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

Disposicion
Namero: DI-2019-4740-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-6166-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6166-18-9 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
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-728, denominado:
Véastago cementados, de acero inoxidable, marca DePuy.

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°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-728,
denominado: Véastago cementados, de acero inoxidable, marca DePuy segun Disposicion Autorizante de

(RPPTM) N° 0025/18 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-4551-15-1.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-



45737414-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-16-728.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién
de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. 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
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-728 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Vastago cementados, de acero inoxidable
Marca: DePuy
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0025 de fecha: 02 de enero de 2018.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-4551-15-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos L96408 Véastago Fabricante 1, 2 y 3:
cementado standard, L96408 Vastago
Nro. 8 cementado standard,
L96409 Vastago Nro. 8
cementado standard, L96409 Vastago
Nro. 9 cementado standard,
L96410 Vastago Nro. 9
cementado standard, L96410 Vastago
Nro. 10 cementado standard,
L96411 Vastago Nro. 10
cementado standard, L96411 Vastago
Nro. 11 cementado standard,
L96412 Véastago Nro. 11
cementado standard, L96412 Vastago
Nro. 12 cementado standard,
L96413 Vastago Nro. 12
cementado standard, L96413 Vastago
Nro. 13 cementado standard,
L96414 Vastago Nro. 13
cementado standard, L96414 Vastago
Nro. 14 cementado standard,
L96415 Vastago Nro. 14
cementado standard, L96415 Vastago
Nro. 15 cementado standard,
L96416 Vastago Nro. 15
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cementado standard,
Nro. 16
L96418 Vastago

cementado standard,

Nro. 18

L96420 Vastago
cementado standard,
Nro. 20

L96509 Véastago
cementado Offset Alto,
Nro. 9

L96510 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 10

L96511 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 11

L96512 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 12

L96513 Véastago
cementado Offset Alto,
Nro. 13

L96514 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 14

L96515 Vastago

cementado Offset Alto,

Nro. 15

L96516 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 16

L96518 Véastago
cementado Offset Alto,
Nro. 18

L96520 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 20

952210500F Asa

mandril, recta

952211500 Asa mandril,
curva

952212500F Asa mandril
lateralizada

A6779 Adaptador m6/mliO
para martillo goma
CALQ400 Plantilla Rayos
X ho & std. 100%

L96416 Vastago
cementado standard,
Nro. 16

L96418 Vastago
cementado standard,
Nro. 18

L96420 Vastago

cementado standard,
Nro. 20

L96509 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 9

L96510 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 10

L96511 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 11

L96512 Vastago

cementado Offset Alto,
Nro. 12

L96513 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 13

L96514 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 14

L96515 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 15

L96516 Vastago

cementado Offset Alto,
Nro. 16

L96518 Vastago
cementado Offset Alto,
Nro. 18

L96520 Vastago

cementado Offset Alto,
Nro. 20

Fabricantes 1, 2 y 3:
Instrumental asociado
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CALQ415 Plantilla Rayos
X ho & std. 115%
CALQ420 Plantilla Rayos
X ho & std. 120%
CALQ845 Plantilla Rayos
X diam. 22.2/26 std
CALQ848 Plantilla Rayos
X diam. 22.2/26 lat
CALQ851 Plantilla Rayos
X diam. 22.2/26 ho
CALQ854 Plantilla Rayos
X Talla 6 120%

CALQ855 Plantilla Rayos
X

CALQ858 Plantilla Rayos
X std 115%

CALQ859 Plantilla Rayos
Xlat 115%

CALQ860 Plantilla Rayos
X ho 115%

CALQ861 Plantilla Rayos
X std

CALQ862 Plantilla Rayos
X lat

CALQ863 Plantilla Rayos
X ho

CALQ864 Plantilla Rayos
X std 120%

CALQ865 Plantilla Rayos

X lat 120%

CALQ866 Plantilla Rayos
X ho 120%

CONTK2 Contenedor
Autoclave

L20408 Mandril Corail
AMT , Talla 8

L20409 Mandril Corail
AMT , Talla 9

L20410 Mandril Corail
AMT | Talla 10

L20411 Mandril Corail
AMT , Talla 11
L20412 Mandril Corail
AMT |, Talla 12
L20413 Mandril Corail
AMT , Talla 13
L20414 Mandril Corail
AMT | Talla 14
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L20415 Mandril Coralil
AMT , Talla 15

L20416 Mandril Corail
AMT , Talla 16

L20418 Mandril Coralil
AMT , Talla 18

L20420 Mandril Corail
AMT , Talla 20

L20431 Segmento
cuello std. De prueba
L20432 Segmento de
cuello p/prueba CoxaVvara
L20433 Segmento de
cuello de prueba, Offset
elevado

L20440 Guia reseccion
cuello

L20452 Probador de
cabeza, diam. 22,2/+4
L20453 Probador de
cabeza, diam. 22,2/+7
L20458 Mandril,
femenino, Talla 8

L20460 Mandril
p/véastago displasia con
cuello Talla 6

L20461 Mandril
p/vastago displasia, sin
cuello, Talla 6 std.
L20462 Vastago de
prueba, sin cuello,
displasia, Talla 6 Std.
L20463 Véastago de
prueba, displasia, Talla 6
L20464 Bandeja para
contenedor, Talla 6
L20465 Tapa para
contenedor, Talla 6
L20469 Vastago de
prueba, Coxa vara, Talla 9
L20470 Véastago de
prueba, Coxa vara, Talla
10

L20471 Vastago de
prueba, Coxa vara, Talla
11

L20472 Vastago de
prueba, Coxa vara, Talla
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12

L20473 Vastago de
prueba, Coxa vara, Talla
13

L20474 Véastago de
prueba, Coxa vara, Talla
14

L20475 Vastago de
prueba, Coxa vara, Talla
15

L20476 Vastago de
prueba, Coxa vara, Talla
16

L20478 Escofina,
masculina, Talla 8
L20479 Vastago
(femoral) de prueba,
offset elevado, Talla 9
L20480 Vastago
(femoral) de prueba,
offset elevado, Talla 10
L20481 Vastago
(femoral) de prueba,
offset elevado, Talla 11
L20482 Véastago
femoral de prueba, offset
elevado, talla 12
L20483 Vastago
femoral de prueba, offset
elevado, talla 13
L20484 Vastago
femoral de prueba, offset
elevado, talla 14
L20485 Vastago
femoral de prueba, offset
elevado, talla 15
L20486 Véastago
femoral de prueba, offset
elevado, talla 16
L20487 Cabeza de
prueba para escofina
28/+1,5

L20488 Cabeza de
prueba para escofina
28/+5

L20489 Cabeza de
prueba para escofina
28/+8,5
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L20490 Cabeza de
prueba para escofina
28/+12

L20491 Cabeza de
prueba para escofina
28/+15,5

L20492 Cabeza de
prueba para escofina
32/+1

L20493 Cabeza de
prueba para escofina
32/+5

L20494 Cabeza de
prueba para escofina
32/+9

L20495 Cabeza de
prueba para escofina
32/+13

L20496 Cabeza de
prueba para escofina

32/+17

L20500 Estuche base
de aluminio

L20501 Inserto inferior
termoformado

L20502 Inserto medio
termoformado

L20503 Inserto

superior termoformado
L20504 Tapa/Cubierta
L20506 Alfombrita de
silicona

L20507 Tapa/Cubierta
L20508 Base

L20550 Cabeza de
prueba para escofina diam.
36/-2

L20551 Cabeza de
prueba para escofina diam.
36/+1.5

L20552 Cabeza de
prueba para escofina diam.
36/+5

L20553 Cabeza de
prueba para escofina diam.
36/+8,5

L20554 Cabeza de
prueba para escofina diam.
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36/+12

L20618 Vastago
femoral de prueba offset
elevado, Talla 18
L20620 Véastago
femoral de prueba offset
elevado, Talla 20
L20718 Vastago
femoral de prueba
lateralizado, Talla 18
L20720 Vastago
femoral de prueba
lateralizado, Talla 20

L93205 Compactador
proximal

L93241 Tapa para
bandeja 1

L93242 Tapa para
bandeja 2

L93254 Corall,
bandeja Nro. 2

L93256 Corail,
bandeja superior Nro. 1,
535xx248xx68

L93606 Compactador
10x10x3,5

L95070 RIO - Corall,
mandril p/vastago k10
L95071 R11 - Corall,
mandril p/vastago k11
L95073 R13 - Corall,
mandril p/vastago k13
L20450 Escariador
Calcar

L20449 Segmento de
cuello offset elevado
p/conversiéon

Nombre del | 1) DePuy France SAS 1) DePuy France SAS
fabricante 2) Johnson & Johnson | 2) Johnson & Johnson
Medical (Suzhou) Ltd. Medical (Suzhou) Ltd.
3) Depuy (Ireland)
Lugar/es de | 1) 7 allée Irene Joliot Curie,| 1) 7 allée Irene Joliot Curie,
BP 256 69801, Saint Priest | BP 256 69801, Saint Priest
elaboracion cedex France, Francia cedex France, Francia
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2) No. 299 ChangYang 2) No. 299 ChangYang

Street, Suzhou Industrial Street, Suzhou Industrial
Park, Suzhou 215126, Park, Suzhou 215126,
China China

3) Loughbeg, Ringaskiddy,
Co. Cork, Ireland,
Irlanda

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

EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-6166-18-9
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: 1F-2019-45737414-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-6166-18-9
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