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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5593-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-6735-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6735-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-316, denominado
Anclas De Fijacion con Suturas y Accesorios, marca Healix Peek Anchor.

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 la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actla 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°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-
316, correspondiente al producto médico denominado Anclas De Fijacion con Suturas y Accesorios, marca
Healix Peek Anchor, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de
la Disposicion ANMAT N° 6607/08 de fecha 05 de Noviembre de 2008, la cual sera 05 de Noviembre de
2023.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-316,
denominado Anclas De Fijacién con Suturas y Accesorios, marca Healix Peek Anchor.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-
48381796-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-16-316.

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

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion 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 JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. la
modificacibn de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N°© PM-16-316 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo: Anclas De Fijacion con Suturas y Accesorios.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Healix Peek Anchor.
Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 6607/08.

Tramitado por expediente N°: 1-47-11931/08-9.

MODIFICACION/
RECTIFICACION

DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA

AUTORIZADA
Vigencia del 05 de Noviembre de 05 de Noviembre de 2023
Certificado 2018
Nombre Anclas de Fijacion con | Anclas de Fijacion con
Descriptivo Suturas y Accesorios Suturas y Accesorios e
instrumental
Marca Healix Peek Anchor Depuy Mitek
ECRI 16-059 Sistemas 16-027 Sistemas

Ortopédicos de Fijacion | Ortopédicos de Fijacion

Externa, de Otro Tipo. | Interna

Modelos Healix Peek Anchor con | Fabricante 1, 2 y 3:
Suturas Orthocord, 222205 Anclaje 4.5mm
Healix Peek Anchor con | HEALIX PEEK con
Suturas Panacryl, ORTHOCORD

Healix Peek Anchor con | 222207 Anclaje de Sutura
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Suturas Orthocord y 5.5mm HEALIX PEEK 3 con
agujas ORTHOCORD

222209 Anclaje 5.5mm
HEALIX PEEK con
ORTHOCORD

222210 Anclaje 5.5mm
HEALIX PEEK con
ORTHOCORD y agujas
222215 Anclaje 6.5mm
HEALIX PEEK con
ORTHOCORD y agujas
222219 Anclaje de Sutura
6.5mm HEALIX PEEK 3 con
ORTHOCORD

222221 Anclaje 6.5mm
HEALIX PEEK con
ORTHOCORD

Fabricante 1,4 y 5:

Instrumental asociado

Fabricante/Lugar | Depuy Mitek, a 1) DePuy Mitek Inc.
de elaboracion Johnson & Johnson 325 Paramount Dr -
Company. Raynham, MA, 02767

325 Paramount Drive, Estados Unidos.
Raynham, MA 02767, 2) Medos SARL

Estados Unidos Rue du Puits Godet 20 - CH-
Puits-Godet 20, CH- 2000 Neuchatel, Suiza.

2000, Neuchatel, 3) Medos International SARL
Suiza. Chemin-Blanc 38, CH-2400

Le Locle, Suiza.

4) Parangon Medical Inc.
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125W 1000 S Smithfield, UT
84335 — Estados Unidos.

5) Paragon Medical, Inc.

8 Matchett Industrial Park Dr.
Pierceton, IN 46562 —

Estados Unidos.

Forma de - Por unidad, estéril.
Presentacion Instrumental No Estéril.
Método de - Oxido de Etileno

Esterilizacion

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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