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Referencia: 1-47-3573-19-8

VISTO el Expedieﬂte_ N° 1-47-3573-19-8 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presenes actuaciones la firma Prima Implantes S.A. solicita la autorizacién de modificacion
del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-917-9, denominado: Sistema para reconstruccion de
ligamentos, marca ORIGINAL PRIMA/ OLYMPIA.

Que lo solicitado sé 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 documentacion aportada ha sﬁtisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

: i
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

%
.-

Por ello;

EL ADMINISTRAE)'_OR NACIONA,_i, DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTO S.Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ' |

ARTICULO 1°.- Autorizase la mé'_diﬁcacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-917-9,
denominado Sistema para reconstruccién de ligamentos, marca ORIGINAL PRIMA/ OLYMPIA segin
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 10319/17 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-5826-16-9.

ARTICULO2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° IF-2019-

T
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82562840-APN¥DN:I_’M#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-917-9. ' . 5 "

ARTICULQO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso debieran constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 4°.- 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 Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. i T

Expedienté N° 1-47-3573-19-8
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Naci;bnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a [a- firma PRIMA IMPLANTES S.A. la modificacion de los
datos carqcteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-91.7-9 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

- producto: |
" Nombre descriptivo: Sistema para reconstruccion de ligamentos.
Marca: ORIGINAL PRIMA/ OLYMPIA.
Di;posicién Autorizante de (RPPTM) N°© 10319/17.

" Tramitado por expediente N° 1-47-3110-5826-16-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFI,CACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelo/s Aprobados por CODIGO DESCRIPCION

Disposicion 10319/17. | AC17090700 GE GRAPA
LENNY JOHNSON @ 7 MM
AC17090715 GRAPA
LENNY JOHNSON @ 7 MM X
15 MM

AC17090720 GRAPA
LENNY JOHNSON @ 7 MM X
20 MM

AC17090725 GRAPA
LENNY JOHNSON @ 7 MM X
25 MM

AC17090730 GRAPA
LENNY JOHNSON @ 7 MM X
30 MM

AC17090800 GE GRAPA
LENNY JOHNSON @ 8 MM
AC17090815 GRAPA
LENNY JOHNSON @ 8 MM X
15 MM

AC17090820 GRAPA
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LENNY JOHNSON @ 8 MM X
20 MM

AC17090825 GRAPA
LENNY JOHNSON @ 8 MM X
25 MM

AC17090830 GRAPA
LENNY JOHNSON @ 8 MM X
30 MM

AC22010700 GE
TORNILLO DE
INTERFERENCIA C/CABEZA
AC @7 MM

AC22010720 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZAAC @ 7 X 20
AC22010725 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZAAC @ 7 X 25
AC22010730 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZA AC @ 7 X 30
AC22010800 GE
TORNILLO DE
INTERFERENCIA C/CABEZA
AC @ 8 MM

AC22010820 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZAAC @ 8 X 20 -
AC22010825 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZAAC @ 8 X 25
AC22010830 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZA AC @ 8 X 30
AC22010920 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZA AC @ 9 X 20
AC22010925 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZAAC @ 9 X 25
AC22010930 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZA AC @ 9 X 30
AC22020720 TORNILLO

2
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DE INTERFERENCIA
S/CABEZAAC @ 7 X 20
AC22020725 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZA AC @ 7 X 25
AC22020730 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZA AC @ 7 X 30
AC22020820 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZA AC @ 8 X 20
AC22020825 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZA AC @ 8 X 25
AC22020830 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZA AC @ 8 X 30
AC22020900 GE
TORNILLO DE
INTERFERENCIA S/CABEZA
AC @ 9 MM

AC22020920 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZA AC @ 9 X 20
AC22020925 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZA AC @ 9 X 25
AC22020930 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZA AC @ 9 X 30 MM
AC22041502 BOTONES
P/LIGAMENTO DIAM. 15 MM
X2 MM X 4 ORIF. 2,7 MM
AC26000001 GE
ARANDELA CON ESPIGAS AC
TI00230135 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 10 X
35 MM C/CABEZA
TI00230520 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 5 X 20
MM C/CABEZA

TI00230525 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 5 X 25
MM C/CABEZA
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TI00230530 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 5 X 30
MM C/CABEZA

TI00230535 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 5 X 35
MM C/CABEZA

TI00230620 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 6 X 20
MM C/CABEZA

TI00230625 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 6 X 25
MM C/CABEZA

TI00230630 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 6 X 30
MM C/CABEZA

TI00230635 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 6 X 35
MM C/CABEZA

TI00230735 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 7 X 35
MM C/CABEZA

TIO0230835 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 8 X 35
MM C/CABEZA

TI00230935 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 9 X 35
MM C/CABEZA

T100240120 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 10 X
20 MM S/CABEZA
TI00240125 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 10 X
25 MM S/CABEZA
1100240130 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 10 X
30 MM S/CABEZA
T100240135 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 10 X
35 MM S/CABEZA
TI00240520 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 5 X 20
MM S/CABEZA

T100240525 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 5 X 25
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MM S/CABEZA
TI00240530 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 5 X 30
MM S/CABEZA
TI00240535 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 5 X 35
MM S/CABEZA
TI00240620 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 6 X 20
MM S/CABEZA
T100240625 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 6 X 25
MM S/CABEZA
TI00240630 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 6 X 30
MM S/CABEZA

TIO0240635 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 6 X 35
MM S/CABEZA

T100240735 TORNILLO

DE INTERFERENCIA g 7 X 35
MM S/CABEZA

TI00240835 TORNILLO
DE INTERFERENCIA @ 8 X 35
MM S/CABEZA

TI00240935 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 9 X 35
MM S/CABEZA

TI00250120 TORNILLO
DE INTERFERENCIA @ 10 X
20 MM PUNTA ROMA
TI00250125 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 10 X
25 MM PUNTA ROMA
TI00250130 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 10 X
30 MM PUNTA ROMA
TI00250135 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 10 X
35 MM PUNTA ROMA
TI00250520 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 5 X 20
MM PUNTA ROMA
1100250525 TORNILLO

IF-2019-82562840-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 5 de 10




.

[ e L Rl AR

DE INTERFERENCIA ¢ 5 X 25
MM PUNTA ROMA
TI00250530 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 5 X 30
MM PUNTA ROMA
TI00250535 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 5 X 35
MM PUNTA ROMA
TI00250635 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 6 X 35
MM PUNTA ROMA
TI00250720 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 7 X 20
MM PUNTA ROMA
TI0D0250725 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 7 X 25
MM PUNTA ROMA
TI00250730 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 7 X 30
MM PUNTA ROMA
TI00250735 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 7 X 35
MM PUNTA ROMA
T100250820 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 8 X 20
MM PUNTA ROMA
TI00250825 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 8 X 25
MM PUNTA ROMA
TI00250830 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 8 X 30
MM PUNTA ROMA
TI00250835 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 8 X 35
MM PUNTA ROMA
TI00250920 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 9 X 20
MM PUNTA ROMA
TI0D0250925 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 9 X 25
MM PUNTA ROMA
TI00250930 TORNILLO
DE INTERFERENCIA g 9 X 30
MM PUNTA ROMA
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TIO0250935 TORNILLO
DE INTERFERENCIA ¢ 9 X 35
MM PUNTA ROMA
T100260015

ENDOBUTTON 15 MM
TI00260020

ENDOBUTTON 20 MM
TI00260025

ENDOBUTTON 25 MM
TI00260030

ENDOBUTTON 30 MM
TI00260035

ENDOBUTTON 35 MM
TI00260040

ENDOBUTTON 40 MM
TI00260045

ENDOBUTTON 45 MM
TI00260050

ENDOBUTTON 50 MM
TI00260055

ENDOBUTTON 55 MM
TI00260060

ENDOBUTTON 60 MM
T122010520 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI@ 5 X 20
TI22010525 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI@ 5 X 25
T122010700 GE
TORNILLO DE
INTERFERENCIA C/CABEZA TI
@7 MM
TI22010720 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI®@ 7 X 20
TI22010725 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI®@ 7 X 25
1122010730 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI®@ 7 X 30
TI122010800 GE
TORNILLO DE
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INTERFERENCIA C/CABEZA TI
7 8 MM

T122010820 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI®@ 8 X 20
T122010825 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI®@ 8 X 25
T122010830 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI@ 8 X 30
T122010900 GE
TORNILLO DE
INTERFERENCIA C/CABEZA TI
@9 MM

T122010920 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI@ 9 X 20
TI22010925 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI@ 9 X 25
TI22010930 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI@ 9 X 30
T122011020 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZA TI@ 10 X 20
TI22011025 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI@ 10 X 25
TI22011030 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZATI®@ 10 X 30
T122020720 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZATI® 7 X 20
TI22020725 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZATI®@ 7 X 25
T122020730 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZATI®@ 7 X 30
TI122020820 TORNILLO
DE INTERFERENCIA

8
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S/CABEZATI@ 8 X 20
TI22020825 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZATI@ 8 X 25
T122020830 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZATI@ 8 X 30
T122020920 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZATI@ 9 X 20
TI22020925 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZATI@ 9 X 25
T122020930 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
S/CABEZATI®@ 9 X 30
TI22030620 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZA PUNTA ROMA TI @
6 X 20

1122030625 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZA PUNTA ROMATI @
6 X 25

TI22030630 TORNILLO
DE INTERFERENCIA
C/CABEZA PUNTA ROMA TI @
6 X 30

TI22030700 GE
TORNILLO TRANSVERSAL
C/CABEZATI@ 7 MM
T122030730 TORNILLO
TRANSVERSAL C/CABEZA TI
@7 X30

TI22030740 TORNILLO
TRANSVERSAL C/CABEZA TI
@7 X40

TI122030745 TORNILLO
TRANSVERSAL C/CABEZA TI
@7 X45

TI22030750 TORNILLO
TRANSVERSAL C/CABEZA TI
@ 7 X 50

1122030755 TORNILLO
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s I TRANSVERSAL C/CABEZA TI
3 ’ @ 7 X 55

i ! TI22030760 TORNILLO
' TRANSVERSAL C/CABEZA TI
@ 7 X 60
TI22030850 TORNILLO
TRANSVERSAL C/CABEZA TI
@ 8 X 50 MM
TI22040812 BOTONES
P/LIGAMENTO DIAM. 8 MM X
1,2 MM
TI22040815 BOTONES
P/LIGAMENTO DIAM. 8 MM X
1,5 MM
TI25100128

ENDOBOTTON

AUTOAIJUSTABLE

, e 2 afos 5 afios
Periodo de vida util | .
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N°© 1 —47-3 573-19-8
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Septiembre de 2019

Referencia: 1-47-3573-19-8

El documento fue importado por el s_i_sfema GEDO con un total de 10 pagina/s.
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Jefe I
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Ahmcmos y Tecnologia
Meédica

Dvh—"f sgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN' TAL ELI - GDE, c*AR,
o+SECRETARIA DE GOBIERAND DE MOOERMLIACION,
SusSECRETARLA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
sanaMumber=CLIT 30115117584

Date: 2015.09.12 155833 0300



