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

Disposicién
Nuamero: DI-2018-1036-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3865-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3865-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. solicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM 'N° PM-632-108, denominado
Halos y Chalecos Implantes Ortopédicos e Instrumental Relacionado, marca OSSUR.

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 documentacion 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 actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-632-
108, correspondiente al producto médico denominado Halos y Chalecos Implantes Ortopédicos e
Instrumental Relacionado, marca OSSUR, propiedad de la firma CIRUGIA ALEMANA INSUMOS
MEDICOS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4008/13 de fecha 25 de j junio de 2013, la
cual sera 25 de junio de 2023.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-632-108,
denominado Halos y Chalecos Implantes Ortopédicos e Instrumental Relacionado, marca OSSUR.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

47914869-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-632-108.

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificaciéon 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 efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expcdicnte N° 1-47-3110-3865-18-4

Digilally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.10.19 10:33:15 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medic s, Al »5 y Tecnologia
Médica

Munisterio de Salud y Desarrollo Social

Digilatty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: cnaGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ~=AR
osMINISTERIO OE MGDERNIZACION. ousSECRETARIA OE
10N VA, v

3075117564
Date: 2018.10.1210°33:22 0300



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-632-108 de acuerdo con los datos que figuran
en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Halos y Chalecos Implantes Ortopédicos e
Instrumental Relacionado
Marca: OSSUR
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4008/13

Tramitado por expediente N° 1-47-12627/10-4

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO oot sl
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

vgencia cel 25 de junio 2018 25 de junio 2023
Unidad Esteril Resolve 538 Kit de aplicacion Halo,
Cerrrada, Pequena INSTRUMENTAL
Unidad Esteril Resolve QUIRURGICO DESECHABLE
Cerrrada, Estandar 581 Adaptador Halo
Unidad Esteril Resolve Universal, componente,
Cerrrada, Grande traccion, no invasivo
Unidad Esteril Resolve Abierta, | 505300C Resolve cerrado
Pequeiia posterior Halo, lengua,
Unidad Esteril Resolve Abierta, | craneo de traccion, 17-20"

Modelo/s Estandar (43-51cm), pequeiio

Unidad Esteril Resolve Abierta, | 505300D Resolve abierto
Grande posterior Halo, lengua,
Unidad Esteril Resolve Cerrrada | craneo de traccién, 17-20"
V2, Pequeiia (43-51cm), pequeiio
Unidad Esteril Resolve Cerrrada | 505300T Resolve cerrado
V2, Estandar posterior Halo, TI, lengua,
Unidad Esteril Resolve Cerrrada | craneo de traccion, 17-20"
V2, Grande (43-51cm), pequeiio
Unidad Esteril Resolve Abierta | 505300V2 Resolve abierto
V2, Pequeiia posterior Halo, TI, lengua,
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Unidad Esteril Resolve Abierta
V2, Estandar

Unidad Esteril Resolve Abierta
V2, Grande

Kit de Anillo Resolve Cerrado,
Pequefio - Sin Bnadeja de
Aplicacion

Kit de Anillo Resolve Cerrado,
Estandar - Sin Bnadeja de
Aplicacion

Kit de Anillo Resolve Cerrado,
Grande - Sin Bnadeja de
Aplicacion

Kit de Anillo Resolve Abierto,
Pequeiio - Sin Bnadeja de
Aplicacion

Kit de Anillo Resolve Abierto,
Estandar - Sin Bnadeja de
Aplicacion

Kit de Anillo Resolve Abierto,
Grande - Sin Bnadeja de
Aplicacion

Kit de Anillo Cerrado, Titanio,
Pequeiio - Sin Bandeja de
Aplicacion

Kit de Anillo Cerrado, Titanio,
Estandar - Sin Bandeja de
Aplicacion

Kit de Anillo Cerrado, Titanio,
Grande - Sin Bandeja de
Aplicacion

Kit Anillo V2 Abierto, Titanio,
Pequeiio - Sin Bandeja de
Aplicacidn

Kit Anillo V2 Abierto, Titanio,
Estandar - Sin Bandeja de
Aplicacion

Kit Anillo V2 Abierto, Titanio,
Grande - Sin Bandeja de
Aplicacion

Ensamblaje de Tenaza )
Mediano/Grande

Ensamblaje de Tenaza )
Pequeiio/Mediano

Tenaza J Mediana/Grande -
Sin Bandeja de Aplicacion
Tenaza J Pequeiia/Mediana -
Sin Bandeja de Aplicacidn

craneo de traccién, 17-20"
(43-51cm), pequeiio
505400C Resolve cerrado
posterior Halo, lengua,
craneo de traccion, 20-23"
(51-59cm), estandar
505400D Resolve abierto
posterior Halo, lengua,
craneo de traccién, 20-23"
(51-59cm), estandar
505400T Resolve cerrado
posterior Halo, TI, lengua,
craneo de traccion, 20-23"
(51-59¢m), estandar
505400V2 Resolve abierto
posterior Halo, TI, lengua,
craneo de traccién, 20-23"
(51-59¢cm), estandar
505500C Resolve cerrado
posterior Halo, lengua,
crdneo de traccion, 23-26"
(59-66cm), grande
505500D Resolve abierto
posterior Halo, lengua,
craneo de traccion, 23-26"
(59-66cm), grande
505500T Resolve cerrado
posterior Halo, TI, lengua,
crdneo de traccion, 23-26"
(59-66cm), grande
505500V2 Resolve abierto
posterior Halo, TI, lengua,
craneo de traccion, 23-26"
(59-66cm), grande
515300C Resolve cerrado
posterior Halo, sin bandeja
de aplicacion, LENGUA,
CRANEO DE TRACCION, 17-
20” (43-51cm), pequeno
515300D Resolve abierto
posterior Halo, sin bandeja
de aplicacion, LENGUA,
CRANEO DE TRACCION, 17-
20" (43-51cm), pequeio
515300T Resolve cerrado
posterior Halo, TI, sin
bandeja de aplicacion,
LENGUA, CRANEO DE
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Solo Tenaza ),
Mediana/Grande

Solo Tenaza ),
Pequefia/Mediana

Bandeja de Componente
Tenaza)

Bandeja de Aplicacion Halo
Perno de Craneo Punta de
Ceramica, 2 1/4, Esteril,
Paquete 1

Perno de Craneo Punta de
Ceramica, 3 Esteril, Paquete 1
Perno de Craneo Punta de
Ceramica, 2 1/4, Esteril,
Paquete 4

Perno de Craneo Punta de
Ceramica, 3 Esteril, Paquete 4
Perno de Craneo Titanio, 2
1/4, Esteril, Paquete 1

Perno de Craneo Titanio, 3
Esteril, Paquete 1

Perno de Craneo Titanio, 2
1/4, Esteril, Paquete 5

Perno de Craneo Titanio, 3
Esteril, Paquete 5

Kit Anillo Cerrado, Titanio,
Grande

Kit Halo Cerrado, Grande
Resolve Halo Liner, Bajo,
Poliester

Resolve Halo Liner, Bajo, Lana
de Cordero

Resolve Halo Liner, Alto,
Poliester

Resolve Halo Liner, Alto, Lana
de Cordero

Chaleco Halo Resolve - Alto,
Lana de Cordero

Chaleco Halo Resolve - Alto,
Poliester

Chaleco Halo Resolve - Bajo,
Lana de Cordero

Chaleco Halo Resolve - Bajo,
Poliester

Liner Poliester Chaleco P2 Lil’
Angel

Liner Lana de cordero Chaleco
P2 Lil~ Angel

TRACCION, 17-20" (43-
51cm), pequeio
515300V2 Resolve abierto
posterior Halo, TI, sin
bandeja de aplicacion,
LENGUA, CRANEO DE
TRACCION, 17-20" (43-
51cm), pequeio
515400C Resolve cerrado
posterior Halo, sin bandeja
de aplicacion, LENGUA,
CRANEO DE TRACCION 20-
23" (51-59cm), estandar
515400D Resolve abierto
posterior Halo, sin bandeja
de aplicacion, LENGUA,
CRANEO DE TRACCION 20-
23" (51-59cm), estandar
515400T Resolve cerrado
posterior Halo, TI, sin
bandeja de aplicacion,
LENGUA, CRANEO DE
TRACCION, 20-23" (51-
59cm), estandar
515400V2 Resolve abierto
posterior Halo, TI, sin
bandeja de aplicacion,
LENGUA, CRANEO DE
TRACCION, 20-23" (51-
59cm), estandar
515500C Resolve cerrado
posterior Halo, sin bandeja
de aplicacion, LENGUA,
CRANEO DE TRACCION, 23-
26" (59-66cm), grande
515500D Resolve abierto
posterior Halo, sin bandeja
de aplicacion, LENGUA
CRANEO DE TRACCION 23-
26" (59-66cm), grande
515500T Resolve cerrado
posterior Halo, TI, sin
bandeja de aplicacion,
LENGUA, CRANEO DE
TRACCION, 23-26" (59-
66cm), grande
515500Vv2 Resolve abierto
posterior Halo, TI, sin
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Liner Sorbatex Chaleco P2
Lil" Angel

Liner Poliester Chaleco P3
Lil" Angel

Liner Lana de cordero Chaleco
P3 Lil" Angel

Liner Sorbatex Chaleco P3
Lil“ Angel

Perno de Craneo Punta de
Ceramica, 2 1/4, Paquete 6
Perno de Craneo Corto
Torquimetro

Adaptador Halo Universal

bandeja de aplicacion,
LENGUA, CRANEO DE
TRACCION, 23-26" (59-
66cm), grande

516CS Pemo de craneo
punta de ceramica (1 c/u),
ACCESORIO DE FIJACION, 2
]/4”

516DS Perno de craneo
punta de cerdmica (1 c/u),
ACCESORIO DE FIJACION,
3II

516TS Pemo de craneo
TI estéril, paquete 1,
ACCESORIO DE FIJACION 2
1/411

516V2S Pemo de craneo
TI estéril, paquete 1,
ACCESORIO DE FIJACION
3II

517CS Perno de craneo
punta de cerdmica (4 c/u),
COMPONENTE, TRACCION,
INVASIVO, 2 1/4”

517DS Permo de craneo
punta de ceramica (4 c/u),
COMPONENTE, TRACCION,
INVASIVO, 3"

520TS Pemo de craneo
TI estéril, paquete 5,
ACCESORIO DE FIJACION 2
Ya"

520V2S Permo de craneo
TI estéril, paquete 5,
ACCESORIO DE FIJACION
3"

522C Pemo de craneo punta
de ceramica, paquete 6,
ACCESORIO DE FIJACION 2
Va"

545100K Chaleco Lil’ Angel,
P2 con poliéster, P2 (2-6
afos), COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
545100L Chaleco Lil’ Angel,
P2 con lana de cordero, P2,
2-6 aiflos, COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
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545100S Chaleco Lil’ Angel,
P2 con Sorbatex, P2, 2-6
afios, COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
545150K Chaleco Lil’ Angel,
P3 con poliéster, P3, 6-12
aflos, COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
545150L Chaleco Lil’ Angel,
P3 con lana de cordero, P3,
6-12 afios, COMPONENTE,
TRACCION NO INVASIVO
545150S Chaleco Lil’ Angel,
P3 con Sorbatex, P3, 6-12
aifos, COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
545700K Chaleco Halo
Resolve - corto,
revestimiento de poliéster,
COMPONENTE, TRACCION,
NO INVASIVO

545700L Chaleco Halo
Resolve - corto,
revestimiento de lana de
cordero, COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
545800K Chaleco Halo
Resolve - largo,
revestimiento de poliéster,
COMPONENTE, TRACCION,
NO INVASIVO

545800L Chaleco Halo
Resolve - largo,
revestimiento de lana de
cordero, COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
570700K Chaleco Halo
Resolve - corto,
revestimiento de reemplazo
de poliéster, COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
570700L Chaleco Halo
Resolve - corto,
revestimiento de reemplazo
de lana de cordero,
COMPONENTE, TRACCION,
NO INVASIVO

570800K Chaleco Halo

5
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Resolve - largo,
revestimiento de reemplazo
de poliéster, COMPONENTE,
TRACCION, NO INVASIVO
570800L Chaleco Halo
Resolve - largo,
revestimiento de reemplazo
de lana de cordero,
COMPONENTE, TRACCION
NO INVASIVO

575S Llave dinamométrica
corta con broca,
ACCESORIOS, TRACCION
JT-100 J ensamblaJe de
lengua, LENGUA, CRANEO
DE TRACCION,
mediano/grande

JT-110 J solo lengua,
LENGUA, CRANEO DE
TRACCION mediano/grande
JT-115 J lengua, sin
aplicacion, LENGUA,
CRANEO DE TRACCION
mediano/grande

JT-200 J ensamblaje de
lengua, LENGUA, CRANEO
DE TRACCION,
pequeﬁo/mediano

JT-210 J solo lengua,
LENGUA, CRANEO DE
TRACCION,
pequefio/mediano

JT-215 J lengua, sin
aplicacion, LENGUA,
CRANEO DE TRACCION
pequefio/mediano

JT-400 J bandeja
componente lengua,
ACCESORIO DE FIJACION

Vida atil 4 afios 5 afios
1-Ossur America 1- OSSUR H/F.
19762 Pauling, Foothill GRIOTHALS 5., REYKJAVIK,
Nombre del 9 ISLANDIA 110

Fabricante y
Lugar/es de
Elaboracién

Ranch, CA 92610, Estados
Unidos
2-Ossur Americas

742Pancho Road, Camarillo,

2- OSSUR AMERICAS.

910 BURSTEIN DR., ALBION,
MI EE.UU. 49224

3- OSSUR AMERICAS.
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CA 93012, Estados Unidos. | 680 Grove Rd, West Deptford,
NJ EE.UU. 08086.

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

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3865-18-4
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-47914869-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018
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