Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Disposicién

Niimero: DI-2019-4222-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-6747-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6747-16-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA S.R.L solicita la
revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1951-12, denominado:
REEMPLAZO TOTAL DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA, marca: IMPLANT

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 intervencién 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°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1951-



12, denominado: REEMPLAZO TOTAL DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA, marca: IMPLANT,
propiedad de la firma IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA S.R.L obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 8130 de fecha 05 de diciembre de 2011, la cual serd 05 de diciembre de 2021

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1951-12,
denominado: REEMPLAZO TOTAL DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA, marca: IMPLANT

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-
05435067-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1951-12.

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 la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente 1-47-3110-6747-16-2

Digilalg sianad by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.05.20 16:23:15 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Meédica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT),

autoriza a

la firma

IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA S.R.L.

la

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N© PM-1951-12 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: REEMPLAZO TOTAL DE LA ARTICULACION DE LA RODILLA
Marca del producto médico: IMPLANT
Disposicion Autorizante ANMAT N© 8130 de fecha 05 de diciembre de 2011
Tramitado por Expediente N°© 1-47-13135-10-0

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | PATO AULTSEIIEZC?&O HASTA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del - -
Certificads 05 de diciembre de 2016 05 de diciembre de 2021
Modelos Componente Femoral 58- 05-011-01 Base Tibial de

65-72mm

05-001-XXX

Componente Femoralde
Revision 58-65-72mm
05-002-XXX

05-003-XXX

Componente Tibial 58-65-
72mm

05-010-XXX

Componente Tibial de
Revision 58-65-72mm
05-032-XXX

Componente Patelar 32-34-
36mm

Revision y/o Modular D.58
MM

05-011-02 Base Tibial de
REvisidon y/o Modular D.65
MM

05-011-03 Base Tibial de
REvision y/o Modular D.72
MM

05-011-08 Base Tibial
Modular D.65 mm.
05-011-09 Base Tibial
Modular D.58 mm.
05-011-10 Base Tibial
Modular D.72 mm.
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05-021-XXX

Vastago Roscado de
Revision @ 12-14-16mmy
largo 20-30-40-50-60-70-
80-90-100-110-120mm
05-030-XXX

Platillo Tibial Modular 58-65-
72mm

05-020-XXX

Cunas 58-65-72
05-031-XXX

Tornillo de fijacion de
platillo tibial

05-020-XXX

Tornillo de fijacidn de cufa
05-031-XXX

IF-201

05-002-01 Componente
Femoral Revision derecha
de Acero (AISI316L)
D58mm

05-002-02 Componente
Femoral Revision derecha
de Acero (AISI316L)
D65mm

05-002-03 Componente
Femoral Revision derecha
de Acero (AISI316L)
D72mm

05-003-01 Componente
Femoral Revisién
Izquierda de Acero
(AISI316L)D58mm
05-003-02 Componente
Femoral Revision
Izquierda de Acero
(AISI316L) D65mm
05-003-03 Componente
Femoral Revision
Izquierda de Acero
(AISI316L) D72mm
05-001-01 Componente
Femoral STD de
Acero(AISI316L) D58mm
05-001-02 Componente
Femoral STD de Acero
(AISI316L) D65mm
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Femoral STD de Acero
(AISI316L) D72mm
05-021-01 Componente
Patelar Chirulaine D32mm
05-021-02 Componente
Patelar Chirulaine D34mm
05-021-03 Componente
Patelar Chirulaine D36mm
05-010-01 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) DS8mm X
7,5mm

05-010-02 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) DS8mm X
10mm

05-010-03 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D58 mm X
12,5mm

05-010-04 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) DS58mm X
15mm

05-010-05 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D58mm x
17,5mm

05-010-06 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D58mm x
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20mm

05-010-07 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D65mm x
7,5mm

05-010-08 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D65MmM x
10mm

05-010-09 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D65mm X
12,5mm '
05-010-10 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D65mm x
15mm

05-010-11 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D65mm x
17mm

05-010-12 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D65mm x
20mm

05-010-13 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D72mm x
7,5mm

05-010-14 Componente
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(AISI316L) D72mm X
10mm

05-010-15 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D72mm x
12,5mm

05-010-16 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D72mm X
15mm

05-010-17 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D72mm X
17,5mm

05-010-18 Componente
Tibial STD de Acero
(AISI316L) D72mm X
20mm |
05-032-01 Componente
Tibial de Revision D 58MM
X 7.5MM

05-032-02 Componente
Tibial de Revision D58MM x
10MM

05-032-03 Componente
Tibial de Revision D58mm
X 12.5mm

05-032-04 Componente
Tibial de Revision D58mm
X 15mm

05-032-05 Componente
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Tibial de Revision D65mm’
X 7.5mm

05-032-06 Componente
Tibial de Revision D65mm
X 10mm

05-032-07 Componente
Tibial de Revision D65mm
X 12.5mm

05-032-08 Componente
Tibial de Revision D65mm
X 15mm

05-032-09 Componente
Tibial de Revision D72mm
X 7.5mm

05-032-10 Componente
Tibial de Revision D72mm
X 10mm

05-032-11 Componente
Tibial de Revision D72mm
X 12.5mm

05-032-12 Componente
Tibal de Revision D72mm X
15mm

05-032-13 Componente
Tibal de Revision D58 mm
X 17.5mm

05-032-14 Componente
Tibal de Revision D65 mm
x17.5mm

05-032-15 Componente
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X 20 mm

05-031-01 Cufa Tibial
D.58 MM x 2.5 MM
05-031-02 Cuna Tibial
D.58 MM x 5.0 MM
05-031-03 Cuna Tibial
D.58 Mm x 7.5 MM
05-031-04 Cufa Tibial
D.58 MM x 10.0 MM
05-031-05 Cuna Tibial
D.65mm x 2.5 MM
05-031-06 Cuna Tibial
D.65 MM x 5.0 MM
05-031-07 Cuna Tibial
D.65 MM x 7.5 MM
05-031-08 Cuidia Tibial
D.65 MM x 10.0 MM
05-031-09 Cufia Tibial
D.72MM x 2.5 MM
05-031-10 Cufa Tibial
D.72 MM x 5.0 MM
05-031-11 Cuda Tibial
D.72MMx 7.5 MM
05-031-12 Cuha Tibial
D.72MM x 10.0 MM
05-031-13 Tornillo de
Fijacion de cuia corto
05-031-14 Tornillo de
fijacion de cufia largo
05-031-16 Cufa Tibial a
90¢ interna X 10 mm
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05-031-17 Cuha Tibial a
900% interna x 15 mm
05-031-18 Cufa Tibial a
9009 interna x 20 mm
05-031-19 Cuna Tibial a
909 externa x 10 mm
05-031-20 Cuda Tibial a
909 externa x 15 mm
05-031-21 Cufa Tibial a
900 externa x 20 mm
05-020-01 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D58mm
X 7,5mm

05-020-02 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D58mm
X 10mm _
05-020-03 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D58mm
X 12,5mm

05-020-04 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D58 mm
X 15mm

05-020-05 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D58mm
X 17,5mm

05-020-06 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D58mm
X 20mm

05-020-07 Platillo Tibial

Modular Chirulaine D65mm
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05-020-08 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D65mm
X 10mm

05-020-09 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D65mm
x 12,5mm

05-020-10 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D65mm
X 15mm

05-020-11 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D65mm
X 17,5mm

05-020-12 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D65mm
X 20mm

05-020-13 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D72mm
X 7,5mm

05-020-14 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D72mm
X 10mm

05-020-15 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D72mm
X 12,5mm

05-020-16 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D72mm
X 15mm

05-020-17 Platillo Tibial
Modular Chirulaine D72mm
x 17,5mm

05-020-18 Platillo Tibial
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Modular Chirulaine D72mm
X 20mm

05-020-19 Tornillo
P/Fijacion de Plastico tibial
Mod.

05-030-01 Vastagosde
Rev. de Acero ASTM-F138
D12mmx 20mm

| 05-030-02 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
Di2mmx 30mm
05-030-03 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
D12mmx 40mm
05-030-04 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
D12mm x 50mm
05-030-05 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
D1Zmmx 60mm
05-030-06 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
Di2mmx 70mm
05-030-07 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
D12mmx 80mm
05-030-08 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
D12mmx 90mm
05-030-09 Vastagosde
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D12mmx 100mm
05-030-10 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
DiZmmx 110mm
05-030-11 Vastagosde
Rev.de Acero ASTM-F138
Di2mmx 120mm
05-030-12 Vastagosde
Rev.de acero ASTMF 138

@ 16mmx 80mm

Método de -- Oxido de Etileno.
esterilizacion

Forma de -- Envase conteniendo una

presentacion unidad.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-6747-16-2
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ao de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2019-05435067-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Referencia: 1-47-3110-6747-16-2

Lunes 28 de Enero de 2019

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DH: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATMA, sarialNumber=CUIT 30715117564

Date; 2018,01.28 16:50:45 0300

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentes y Tecnologia
Médica
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