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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-2054-19-8

 

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-2054-19-8 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT),  y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUÍMICA MAR S.R.L. 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 el Instituto 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 sus modificatorios.

 

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 IRENE®, nombre descriptivo SISTEMA DE PLACAS ESPINALES y nombre técnico 
Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna de acuerdo  con lo solicitado por QUÍMICA MAR S.R.L., 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-2020-05811563-APN-INPM#ANMAT.

 ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2080-5”, 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 PLACAS ESPINALES

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IRENE®

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Están indicados para fijación vertebral y corrección de malformaciones. Fracturas, 
deformidades (Cifosis, lordosis, escoliosis---9, Enfermedades degenerativas, espondilolistesis y traumatismos. 
Estenosis, tumores (Primarios y metastasicos), inestabilidad.

Modelo/s: 
Modelos:



Placa cervical anterior II

A00210424

A00210426

A00210430

A00210432

A00210636

A00210640

A00210644

A00210646

A00210650

A00210656

A00210860

A00210866

A00210870

A00211078

A00211090

Tornillo de bloqueo ACP II

T00224013

T00224015

T00224017

T00224313

T00224315

T00224317

Tornillo de injerto ACP

T00144015

T00144020



T00144025

T00144030

Placa cervical anterior III

T00310412

T00310414

T00310416

T00310418

T00310420

T00310422

T00310424

T00310426

T00310428

T00310430

T00310630

T00310632

T00310634

T00310636

T00310638

T00310640

T00310642

T00310644

T00310842

T00310845

T00310848

T00310851

T00310854



T00310857

T00310860

T00310863

T00310866

Tornillo óseo ACP III, Ángulo fijo

T00324012

T00324013

T00324014

T00324015

T00324016

T00324017

T00324018

Tornillo óseo ACP III, Ángulo variable

T00334012

T00334013

T00334014

T00334015

T00334016

T00334017

T00334018

Tornillo óseo ACP III de gran tamaño, Ángulo fijo

T00374512

T00374514

T00374516

T00374518

Tornillo óseo ACP III de gran tamaño, Ángulo variable



T00384512

T00384514

T00384516

T00384518

Placa Toracolumbar

A02020050

A02020056

A02020060

A02020066

A02020070

A02020076

A02020080

A02020086

A02020090

A02020096

A02020100

A02020106

A02020110

A02020116

A02020120

Tornillo de bloqueo TPS

T02046020

T02046025

T02046030

T02046035

T02046040



T02046045

T02046050

T02046055

T02046060

Perno TPS

T02037020

T02037025

T02037030

T02037035

T02037040

T02037045

T02037050

T02037055

T02037060

E instrumental asociado para su colocación

Período de vida útil: No aplica, producto médico no esteril.

Forma de presentación: Envase unitario.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: TianJin Zheng Medical Instrument Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, 300308 Tianjin, China
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