Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ario de la Exportacidén

Disposicion
Nimero: DI-2019-4937-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7640-16-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7640-16-8 y anexado 1-47-3110-3094-18-0 Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PAPAIANNI VANESA solicita la autorizaciéon de modificacién
y rectificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2176-8, denominado: Arpdn para
reconstruccion ligamentaria de PEEK, marca VLimplants, TFX, OL, TS.

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 por error se consignd en la Disposicion N° DI-2018-3315-APN-ANMAT # MS el nimero de
Producto Medico: “PM-2176-4", donde debe decir: “PM 2176-8".

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

Que la documentacion 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 actia 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°.- Rectificase la Disposicion ANMAT N° DI-2018-3315-APN-ANMAT # MS de fecha 09

de abril de 2018, en el nimero de Producto Médico, el cual quedara redactado de la siguiente forma: “PM-
2176-8".

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2176-8,
denominado Arpoén para reconstruccion ligamentaria de PEEK, marca VLimplants, TFX, OL, TS segun
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° DI-2018-3315-APN-ANMAT # MS y tramitado por expediente
N° 1-47-3110-7640-16-8

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-
05039124-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2176-8. .

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 copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma PAPAIANI VANESA la modificacion de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el

RPPTM N° PM 2176-8 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie,

del producto:

Nombre descriptivo: Arpon para recontruccion ligamentaria de PEEK.

Marca: VLimplants, TFX, OL, TS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° DI-2018-3315-APN-ANMATO018-

3315-APN-ANMAT#MS.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-7640-16-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO]\[ /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s Arpon Hexagono Externo | Arpén @l.5mm  PARP-
2.0mm simple hélice - 1.5
Simple sutura TARP- Arpon HE g2.0mm
E2.0SH-SS PARP-E2.0
Arpén Hexagono Externo Arpén HE g2.8mm
@2.8mm simple hélice - PARP-E2.8
Simple sutura TARP- Arpon HE ¢3.5mm
E2.85H-SS PARP-E3.5
Arpén Hexagono Externo Arpon HE g4.0mm
#3.5mm simple hélice- PARP-E4.0
Simple sutura TARP- Arpén HE ¢5.0mm
E3.55H-5S PARP-E5.0
Arpén Hexagono Externo Arpén HE g5.5mm
@5.0mm simple hélice - PARP-E5.5
Simple sutura TARP- Arpon HIg2.0mm
E5.0SH-5S PARP-E2.0
Arpén Hexagono Externo Arpon HI g2.8mm
g3.5mm simple hélice - PARP-E2.8
Doble sutura TARP- Arpon H1@3.5mm
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E3.5SH-DS PARP-13.5

Arpon Hexagono Externo Arpén H I1g4.0mm

g4.0mm simple hélice - PARP-I4.0

Doble sutura TARP- Arpon HI@5.0mm
E4.0SH-DS PARP-I5.0

Arpon Hexagono Externo Arpon H1@5.5mm

#5.0mm simple hélice - PARP-I5.5

Doble sutura TARP- | Instrumental de colocacion
E5.0SH-DS

Arpdn Hexagono Externo
2.0mm doble hélice -
Simple sutura TARP-
E2.0DH-SS
Arpén Hexagono Externo
@2.8mm doble hélice-
Simple sutura TARP-
E2.8DH-SS
Arpon Hexagono Externo
83.5mm doble hélice -
Simple sutura TARP-
E3.5DH-SS
Arpon Hexagono Externo
85.0mm doble hélice -
Simple sutura TARP-
E5.0DH-SS
Arpén Hexagono Externo
#3.5mm doble hélice -
Doble sutura TARP-
E3.5DH-DS
Arpén Hexagono Externo
@4.0mm doble hélice -
Doble sutura TARP-
E4.0DH-DS
Arpén Hexagono Externo
¢5.0mm doble hélice -
Doble sutura TARP-
E5.0DH-DS
Arpén Hexagono Interno
@3.5mm simple hélice-
Simple sutura TARP-
I13.55H-SS
Arpon Hexagono Interno
@5.0mm simple hélice -
Simple sutura TARP-
I5.0SH-SS
Arpén Hexagono Interno
@3.5mm simple hélice -
Doble sutura TARP-
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I3.5SH-DS
Arpon Hexagono Interno
#4.0mm simple hélice -
Doble sutura TARP-
14 .0SH-DS
Arpon Hexagono Interno
g5.0mm simple hélice -
Doble sutura TARP-
I5.0SH-DS
Arpon Hexagono Interno
@3.5mm doble hélice -
Simple sutura TARP-
13.5DH-SS
Arpén Hexagono Interno
35.0mm doble hélice -
Simple sutura TARP-
15.0DH-SS
Arpdén Hexagono Interno
@3.5mm doble hélice -
Doble sutura TARP-
13.5DH-DS
Arpén Hexagono Interno
g4.0mm doble hélice -
Doble sutura TARP-
14.0DH-DS
Arpdn Hexagono Interno
25.0mm doble hélice -
Doble sutura TARP-
15.0DH-DS
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.
EXPEDIENTE N© 1-47-3110-7640-16-8

y anexado 1-47-3110-3094-18-0
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-05039124-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-7640-16-8
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