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2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-2055-19-1

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-2055-19-1 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 MAXILOFACIALES  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.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-07655621-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2080-4”, 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 autorizado 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 MAXILOFACIALES

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16027- 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 la cirugía maxilofacial: traumatismos, cirugía reconstructiva y 
cirugía ortognatica electiva.

Modelo/s: 
Placa del piso orbital del ojo

A73915331

A73921143

Placa del piso orbital preformada



A74217140

A74227140

Placa forma de H

A74301122

Placa forma de L

A74410518

A74430723

A74451032

A74420518

A74440723

A74461032

Placa forma de T

A74500724

Placa para borde de ojo

A74600422

A74600626

A74601248

Placa de adaptación

A74700623

A74700832

A74702085

A74730422

A74730424

Placa en forma de Y

A73310523

Placa doble en forma de Y



A73320623

Miniplaca centro estrecho

A73030429

A73030639

Miniplaca centro ancho

A73040437

A73040447

A73040473

Placa de adaptación

A73111266

A73112011

Placa en forma de L centro ancho

A73050444

A73060444

Placa recta (reconstrucción)

A73230648

A73231296

A73232016

Placa angulada (reconstrucción)

A73410647

Placa angulada en forma de L (reconstrucción)

A74813022

A74823022

Placa doble angulada en forma de L (reconstrucción)

A73512822

A73523222



Placa en forma de L 90°

A73610412

A73620416

A73630421

Placa ortognática en forma de L

A73710621

A73720625

A73730630

A73850615

A73860619

A73870623

Placa ortognática predoblada

A74010822

A74030822

A74050822

A74070822

A74090822

A74020822

A74040822

A74060822

A74080822

A74000822

Placa ortognática Sagital

A74110625

A74120627

A74130628



A74140631

A74150427

A74016429

A74170431

A74180433

Tornillo 1.5 mm (autorroscante)

T51001503

T51001504

T51001505

T51001506

T51001508

T51001510

T51001512

Tronillo 1.8 mm de emergencia (autorroscante)

T51081803

T51081804

T51081805

T51081806

T51081808

T51081810

T51081812

Tornillo 2.0 mm (autorroscante)

T51002005

T51002006

T51002008

T51002010



T51002012

T51002014

T51002016

T51002018

Tornillo de bloqueo 2.0 mm (autorroscante)

T51092005

T51092006

T51092008

T51092010

T51092012

T51092014

T51092016

T51092018

Tornillo 2.4 mm (autorroscante)

T51002405

T51002406

T51002408

T51002410

T51002412

T51002414

T51002416

T51002418

Tornillo de bloqueo 2.4 mm (autorroscante)

T51092408

T51092410

T51092412



T51092414

T51092416

T51092418

Tronillo de emergencia 2.7 mm (autorroscante)

T51082705

T51082706

T51082708

T51082710

T51082712

T51082714

T51082716

T51082718

Tronillo 1.85 mm (autorroscante)

T51001804

T51001805

T51001806

T51001808

T51001810

T51001812

T51001814

T51001816

T51001818

Tronillo de emergencia 2.1 mm (autorroscante)

T51082105

T51082106

T51082108



T51082110

T51082112

T51082114

T51082116

T51082118

Tornillo IMF (autorroscante) autoroscante de Ø2.0 mm

S51052008

S51052010

S51052012

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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Referencia: 1-47-3110-2055-19-1

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

 

Expediente Nº: 1-47-3110-2055-19-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por QUÍMICA MAR S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de placas maxilofaciales.

Código de identificación y nombre técnico (ECRI-UMDNS): 16027- 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 la cirugía maxilofacial: traumatismos, cirugía reconstructiva y 
cirugía ortognatica electiva.

Modelos:

Placa del piso orbital del ojo

A73915331

A73921143

Placa del piso orbital preformada



A74217140

A74227140

Placa forma de H

A74301122

Placa forma de L

A74410518

A74430723

A74451032

A74420518

A74440723

A74461032

Placa forma de T

A74500724

Placa para borde de ojo

A74600422

A74600626

A74601248

Placa de adaptación

A74700623

A74700832

A74702085

A74730422

A74730424

Placa en forma de Y

A73310523

Placa doble en forma de Y



A73320623

Miniplaca centro estrecho

A73030429

A73030639

Miniplaca centro ancho

A73040437

A73040447

A73040473

Placa de adaptación

A73111266

A73112011

Placa en forma de L centro ancho

A73050444

A73060444

Placa recta (reconstrucción)

A73230648

A73231296

A73232016

Placa angulada (reconstrucción)

A73410647

Placa angulada en forma de L (reconstrucción)

A74813022

A74823022

Placa doble angulada en forma de L (reconstrucción)

A73512822

A73523222



Placa en forma de L 90°

A73610412

A73620416

A73630421

Placa ortognática en forma de L

A73710621

A73720625

A73730630

A73850615

A73860619

A73870623

Placa ortognática predoblada

A74010822

A74030822

A74050822

A74070822

A74090822

A74020822

A74040822

A74060822

A74080822

A74000822

Placa ortognática Sagital

A74110625

A74120627

A74130628



A74140631

A74150427

A74016429

A74170431

A74180433

Tornillo 1.5 mm (autorroscante)

T51001503

T51001504

T51001505

T51001506

T51001508

T51001510

T51001512

Tronillo 1.8 mm de emergencia (autorroscante)

T51081803

T51081804

T51081805

T51081806

T51081808

T51081810

T51081812

Tornillo 2.0 mm (autorroscante)

T51002005

T51002006

T51002008

T51002010



T51002012

T51002014

T51002016

T51002018

Tornillo de bloqueo 2.0 mm (autorroscante)

T51092005

T51092006

T51092008

T51092010

T51092012

T51092014

T51092016

T51092018

Tornillo 2.4 mm (autorroscante)

T51002405

T51002406

T51002408

T51002410

T51002412

T51002414

T51002416

T51002418

Tornillo de bloqueo 2.4 mm (autorroscante)

T51092408

T51092410

T51092412



T51092414

T51092416

T51092418

Tronillo de emergencia 2.7 mm (autorroscante)

T51082705

T51082706

T51082708

T51082710

T51082712

T51082714

T51082716

T51082718

Tronillo 1.85 mm (autorroscante)

T51001804

T51001805

T51001806

T51001808

T51001810

T51001812

T51001814

T51001816

T51001818

Tronillo de emergencia 2.1 mm (autorroscante)

T51082105

T51082106

T51082108



T51082110

T51082112

T51082114

T51082116

T51082118

Tornillo IMF (autorroscante) autoroscante de Ø2.0 mm

S51052008

S51052010

S51052012

E instrumental asociado para su colocación.

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

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentación: Envase unitario.

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

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

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2080-4, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-2055-19-1
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