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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-5524-17-7

 
VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-5524-17-7 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT),  y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Magadan Walter Daniel Anselmo solicita se autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca HPI, nombre descriptivo Sistema de cajas para osteosíntesis
y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo  con lo
solicitado por Magadan Walter Daniel Anselmo, con los Datos Identificatorios característicos que figuran
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07880473-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-983-1”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de cajas para osteosíntesis

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna,
para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HPI

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

-Discopatía degenerativa con o sin hernia discal.

-Espondilolistesis ístmica o degenerativa de grado 1 (con o sin reducción).

-Estenosis foramidal por hipertrofia artrósica articular.

-Inestabilidad segmentaria.

Modelo/s:
CL11008P   CL11008P/S Caja lumbar CAP 8/20-0° Peek

CL11408P   CL11408P/S Caja lumbar CAP 8/20-4° Peek

CL11808P   CL11808P/S Caja lumbar CAP 8/20-8° Peek



CL11009P   CL11009P/S Caja lumbar CAP 9/20-0° Peek

CL11409P   CL11409P/S Caja lumbar CAP 9/20-4° Peek

CL11809P   CL11809P/S Caja lumbar CAP 9/20-8° Peek

CL11010P   CL11010P/S Caja lumbar CAP 10/20-0° Peek

CL11410P   CL11410P/S Caja lumbar CAP 10/20-4° Peek

CL11810P   CL11810P/S Caja lumbar CAP 10/20-8° Peek

CL11011P   CL11011P/S Caja lumbar CAP 11/20-0° Peek

CL11411P   CL11411P/S Caja lumbar CAP 11/20-4° Peek

CL11811P   CL11811P/S Caja lumbar CAP 11/20-8° Peek

CL11012P   CL11012P/S Caja lumbar CAP 12/20-0° Peek

CL11412P   CL11412P/S Caja lumbar CAP 12/20-4° Peek

CL11812P   CL11812P/S Caja lumbar CAP 12/20-8° Peek

CL11013P   CL11013P/S Caja lumbar CAP 13/20-0° Peek

CL11413P   CL11413P/S Caja lumbar CAP 13/20-4° Peek

CL11813P   CL11813P/S Caja lumbar CAP 13/20-8° Peek

CL11014P   CL11014P/S Caja lumbar CAP 14/20-0° Peek

CL11414P   CL11414P/S Caja lumbar CAP 14/20-4° Peek

CL11814P   CL11814P/S Caja lumbar CAP 14/20-8° Peek

Cajas lumbares posteriores L:25

CL12008P   CL12008P/S Caja lumbar CAP 8/25-0° Peek

CL12408P   CL12408P/S Caja lumbar CAP 8/25-4° Peek

CL12808P   CL12808P/S Caja lumbar CAP 8/25-8° Peek

CL12009P   CL12009P/S Caja lumbar CAP 9/25-0° Peek

CL12409P   CL12409P/S Caja lumbar CAP 9/25-4° Peek

CL12809P   CL12809P/S Caja lumbar CAP 9/25-8° Peek

CL12010P   CL12010P/S Caja lumbar CAP 10/25-0° Peek

CL12410P   CL12410P/S Caja lumbar CAP 10/25-4° Peek

CL12810P   CL12810P/S Caja lumbar CAP 10/25-8° Peek



CL12011P   CL12011P/S Caja lumbar CAP 11/25-0° Peek

CL12411P   CL12411P/S Caja lumbar CAP 11/25-4° Peek

CL12811P   CL12811P/S Caja lumbar CAP 11/25-8° Peek

CL12012P   CL12012P/S Caja lumbar CAP 12/25-0° Peek

CL12412P   CL12412P/S Caja lumbar CAP 12/25-4° Peek

CL12812P   CL12812P/S Caja lumbar CAP 12/25-8° Peek

CL12013P   CL12013P/S Caja lumbar CAP 13/25-0° Peek

CL12413P   CL12413P/S Caja lumbar CAP 13/25-4° Peek

CL12813P   CL12813P/S Caja lumbar CAP 13/25-8° Peek

CL12014P   CL12014P/S Caja lumbar CAP 14/25-0° Peek

CL12414P   CL12414P/S Caja lumbar CAP 14/25-4° Peek

CL12814P   CL12814P/S Caja lumbar CAP 14/25-8° Peek

Cajas lumbares LC posteriores L:20

LC20008P   LC20008P/S Caja lumbar CAP LB T.08/20-0° Peek

LC20009P   LC20009P/S Caja lumbar CAP LB T.09/20-0° Peek

LC20010P   LC20010P/S Caja lumbar CAP LB T.10/20-0° Peek

LC20011P   LC20011P/S Caja lumbar CAP LB T.11/20-0° Peek

LC20012P   LC20012P/S Caja lumbar CAP LB T.12/20-0° Peek

LC20408P   LC20408P/S Caja lumbar CAP LB T.08/20-4° Peek

LC20409P   LC20409P/S Caja lumbar CAP LB T.09/20-4° Peek

LC20410P   LC20410P/S Caja lumbar CAP LB T.10/20-4° Peek

LC20411P   LC20411P/S Caja lumbar CAP LB T.11/20-4° Peek

LC20412P   LC20412P/S Caja lumbar CAP LB T.12/20-4° Peek

Cajas lumbares LC posteriores L:25

LC25008P   LC25008P/S Caja lumbar CAP LB T.08/25-0° Peek

LC25009P   LC25009P/S Caja lumbar CAP LB T.09/25-0° Peek

LC25010P   LC25010P/S Caja lumbar CAP LB T.10/25-0° Peek

LC25011P   LC25011P/S Caja lumbar CAP LB T.11/25-0° Peek

LC25012P   LC25012P/S Caja lumbar CAP LB T.12/25-0° Peek



LC25408P   LC25408P/S Caja lumbar CAP LB T.08/25-4° Peek

LC25409P   LC25409P/S Caja lumbar CAP LB T.09/25-4° Peek

LC25410P   LC25410P/S Caja lumbar CAP LB T.10/25-4° Peek

LC25411P   LC25411P/S Caja lumbar CAP LB T.11/25-4° Peek

LC25412P   LC25412P/S Caja lumbar CAP LB T.12/25-4° Peek

Cajas posterolateral

CTF3208P   CTF3208P/S Caja posterolateral CAP L:32 mm T 8 Peek

CTF3209P   CTF3209P/S Caja posterolateral CAP L:32 mm T 9 Peek

CTF3210P   CTF3210P/S Caja posterolateral CAP L:32 mm T 10 Peek

CTF3211P   CTF3211P/S Caja posterolateral CAP L:32 mm T 11 Peek

CTF3212P   CTF3212P/S Caja posterolateral CAP L:32 mm T 12 Peek

CTF3213P   CTF3213P/S Caja posterolateral CAP L:32 mm T 13 Peek

CTF3214P   CTF3214P/S Caja posterolateral CAP L:32 mm T 14 Peek

CTF3608P   CTF3608P/S Caja posterolateral CAP L:36 mm T 8 Peek

CTF3609P   CTF3609P/S Caja posterolateral CAP L:36 mm T 9 Peek

CTF3610P   CTF3610P/S Caja posterolateral CAP L:36 mm T 10 Peek

CTF3611P   CTF3611P/S Caja posterolateral CAP L:36 mm T 11 Peek

CTF3612P   CTF3612P/S Caja posterolateral CAP L:36 mm T 12 Peek

CTF3613P   CTF3613P/S Caja posterolateral CAP L:36 mm T 13 Peek

CTF3614P   CTF3614P/S Caja posterolateral CAP L:36 mm T 14 Peek

Cajas cervicales

CC404P-A   CC404P-A/S Caja Cervical CAP T.4 L:17 Peek+Picot

CC405P-A   CC405P-A/S Caja Cervical CAP T.5 L:17 Peek+Picot

CC406P-A   CC406P-A/S Caja Cervical CAP T.6 L:17 Peek+Picot

CC407P-A   CC407P-A/S Caja Cervical CAP T.7 L:17 Peek+Picot

CC408P-A   CC408P-A/S Caja Cervical CAP T.8 L:17 Peek+Picot

CC409P-A   CC409P-A/S Caja Cervical CAP T.9 L:17 Peek+Picot

CC414P-A   CC414P-A/S Caja Cervical CAP T.4 L:15 Peek+Picot



CC415P-A   CC415P-A/S Caja Cervical CAP T.5 L:15 Peek+Picot

CC416P-A   CC416P-A/S Caja Cervical CAP T.6 L:15 Peek+Picot

CC417P-A   CC417P-A/S Caja Cervical CAP T.7 L:15 Peek+Picot

CC418P-A   CC418P-A/S Caja Cervical CAP T.8 L:15 Peek+Picot

CC419P-A   CC419P-A/S Caja Cervical CAP T.9 L:15 Peek+Picot

CC424P-A   CC424P-A/S Caja Cervical CAP T.4 L:13 Peek+Picot

CC425P-A   CC425P-A/S Caja Cervical CAP T.5 L:13 Peek+Picot

CC426P-A   CC426P-A/S Caja Cervical CAP T.6 L:13 Peek+Picot

CC427P-A   CC427P-A/S Caja Cervical CAP T.7 L:13 Peek+Picot

CC44P-A     CC44P-A/S  Caja Cervical CAP T.4 L:20 Peek+Picot

CC45P-A     CC45P-A/S  Caja Cervical CAP T.5 L:20 Peek+Picot

CC46P-A     CC46P-A/S  Caja Cervical CAP T.6 L:20 Peek+Picot

CC47P-A     CC47P-A/S  Caja Cervical CAP T.7 L:20 Peek+Picot

CC48P-A     CC48P-A/S  Caja Cervical CAP T.8 L:20 Peek+Picot

CC49P-A     CC49P-A/S  Caja Cervical CAP T.9 L:20 Peek+Picot

Prótesis de prueba

CACD004    Distractor cervical CAP T.4-15

CACD005    Distractor cervical CAP T.5-15

CACD006    Distractor cervical CAP T.6-15

CACD007    Distractor cervical CAP T.7-15

CACD008    Distractor cervical CAP T.8-15

CACD-174   Distractor cervical CAP T.4-17

CACD-175   Distractor cervical CAP T.5-17

CACD-176   Distractor cervical CAP T.6-17

CACD-177   Distractor cervical CAP T.7-17

CACD-178   Distractor cervical CAP T.8-17

CACD-179   Distractor cervical CAP T.9-17

CACD-204   Distractor cervical CAP T.4-20

CACD-205   Distractor cervical CAP T.5-20



CACD-206   Distractor cervical CAP T.6-20

CACD-207   Distractor cervical CAP T.7-20

CACD-208   Distractor cervical CAP T.8-20

CACD-209   Distractor cervical CAP T.9-20

CACSD104  Distractor caja cervical small CAP T.4

CACSD105  Distractor caja cervical small CAP T.5

CACSD106  Distractor caja cervical small CAP T.6

CACSD107  Distractor caja cervical small CAP T.7

Instrumental

CACSI021   Impactor estándar cervical CAP

CACIH022   Impactor cervical con agarre CAP

CACE023     Separador cervical CAP

CACT025     Destornillador cervical

JDCBRCA2.8 Broca distracción (son necesarias al menos 2)

CACH024    Soporte caja cervical CAP largo 15

CACH025    Soporte caja cervical CAP largo 17

CACH026    Soporte caja cervical CAP largo 20

CACCR031-S Maletín caja cervical CAP Radel

CALSI121    Impactor estándar lumbar CAP

CALIH122    Impactor lumbar con agarre CAP

CALRH123   Mango extraíble CAP

CALD106     Distractor lumbar CAP T.6

CALD107     Distractor lumbar CAP T.7

CALD108     Distractor lumbar CAP T.8

CALD109     Distractor lumbar CAP T.9

CALD110     Distractor lumbar CAP T.10

CALD111     Distractor lumbar CAP T.11

CALD112     Distractor lumbar CAP T.12



CALD113     Distractor lumbar CAP T.13

CALD114     Distractor lumbar CAP T.14

CALR208     Escariador caja lumbar CAP T.8

CALR209     Escariador caja lumbar CAP T.9

CALR210     Escariador caja lumbar CAP T.10

CALR211     Escariador caja lumbar CAP T.11

CALR212     Escariador caja lumbar CAP T.12

CALR213     Escariador caja lumbar CAP T.13

CALR214     Escariador caja lumbar CAP T.14

CALRE124   Separador lumbar CAP

CALCL125/MONOBLOC    Cureta estándar lumbar CAP

CALCT126/MONOBLOC   Cureta triangular lumbar CAP

CALH127     Soporte caja lumbar CAP

CALC130     Maletín caja lumbar CAP Alu

CTIF-0620   Impactor caja TPLIF CAP

Período de vida útil: 5 (Cinco) años para los modelos estériles.

Forma de presentación: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilización: Radiación gamma.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: HPI

Lugar/es de elaboración: Chemin des Meurallets - BP90160, 74954 SCIONZIER, Cedex, Francia

Expediente Nº 1-47-3110-5524-17-7
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