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BUENOS AIRES, 0-6 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-16606-11-9 de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. solicita la
inscripcion de la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 1029-9, correspondiente al producto PROTESIS DE
CADERA / ORTOSINTESE.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Tecnologia Médica y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién de las modificaciones solicitadas al
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1029-9,
ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones, el
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cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
1029-9.

ARTICULO 3° - Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectlue la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiciénk°3...5, os efectos
de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N°
PM 1029-9 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IPMAG S.A., la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto
en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: PROTESIS DE CADERA / ORTOSINTESE.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4209 del 17 de Junio de 2011.
Tramitado por expediente N° 1-47-11617-10-3

DATO IDENTIFICATORIO

DATO AUTORIZADO HASTA

MODIFICACION /

Nombre descriptivo

MODELO/S:

MODULAR CEMENTADO

1180; - PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 35.5
n® Q;
1181/01- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 37.5
ne 1;
1181/02- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 37.5
noz;
1181/03- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 37.5
no 3;

A MODIFICAR LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
VASTAGO FEMORAL | PROTESIS DE CADERA

1180; - PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 35.5
ne Q;

1181/01- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 37.5
ne 1;

1181/02- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 37.5
noz;

1181/03- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 37.5
noe 3;

1182/01- PROTESIS DE | 1182/01- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 44 | CADERA MAGNUS 44
nol; nl;

1182/02- PROTESIS DE | 1182/02- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 44 | CADERA MAGNUS 44
nez2; ne2;

1182/03- PROTESIS DE | 1182/03- PROTESIS DE
CADERA MAGNUS 44 | CADERA MAGNUS 44
ne3; ne3;

1182/04- PROTESIS DE | 1182/04~- PROTESIS DE
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CADERA MAGNUS 44
nc4 ;

1126/01- BLOQUEADOR
DE CEMENTO 14 A 17
PEQUENO;

1126/02 BLOQUEADOR
DE CEMENTO 18 A 21
MEDIANO;

1126/03- BLOQUEADOR
DE CEMENTO 22 A 25
GRANDE;

1126/04 -BLOQUEADOR
DE CEMENTO 25 A 28;
1126/05 -
BLOQUEADOR DE
CEMENTO 28 A 31;
1183-CENTRALIZADOR
DISTAL,;

1130- - PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGOSO n°1;

1131 - PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGOSO n° 2,

1132- PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGOSO n¢ 3;

1133- PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGQOSO n° 4;

1134- PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGQOSO no 5.

1136- PROTESIS
FEMORAL SIN COLLAR
RUGOSO n°1;

1137- PROTESIS
FEMORAL SIN COLLAR
RUGOSO n® 2;

1138- PROTESIS
FEMORAL SIN COLLAR
RUGOQSO n® 3;

1139- PROTESIS
FEMORAL SIN COLLAR
RUGOSO n° 4;

1140- PROTESIS

CADERA MAGNUS 44 n°4

1126/01- BLOQUEADOR
DE CEMENTO 14 A 17
PEQUENO;

1126/02 BLOQUEADOR
DE CEMENTO 18 A 21
MEDIANO;

1126/03- BLOQUEADOR
DE CEMENTO 22 A 25
GRANDE;

1126/04 -BLOQUEADOR
DE CEMENTO 25 A 28;
1126/05 - BLOQUEADOR
DE CEMENTO 28 A 31;
1183-CENTRALIZADOR
DISTAL;

1130- PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGOSO n°1;

1131 - PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGOSO n¢ 2;

1132- PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGOSO no 3;

1133- PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGOSO n© 4;

1134- PROTESIS
FEMORAL CON COLLAR
RUGOSOQO no 5.
1136- PROTESIS
FEMORAL SIN COLLAR
RUGQOSO no°1;
1137- PROTESIS
FEMORAL SIN COLLAR
RUGQOSO n© 2;
1138- PROTESIS
FEMORAL SIN COLLAR
RUGOSO0 n© 3;
1139- PROTESIS
FEMORAL SIN COLLAR
RUGOSO n® 4;
1140- PROTESIS

FEMORAL SIN COLLAR
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FEMORAL SIN COLLAR | RUGOSO no 5;
RUGOSO no 5; 1142/01- PROTESIS
1142/01- PROTESIS | FEMORAL C/COLLAR
FEMORAL C/COLLAR | PULIDO no1;
PULIDO n°1; 1142/02- PROTESIS
1142/02- PROTESIS | FEMORAL C/COLLAR
FEMORAL C/COLLAR | PULIDO n°2;
PULIDO n©2; 1142/03- PROTESIS
1142/03- PROTESIS | FEMORAL C/COLLAR
FEMORAL C/COLLAR | PULIDO n©°3;
PULIDO n©3; 1142/04- PROTESIS
1142/04- PROTESIS | FEMORAL C/COLLAR
FEMORAL C/COLLAR | PULIDO n°4;
PULIDO no4; 1142/05- PROTESIS
1142/05- PROTESIS | FEMORAL C/COLLAR
FEMORAL C/COLLAR | PULIDO n©°5
PULIDO no5 1143/01- PROTESIS
1143/01- PROTESIS | FEMORAL S/COLLAR
FEMORAL S/COLLAR | PULIDO no1;
PULIDO n°1; 1143/02- PROTESIS
1143/02- PROTESIS | FEMORAL S/COLLAR
FEMORAL S/COLLAR | PULIDO n92;
PULIDC no2; 1143/03- PROTESIS
1143/03- PROTESIS | FEMORAL S/COLLAR
FEMORAL S/COLLAR | PULIDO n°3;
PULIDO n°3; 1143/04- PROTESIS
1143/04- PROTESIS | FEMORAL S/COLLAR
FEMORAL S/COLLAR | PULIDO n°4;
PULIDO n%4; 1143/05- PROTESIS
1143/05- PROTESIS | FEMORAL S/COLLAR
FEMORAL S/COLLAR | PULIDO n°5
PULIDO n©5 1129/01
1129/01 CENTRALIZADOR
CENTRALIZADOR DISTAL @ 10mm;
DISTAL @ 10mm; 1129/02
1129/02 CENTRALIZADOR
CENTRALIZADOR DISTAL @ 1imm;
DISTAL @ 11mm; 1129/03
1129/03 CENTRALIZADOR
CENTRALIZADOR DISTAL @ 12mm;
DISTAL @ 12mm; 1129/04
1129/04 CENTRALIZADOR
CENTRALIZADOR DISTAL @ 13mm;
DISTAL @ 13mm; 1129/05
1129/05 CENTRALIZADOR
CENTRALIZADOR DISTAL @ 15mm;
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DISTAL @ 15mm;
1129/06
CENTRALIZADOR
DISTAL @ 16mm ;
1129/07
CENTRALIZADOR
DISTAL g 14mm

1129/06
CENTRALIZADOR
DISTAL @ 16mm ;
1129/07
CENTRALIZADOR
DISTAL ¥ 14mm

protesis acetabular
atornillada plasma spray
con reborde:
(1009/42;1009/44;
1009/461009/48;
1009/50; 1009/52;
1009/54; 1009/56;
1009/58; 1009/60;
1009/62; 1009/64;
1009/66; 1009/68;
1009/70; 1009/72)

Tornillo de titanio @ 6,5:
(3330/15; 3330/20;
3330/25; 3330/30;
3330/35; 3330/40;
3330/45; 3330/50;
3330/55; 3330/60)

protesis acetabular
expansiva:
(1006/46; 1006/48;
1006/50; 1006/52;
1006/54; 1006/56;
1006/58; 1006/60;
1006/62)

insercion proétesis
acetabular expansiva:
(1006/7; 1006/12;
1006/17; 1006/22;
1006/27; 1006/32;
1006/37)

prétesis bipolar:
(1013/45; 1013/47,
1013/49; 1013/51;
1013/53)
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prétesis acetabular
bipolar:

(1014/45; 1014/47,

1014/49; 1014/51;
1014/53)

cabeza femoral modular:
(1081/01; 1081/02;
1081/03;1082/01;

1082/02;

1082/03;1082/04;1083/

01; 1083/01;1083/02;
1083/03; 1088/01;
1088/02;1088/03;

1088/04;1091/01;1091/

02)

componente acetabular
cementado:
(1052/01; 1052/02;
1052/03; 1052/04;
1052/05; 1052/06;
1145;1146;1040/40;
1040/42; 1040/44;
1040/46; 1040/48;
1040/50; 1040/52;
1040/54; 1040/56;
1040/58; 1040/60;
1040/62;
1040/64;1128/01;
1128/02; 1128/03;
1128/04; 1128/05;
1128/06; 1128/07;
1128/08; 1128/09;
1128/10; 1128/11;
1128/12;1085/01;
1085/02; 1085/03;
1085/04; 1085/05;
1085/06; 1085/07;
1085/08; 1085/09;
1085/10; 1085/11;
1085/12; 1085/13;
1085/14; 1085/15;
1085/16; 1085/17;
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1085/18; 1085/19;
1085/20; 1085/21)

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma IPMAG S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM-1029-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
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