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

Disposicion
Nuamero: DI-2019-3940-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-5381-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5381-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMECO S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca IMECO nombre descriptivo Sistema de Protesis para
reemplazo Parcial de cadera, Implantes e Instrumental y nombre técnico Protesis, de Articulacién, para
Cadera, de acuerdo con lo solicitado por IMECO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2019-21152991-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 862-1”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Protesis para reemplazo Parcial de cadera, Implantes e Instrumental.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-166 Protesis, de Articulacion, para Cadera.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IMECO.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: indicado para utilizar en artroplastia parcial de cadera, para reduccion o ulterior
alivio de dolor y/o mejora de la funcién articular de la cadera en pacientes esqueléticamente maduros con
las siguientes condiciones:

Enfermedad degenerativa articular no inflamatoria tal como osteoartritis, la necrosis vascular, anquilosis,
protrusion acetabular y displasia de cadera con dolor.

Enfermedad degenrativa articular inflamatoria incluyendo la artritis reumatoidea,
Correccion de deformidades funcionales
Acciones de revision en caso de falla de otros tratamientos o protesis

Tratamiento de la no union, de fracturas del cuello y trocanter femorales que afecten a la cabeza del fémur
y cadera imposibles de tratar mediante otras técnicas.



Modelo/s:

Thomson y Austin Moore

IC(’)DIGO

MODELO

IESPECIFICACI(')N

AUSTIN MOORE AISI316L

A02.001.035-054]LONG. DE TALLO 155MM

(335, @36, B37, B38, ©39, B340, V41
042, B43, B44, D45, D46, B47, D48
(349, B350, O51, @52, D53, B54.

B01.001.039-053

TERCAMBIABLE
CORTO CONO 14/16MM

ESFERA THOMPSON AISI316L

(039, 041, D43, @45, 047, D49, B51

CUELLO|@53.

|B01.002.039-053

IESFERA THOMPSON AISI316L

INTERCAMBIABLE
LARGO CONO 14/16MM

(039, O41, B43, B45, B47, B49, B51

CUELLO|@53.

A01.001.035-055

THOMPSON AISI 316L
CUELLO CORTO

LONG. DE TALLO 125MM

035, @36, V37, O38, B39, B340, B41
D42, B43, D44, D45, D46, D47, D48
049, 050, @51, @52, @53, D54, B55.

A01.001.137-155

THOMPSON ASTM F-138
CUELLO CORTO

JLONG. DE TALLO 125MM

(337, @38, B39, 040, O41, ©42, D43
(44, B45, D46, D47, B48, D49, B50
051, @52, @53, D54, B55.

A01.002.035-055

THOMPSON AISI 316L
CUELLO LARGO

[LONG. DE TALLO 125MM

035, @36, @37, 938, B39, B40, B41
D42, D43, B44, D45, D46, D47, D48
049, 350, @51, 952, D53, B54, B55.

A01.002.135-155

THOMPSON ASTM F-138
CUELLO LARGO

LONG. DE TALLO 125MM

035, 336, B37, O38, B39, B40, B41
042, D43, D44, B45, D46, O47, D48
049, B350, @51, ©52, B53, B354, O55.

A01.003.035-055

THOMPSON AISI 316L
CUELLO LARGO

LONG. DE TALLO 180MM

935, G336, ©37, B38, B39, B340, B41
D42, D43, @44, D45, @46, B47, 48
49, B350, @51, 952, D53, B354, O55.

A01.003.135-155

THOMPSON ASTM F-138
CUELLO LARGO

LONG. DE TALLO 180MM

1935, @36, ©37, @38, B39, B340, ¥41
042, D43, B44, D45, ©46, B47, D48
(349, B350, @51, @52, @53, B54, B55.

THOMPSON AISI 316L

ICUELLO CORTO

A01.101.035-055[LONG. DE TALLO 125MM

C/REDUCC. DE TALLO 2M

D35, 036, ©37, B38, B39, B40, D41
042, P43, B44, G345, B46, ©47, V48
049, B350, @51, ©52, B53, @54, O55.




EXTRACTOR DE CABEZA
WCH.129.000 ,
E FEMUR
WMU.110.000 |PERNO PARA RASPAS
WMU.126.000 [SEPARADOR HOMMAN ANCHO 1
WMU.128.000 |SEPARADOR HOMMAN [FINO 3
WTH.102.000 [RASPA THOMPSON
IMPACTOR DE CABEZA
WTH.103.000
DE NYLON
WTH.104.000 [CARTABON

Periodo de vida util: 5 afios.

- Forma de presentacion: envasados individualmente.

Meétodo de esterilizacion: ETO.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: IMECO S.A

Lugar/es de elaboracion: ROCA 2054, José Ledn Suarez, Buenos Aires (CP: 1655), Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-5381-18-4

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.05.08 17:38:40 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
seriaNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.05.08 17:38:42 -0300



Rétulo de Prétesis (ESTERIL)

Fabrica, administracién'y ventas:

IMECO S.A.

Industria Argentina |

Roca 2054 José Ledn Suarez — Provincia de Buenos Aires

Descripcion: Segun corresponda - Lote y serie: XXXX
Material: Segun corresponda Fecha de fabricacion:
Cantidad; Segun corresponda dd/mm/aa
Fecha de vencimiento:
dd/mm/aa

Producto Estéril - Esterilizado por: Oxido de Etileno
Producto médico de un solo uso

Fragil - Conserve a temperatura ambiente

Siga las instrucciones de uso

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT P.M.: 862-01

Direccién Técnica: Emir Daniet Pasic- Farmacéutico-MP: 17364

Instrucciones de uso, advertencias y precauciones: Ver indicaciones de uso en el manual adjunto.

Rétulo de Instrumental (NO ESTERIL)

Industria Argentina

Roca 2054 José Ledn Suarez - Buenos Aires
Descripcion: XXXX '

Cantidad: XXXX

Lote y serie: XXXX
Fecha de fabricacién: XXXX

Producto No Estéril
Esterilizar por: Oxido de Etileno
Fragil - Conserve a temperatura ambiente

Para mayor informacidn sobre el producto: www.imeco.com.ar

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT P.M.: 862-01

Direccién Técnica: Emir Daniel Pasic- Farmacéutico-MP: 17364

Instrucciones de uso, advertencias y precauciones: Ver.indicaciones de uso en el manual adjunto

IF-2019-21152991-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5381-18-4
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IMECO S.A., se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Prdtesis para reemplazo Parcial de cadera,
Implantes e Instrumental.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-166 Prétesis, de Articulacion,
para Cadera.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IMECO.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: indicado para utilizar en artroplastia parcial de cadera,
para reduccién o ulterior alivio de dolor y/o mejora de la fuhcién articular de la
cadera en pacieAntes esqueléticamente maduros con las siguientes condiciones:
Enfermedad degenerativa articular no inflamatoria tal como osteoartritis, la necrosis
vascular, anquilosis, protrusion acetabular y displasia de cadera con dolor.
Enfermedad degenrativa articular inflamatoria incluyendo la artritis reumatoidea,

A/V@ Correccion de deformidades funcionales
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Acciones de revision en caso de falla de otros tratamientos o protesis

Tratamiento de la no unidn, de fracturas del cuello y trocénter femorales que afecten

a la cabeza del fémur y cadera imposibles de tratar mediante otras técnicas.

Modelo/s:

Thomson y Austin Moore

CODIGO

MODELO

ESPECIFICACION

A02.001.035-054

AUSTIN MOORE AISI316L
LONG. DE TALLO 155MM

@35, @36, @37, @38, @39, D40,
@41, @42, 943, D44, D45, 046,
@47, @948, @49, @50, @51, @52,
@53, @54.

B01.001.039-053

ESFERA THOMPSON
AISI316L
INTERCAMBIABLE CUELLO
CORTO CONO 14/16MM

@39, @41, @43, @45, @47, D49,
@51, @53.

B01.002.039-053

ESFERA THOMPSON
AISI316L
INTERCAMBIABLE CUELLO
LARGO CONO 14/16MM

@39, @41, @43, @45, @47, D49,
@51, @53.

A01.001.035-055

THOMPSON AISI 316L
CUELLO CORTO
LONG. DE TALLO 125MM

@35, ©36, B37, @38, @39, @40,
@41, @42, D43, D44, @45, @46,
@47, @948, 349, @50, @51, @52,
@53, @54, @55.

A01.001.137-155

THOMPSON ASTM F-138
CUELLO CORTO
LONG. DE TALLO 125MM

@37, ©38, @39, @40, @41, @42,
@43, 044, @45, @46, D47, D48,
@49, @50, @51, @52, @53, @54,
@55.

A01.002.035-055

THOMPSON AISI 316L
CUELLO LARGO
LONG. DE TALLO 125MM

@35, @36, @37, @38, @39, B40,
@41, @42, @43, D44, ©45, D46,
@47, @48, @49, @50, @51, @52,
@53, @54, @55.

A01.002.135-155

THOMPSON ASTM F-138
CUELLO LARGO
LONG. DE TALLO 125MM

@35, @36, @37, D38, @39, ©40,
@41, @42, @43, 44, D45, D46,
047, D48, 349, @50, @51, @52,
@53, @54, @55.

A01.003.035-055

THOMPSON AISI 316L
CUELLO LARGO

@35, 836, B37, @38, @39, @40,
@41, @42, D43, D44, 945, @46,

W
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LONG. DE TALLO 180MM @47, 048, @49, @50, @51, @52,
@53, @54, @55.
THOMPSON ASTM F-138 @35, @36, @37, @38, @39, @40,
A01.003.135-155 CUELLO LARGO @41, 942, @43, @44, D45, D46,
LONG. DE TALLO 180MM @47, 048, @49, @50, @51, @52,
@53, @54, @55.
THOMPSON AISI 316L @35, @36, @37, @38, @39, @40,
CUELLO CORTO 041, @42, @43, @44, @45, 046,
LONG. DE TALLO 125MM @47, @48, @49, @50, @51, @52,
C/REDUCC. DE TALLO 2M @53, @54, @55.
EXTRACTOR DE CABEZA

A01.101.035-055

WCH.129.000

DE FEMUR

WMU.110.000 PERNO PARA RASPAS
WMU.126.000 SEPARADOR HOMMAN ANCHO 1
WMU.128.000 SEPARADOR HOMMAN FINO 3
WTH.102.000 RASPA THOMPSON

IMPACTOR DE CABEZA
WTH.103.000 DE NYLON
WTH.104.000 CARTABON

Periodo de vida datil: 5 afios.

Forma de presentacion: envasados individualmenté.

Método de esterilizacion: ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IMECO S.A

Lugar/es de elaboracion: ROCA 2054, José Le6n Suarez, Buenos Aires (CP: 1655),
Argentina.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 862-1, con

una vigencia de cinco (5) afios a partir de lg/fecha de la Disposicion autorizante.
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