Repitblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-1331-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Ocilubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4653-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4653-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 1a firma LATECBA S.A. solicita la revalidacion y modificacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-459-34, denommado Prétesis arterial de poliéster
colagenada, marca BIOPACOL LATECBA.

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 Ia 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 sus modificatorias.

Por ellg;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-459-
54, correspondiente al producto médico denominado Prétesis arterial de poliéster colagenada, marca
BIOPACOL LATECBA, propiedad de la firma LATECBA S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 4676 de fecha 19 de Julio de 2013, la cual sera 19 de Julio de 2023.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-459-54,
- denominado Protesis arterial de poliéster colagenada, marca BIOPACOL LATECBA.

ARTICULO 3°- Acéptase el Ancxo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-
45581873-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-459-54.

ARTICULO 4°.-Las Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efecthe la agregacién al Certificado de Imscripcidn correspondiente.
Cumplido, archivese. ‘

Expediente N° 1-47-3110-4653-18-8

Digila\g sigﬂad by BELLOSC Waldo Horacks
Date: 2015.10.28 10.00:52 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacienal de Medicamentos, Alimentas y Teenologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitally sigrad by QESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA - -
GDE

DN: ewGESTHON DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, cudR,
o=WINISTERIC DE MODERNLZACION ousSECRETARIA DE
N ADMINISTRATIVA,

W0T1511798d
Date 27018.10.28 10 07 58 0104



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma LATECBA S.A la modificacion de los datos

- caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N°

PM-459-54 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: Prétesis arterial de poliéster colagenada.

Marca: BIOPACOL LATECBA.
Disposicidon Autorizante de (RPPTM). N°® 4676/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-9032/10-0

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO
I A MODIFICAR HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del Certificado 19 de Julio de 2018

19 de Julio de 2023

: Recta/ Bifurcada/
Modelo/s Recta conica/ Bifurcada
conica/ Axilobifemoral

61999 Biopacol
BIFURCADA 12 mm x 6 mm
62000 Biopacol

BIFURCADA 14 mm x 7 mm
62001 Biopacol BIFURCADA
16 Mmm x 8 mm )
62002 Biopacol
BIFURCADA 18 mm x 9 mm
62003 Biapacol
BIFURCADA 19 mm x §,5
mm

62004 Biopacol
BIFURCADA 20 mm x 10
mm

62005 Biopacol
BIFURCADA 22 mm x 11
mm

| 62006 - - Biopacol

BIFURCADA 25 mm x 12,5
mm

62007/01 Biopaccl RECT.
6 mm x50 cm .
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62007/02 Biopacol RECTA
6 mmx 60 cm

62007 Biopacol
RECTAGE mm x 70 ¢cm
62007/04 BiopacoiRECTA
6 mmx 80 cm

62008/01 Biopacol RECTA
8mmx 50 cm

62008/02 Biopacol RECTA
B mmx60cm

62008 Biopacol
RECTA8 mm x 70 ¢cm
62008/04 Biopacol RECTA
8 mm x 80 cm

62009/01 BiopacolRECTA
10 mm x 50 cm

62009/02 Biopacol RECTA
10 mm x 60 cm

62009 Biopacol
RECTA 10 mm x 70 cm
62009/04 Biopacol RECTA
10 mm x 80 cmv

62007/04 Biopacol RECTA
6 mm x 80 cm '
62008/04 Biopacol RECTA
8 mmx 80 cm

62010/01 Biopacol RECTA
12 mm x 30 ¢m

62010 Biopacol RECTA
12mmx 40 cm

62010/03 Biopacol RECTA
12 mm x50 cm

62010/04 Biopacol RECTA
12 mm x 60 cm

62011/01 Biopacol RECTA
14 mm x 30 cm

62011 Biopacol RECTA
14 mm x 40 cm

62011/03 Biopacol RECTA
14 mm x 50 cm

62011/04 Biopacol RECTA
14 mm x 60 cm

62012/01 Biopacol RECTA
16 mmx 30cm

62012 Biopacol RECTA
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16 mm x40 cm

62012/03 Biopacol RECTA
16 mm x 50¢cm

62012/04 Biopaccl RECTA
16 mm x 60 cm

62013/01 BiopacolRECTA
18 mmx 30 cm

62013 Biopacol RECTA
18 mm x40 cm

62013/03 Biopacol RECTA
18 mm x 50 cm

62013/04 Biopacol RECTA
18 mm x 60 cm

62014/01 Biopacol RECTA
19 mm x 30 cm

62014 Biopacol
RECTA 19 mm x 40 ¢cm
62014/03 Biopacol RECTA
19 mm x S0 cm

62014/04 Biopacol RECTA
19 mm x 60 ¢m

62015/01 Biopacol RECTA
20 mm x 30 ¢cm

62015 Biopacal
RECTA 20 mm x 40 cm
62015/03 Biopacol RECTA
20mm x 50 ¢cm

62015/04 Biopacol RECTA
20 mm x 60 cm

62016/01 Biopacol RECTA
22 mmx 30 cm

62016 Biopacol
RECTA 22 mm x 40 ¢cm
62016/03 Biopacol RECTA
22 mm x 50 cm

62016/04 Biopacol RECTA
22 mm x 60 cm :
62017/01 Biopacol RECTA
24 mmx 30 cm

62017 Biopacol RECTA
24 mm x 40 cm

62017/03 Biopacol RECTA
24 mm x 50 cm

62017/04 Biopacol RECTA
24 mm x 60 cm
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62018/01 Biopacol RECTA
25 mmx 30 cm

62018 Biopaco!
RECTA 25 mm x 40 cm
62018/03 Biopacol RECTA
25 mm x 50 ¢m

62018/04 Biopacol RECTA
25 mm x 60 cm

62019/01 Biopacol RECTA
26 mm x 30 ¢cm

62019 Biopacol| RECTA
26 mm x40 cm

62019/03 Biopaco! RECTA
26 mm x 50 cm

62015/04 Biopacol RECTA
26 mm x 60 cm

62020/01 Biopacol RECTA
27 mm x 30 ¢cm

62020 Biopacoi RECTA
27 mm x.40 cm

62020/03 " Biopacol RECTA
27 mm x 50 cm

62020/04 Biopacol RECTA
27 mm x 60 cm

62021/01 Biopaco! RECTA
28 mm x 30 cm

62021 Biopacol
RECTA 28 mm x 40 cm
62021/03 Biopacol RECTA
28 mm x 50 ¢cm

62021/04 Biopacol RECTA
2B mm x 60 cm

62022/01 Biopacol RECTA
30 mm x 30 cm

62022 Biopacol
RECTA30 mm x40 cm
62022/03 Biopacol RECTA
30 Mmm x50 cm

62022/04 Biopacol RECTA
30 mm x 60 cm

62023/01 Biopaccl RECTA
35mmx30cm

62023 Biopacol
RECTA 35 mm x 40 cm
62023/03 Biopacol RECTA

IF-2018-45581873-APN-DNPM#ANMAT

pagina 4 de 6




35 mm x 50 ¢cm

62023/04 Biopacol RECTA
. 35mm x 60 cm

62024/01 Biopacol RECTA
34 mm x 30 ¢cm

62024 Biopacol RECTA
34 mm x40 cm

62024/03 Biopacol RECTA
34 mim x 50 cm ,
62024/04 Biopacol RECTA
34 mm x 60 cm

62025/01 Biopacol RECTA
32mmx 30c¢cm

62025 Biopacol
RECTA 32 mm x 40'cm
62025/03 Biopacol RECTA
32mmx50cm .
62025/04 Biopacol RECTA
32mmx 60 cm

64001 Biopacol
AXB 10 mm x 8 mm
64002 Biopaco!
AXB 10 mm x 6 mm .
64003 Biopacol
AXBI9Immxémm

64004 Biopacol

AXB 8 mm x 6 mm .
64201/01 Biopacol CON
10 mm/8mm x 50cm
64201/02 Biopacol CON
10 mm/8mm x 60cm
64201 Biopacol
CON 10 mm/8mm x 70cm
64202 Biopacol CON
10 mm/émm x 70cm
64203 Biopacol
CON 9 mm/6mm x 70cm
64204/01 Biopacol CON
8 mm/6émm x 50cm .
64204/02 Biopacol CON
8 mm/é6mm x 60cm
64204 " Biopacol CON
8 mm/6émm x 70cm
64302 Biopacol CBF
16x 8mm/6mmx40cm
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64301 ' Biopacol
CBF '
19x9,5mm/7mmx40cm
64300 Biopacol CBF
22x11mm/8mmx40cm

Aprobado por
Instrucciones de Uso Disposicidn ANMAT N°
4676/13

DOCUMENTO GEDO N°

IF-2018-45581104-APN-
DNPM#ANMAT

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-45581873-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4653-18-8
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