVMN-DSBAK- InterV Kit
Unilateral Directo de acceso al
hueso (Mini) '.
INTVMN-DSBAKd- InterV Kit* =1{= =
Unilatera! Directo de acceso al
hueso (Mini) diamante
INTVMN-DDBAK- InterV Kit
Bilateral Directo de acceso al
hueso (Mini)
INTVMN-DDBAKd- InterVJ(jit__ e
Bilateral Directo de acceso al
hueso (Mini) diamante
INTVMN-SCDK- InterV Kit
Unilateral Suministro de
Cemento (Mini)
INTVMN-DCDK- Intgrv Kjt__J
Bilateral Suministro de )
Cemento (Mini)
INTVMN-BAN- InterV Trocar de
Acceso al hueso (Mini)
INTVMN-DRL- InterV Drill
(Mini)

INTVMN-CU- InterV Curetaf: = | =
(Mini) |
INTVMN-BAC- InterV Canula
de acceso al hueso (Mini)
INTVMN-DWCd- InterV de
acceso directo, Trocar punta
diamante (Mini) - -
INTVMN-DWCb- InterV de
acceso directo, Trocar punta,
bisel (Mini)
INTVMN-CDC- InterV
Suministro de Cemento,
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INTVMN-VBN- Interv Aguja de
Biopsia Vertebral (Mini)

R
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. -

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Meodificaciones del RPPTM a la
firma VASCULART S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© |1=’M-
817-49, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas15FEBZU1ZI 1
Expediente N© 1-47-3110-5251-16-1

DISPOSICION N© :
! 6 51 :3

BERTO LEDE l
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