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Ministeri de Salud QiSFU&I&!ﬁﬁ V)
323 ¢

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
BUENOS AIRES, 3 1 MAY 2013

ANMA.T.

VISTO el Expediente N° 1-47-1751-12-7 de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDOQ: .

Que por las presentes actuaciones la firma Invision S.R.L. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1175-14, denominado: SISTEMA DE IMPLANTES PARA
ARTROSCOPICA DE RODILLA.

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 el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién 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 modificacién de! Certificado de Autorizacidn y Venta

de Productos Médicos N° PM 1175-14, denominado: SISTEMA DE IMPLANTES
PARA ARTROSCOPICA DE RODILLA.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N°® PM
1175-14,
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ARTICULO 3¢ - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47 -1751-12-7

DISPOSICION No 19 30 ijul.ok
6 ' Dr. OTTO A dn&uensa

SUB-INTERVENTOR
AN MAT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamenas, A%‘ne 0s ¥
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N zﬁa ios
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciéon y Venta de Productos
Medicos N° PM 1175-14 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Invision S.R.L.,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Genérico Aprobado: SISTEMA DE IMPLANTES PARA ARTROSCOPICA DE RODILLA.
Producto Médico: 1175-14

Disposicién Autorizante: N° 2210 de fecha 5 de mayo de 2010

Tramitado por Expediente N°: 1-47-18734-09-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Incorporacion de Tornillos interferenciales Tornillos interferenciales

nuevos modelos

canulados:

7 mm dia. x 20, 25, 30,
35, 40 mm largo,
3.5mm hex

8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex

9 mm dia. x 20, 25, 30,
35, 40 mm largo,
3.5mm hex

Guardsman® Femoral;

7 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex

8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex

9 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex

7 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)

canulados:

7 mm dia. x 20, 25, 30,
35, 40 mm largo,
3.5mm hex

8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
8 mm dia, x 20, 25, 30,
35, 40 mm largo,
3.5mm hex

Guardsman® Femoral:

7 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
9 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
7 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
{Taper-Tip)
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« 8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)

¢ 9 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)

Propel® :

e 7 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex

¢ 8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex

* 9 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex

» 7 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)

* 8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)

* 9 mm dia. x 20, 25, 30
mm large, 3.5mm hex
(Taper-Tip)

Cortical Screw (tornillos
corticales): 4.5mm dia.,
3.5 mm hex:
30mm, 32mm, 34mm,
36mm, 38mm, 40mm,
42mm, 44mm, 46mm,
48mm, 50mm, 52mm,
54mm, 56mm, 58mm,
60mm, 62mm, 64mm,
66mm, 68mm, 70mm,
72mm, 74mm, 76mm,

78mm, 80mm.

Cancellous Screws : 6.5mm

» 8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
{Taper-Tip)

s 9 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)

Propel® :

¢ 7 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
« 8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
9 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
7 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)
¢ 8 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)
9 mm dia. x 20, 25, 30
mm largo, 3.5mm hex
(Taper-Tip)

Cortical Screw (tornillos
corticales): 4.5mm dia.,
3.5 mm hex:
30mm, 32mm, 34mm,
36mm, 38mm, 40mm,
42mm, 44mm, 46mm,
48mm, 50mm, 52mm,
54mm, 56mm, 58mm,
60mm, 62mm, 64mm,
66mm, 68mm, 70mm,
72mm, 74mm, 76mm,
78mm, 80mm.

Cancellous Screws :
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dia., 3.5 mm hex:
25mm, 30mm, 35mm,
40mm, 45mm, 50mm,
55mm, 60mm y 65mm.

Spiked Screws :

Pos- altura 1.3mm: 14mm,
17mm y 20mm de
diametro
Pos- altura 2.5mm: 14mm,
17mm y 20mm de

diametro

Flat Washers :
14mm y 17mm de
didmetro.

Fixation Staples (grapas de
fijacién):
9.5mm, 13.5mm y 16.5mm

X0 Button: con bucle
continuo de:
15mm, 20mm, 25mm,
30mm, 35mm, 40mm,
45mm, 50mm, 55mm vy
60mm.

6.5mm dia., 3.5 mm hex:
25mm, 30mm, 35mm,
40mm, 45mm, 50mm,

55mm, 60mm y 65mm.

Spikea Screws @

Pos- altura 1.3mm: 14mm,
17mm y 20mm de
diametro
Pos- altura 2.5mm: 14mm,
17mm y 20mm de
diametro

Flat Washers ;
14mmy 17mm de
diametro.

Fixation Staples (grapas de
fijacion):
2.5mm, 13.5mm y16.5mm

X0 Button: con bucle
continuo de:
15mm, 20mm, 25mm,
30mm, 35mm, 40mm,
45mm, S50mm, 55mm y
60mm.

Incorporaciones:

Sequent:
Dispositivo de reparacion
meniscal hoja curva 4
implantes.
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Dispositivo de reparacion
meniscal hoja recta 4
implantes.
Dispositivo de reparacion
meniscal hoja curva 7
implantes. .
Dispositivo de reparacion
meniscal hoja recta 7
implantes.
Cortador de sutura
descartable.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Invision S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N® PM 1175-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dia.......... 3.3 MAY 2013 ...

Expediente N© 1-47 -1751-12-7

8230

DISPOSICION N©

o

Mu:ml‘-:

Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTWUR

AN MAT
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