Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-5121-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-8247-17-1

VISTO cl Expediente N° 1-47-3110-8247-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL IMPLANTS S.A. solicita la autorizacion de
modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-554-15, denominado: CAJA
INTERSOMATICA LUMBAR E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca LDR MEDICAL.

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 actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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-554-15,
denominado: CAJA INTERSOMATICA LUMBAR E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca LDR



MEDICAL segiin Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1159/09 y tramitado por expediente N° 1-47-
18771-08-0.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

16093547-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-554-15.

ARTICULO 3°.- En los rétulos 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 Direccion

de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacién 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 MEDICAL IMPLANTS S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM

N° PM 554-15 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:
Nombre descriptivo aprobado: CAJA INTERSOMATICA LUMBAR E
INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Marca: LDR MEDICAL.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1159/09 de fecha 11 de marzo de
2009.

Tramitado por expediente N° 1-47-18771-08-0.

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

Modelo/s: Implantes ROI Implantes ROI

IR102 P Caja posterior
ROIQ% L24mm HO7mm
IR104 P Caja posterior
ROIO% L24mm HO9mm
IR105P Caja posterior
ROI0° L24mm H10mm
IR106 P Caja posterior
ROIOQ® L.24mm H11lmm
IR107 P Caja posterior
ROI0® L24mm H12mm
IR108 P Caja posterior
ROIO0®° L24mm H13mm
IR112 P Caja posterior
ROI 5% L24mm HO9mm
IR113P Caja posterior
ROI5° L24mm H10mm
IR114 P Caja posterior

IR102P Caja posterior ROI
09 L24mm HO7mm
IR104P Caja posterior ROI
0° L24mm HO9mm
IR105P Caja posterior ROI
0° L24mm H10mm
IR106P Caja posterior ROI
09 L24mm H1lmm
IR107P Caja posterior ROI
0° L24mm H12mm
IR108P Caja posterior ROI
09 L24mm H13mm
IR112P Caja posterior ROI
50 L24mm HOSmm
IR113P Caja posterior ROI
50 124mm H10mm
IR114P Caja posterior ROI
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ROIS5° L24mm H1lmm
IR115P Caja posterior
ROI5% L24mm H1Z2mm
IR116 P Caja posterior
ROIS5% L24mm H13mm
IR122P Caja posterior
ROI 89 L.24mm HO9mm
IR123P Caja posterior
ROI 8% L24mm H10mm
IR124 P Caja posterior
ROI8° L24mm H1lmm
IR125P Caja posterior
ROI 8% L.24mm H12mm
IR126 P Caja posterior
ROI8° L24mm H13mm
IR127 P Caja posterior
ROI8% L24mm H14mm
INSTRUMENTAL ROI

IR 900 R SEPARADOR 07mm
IR 901 R SEPARADOR 08 mm
IR 902 R SEPARADOR 09 mm
IR 903 R SEPARADOR 10 mm
IR 904 R SEPARADOR 11 mm
IR 905 R SEPARADOR 12 mm
IR 906 R SEPARADOR 13 mm
IR 907 R SEPARADOR 14 mm
IR 914 R MAZAROTA

IR 915 R ESPATULA IN SITU
PARA INJERTO DE HUESO

IR 917 R COMPACTADQOR DE
INJERTO )

IR 918 R SOPORTE PARA
INJERTO DE HUESO

IR 919 R MANGO EN T PARA
SEPARADOR

IR 921 R RETRACTOR DE
RAIZ NERVIOSA 06 mm

IR 923 R RETRACTOR DE
RAIZ NERVIOSA 10 mm

IR 925 R IMPLANTE DE
PRUEBA 0° H 07 mm

IR 926 R IMPLANTE DE
PRUEBA 0° H 09 mm

IR 927 R IMPLANTE DE
PRUEBAO°H 11 mm

50 1 24mm H11lmm
IR115P Caja posterior ROI
50 124mm H1Z2mm
IR116P Caja posterior ROI
50 [ 24mm H13mm
IR122P Caja posterior ROI
80 L24mm HO9mm
IR123P Caja posterior ROI
89 L24mm H10mm
IR124P Caja posterior ROI
80 L24mm H1lmm
IR125P Caja posterior ROI
80 L24mm H12mm
IR126P Caja posterior ROI
8% L24mm H13mm
IR127P Caja posterior ROI
80 L24mm H14mm

INSTRUMENTAL ROI
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IR 928 R IMPLANTE DE
PRUEBA 0° H 13 mm
IR 929 R IMPLANTE DE
PRUEBA 5° H 09 mm
IR 930 R IMPLANTE DE
PRUEBA5°H 11 mm
IR 931 R IMPLANTE DE
PRUEBA 59 H 13 mm
IR 932 R IMPLANTE DE
PRUEBA 82 H 09 mm
IR 933 R IMPLANTE DE
PRUEBA 89 H 11 mm
IR 934 R IMPLANTE DE
PRUEBA 8°H 13 mm
IR 935 R CURETA
FENESTRADA REDONDA
IR 938 R IMPLANTE DE
PRUEBA 0° H 10 mm
IR 939 R IMPLANTE DE
PRUEBA 0° H 12 mm
IR 940 R IMPLANTE DE
PRUEBA 5° H 10 mm
IR 941 R IMPLANTE DE
PRUEBA 5°H 12 mm
IR 942 R IMPLANTE DE
PRUEBA 82 H 10 mm
IR 943 R IMPLANTE DE
PRUEBA 82 H 12 mm
IR 944 R IMPLANTE DE
PRUEBA 8° H 14 mm
IR 945 R SOPORTE PARA
CAJA LARGA

IR 946 R PASADOR ROSCADO
PARA SOPORTE DE CAJA
LARGA

Lugar/es de
elaboracion:

Hotel de bureaux 1, 4 Rue
Gustave Eiffel. 10 430
Rosiéres-Prés-Troyes,
FRANCIA.

Parc d’entreprises du Grand
Troyes, Quartier Europe d
I'Ouest, 5 rue de Berlin. 10
300 Sainte-Savine,
FRANCIA.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-8247-17-1

al certificado de Autorizacion
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENQOS AIRES
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