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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-7260-17-7

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-7260-17-7 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A., 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 el 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:

DI-2018-8824-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Agosto de 2018



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 BIORETEC nombre descriptivo TORNILLO
BIODEGRADABLE PARA HUESO  y nombre técnico, TORNILLO PARA HUESO, de acuerdo con lo
solicitado por CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A., con los Datos Identificatorios
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-2018-38249393-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-632-154”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- 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. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: TORNILLO BIODEGRADABLE PARA HUESO

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-101, TORNILLO PARA HUESO

Método de Esterilización: Radiación Gamma

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación autorizada: Fijación y alineación de fracturas oseas, osteotomías, artrodesis, injertos oseos y
fracturas osteocondrales en presencia de adecuada inmovilización.

Modelo/s: B-ANCO-1510 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 10mm

B-ANCO-1515 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 15mm

B-ANCO-1520 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 20mm

B-ANCO-1525 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 25mm

B-ANCO-1530 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 30mm

B-ANCO-1535 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 35mm



B-ANCO-1540 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 40mm

B-ANCO-1545 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 45mm

B-ANCO-1550 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 50mm

B-ANCO-1560 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 60mm

B-ANCO-1570 ActivaNailTM Cónico 1.5mm x 70mm

B-ANCO-2010 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 10mm

B-ANCO-2015 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 15mm

B-ANCO-2020 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 20mm

B-ANCO-2025 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 25mm

B-ANCO-2030 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 30mm

B-ANCO-2035 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 35mm

B-ANCO-2040 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 40mm

B-ANCO-2045 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 45mm

B-ANCO-2050 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 50mm

B-ANCO-2060 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 60mm

B-ANCO-2070 ActivaNailTM Cónico 2.0mm x 70mm

B-ANCO-2710 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 10mm

B-ANCO-2715 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 15mm

B-ANCO-2720 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 20mm

B-ANCO-2725 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 25mm

B-ANCO-2730 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 30mm

B-ANCO-2735 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 35mm

B-ANCO-2740 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 40mm

B-ANCO-2745 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 45mm

B-ANCO-2750 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 50mm



B-ANCO-2760 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 60mm

B-ANCO-2770 ActivaNailTM Cónico 2.7mm x 70mm

B-ANCO-3210 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 10mm

B-ANCO-3215 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 15mm

B-ANCO-3220 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 20mm

B-ANCO-3225 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 25mm

B-ANCO-3230 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 30mm

B-ANCO-3235 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 35mm

B-ANCO-3240 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 40mm

B-ANCO-3245 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 45mm

B-ANCO-3250 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 50mm

B-ANCO-3260 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 60mm

B-ANCO-3270 ActivaNailTM Cónico 3.2mm x 70mm

B-AP-1520 ActivaPinTM 1.5mm x 20mm

B-AP-1530 ActivaPinTM 1.5mm x 30mm

B-AP-1540 ActivaPinTM 1.5mm x 40mm

B-AP-1550 ActivaPinTM 1.5mm x 50mm

B-AP-1560 ActivaPinTM 1.5mm x 60mm

B-AP-1570 ActivaPinTM 1.5mm x 70mm

B-AP-2020 ActivaPinTM 2.0mm x 20mm

B-AP-2030 ActivaPinTM 2.0mm x 30mm

B-AP-2040 ActivaPinTM 2.0mm x 40mm

B-AP-2050 ActivaPinTM 2.0mm x 50mm

B-AP-2060 ActivaPinTM 2.0mm x 60mm

B-AP-2070 ActivaPinTM 2.0mm x 70mm

B-AP-2720 ActivaPinTM 2.7mm x 20mm



B-AP-2730 ActivaPinTM 2.7mm x 30mm

B-AP-2740 ActivaPinTM 2.7mm x 40mm

B-AP-2750 ActivaPinTM 2.7mm x 50mm

B-AP-2760 ActivaPinTM 2.7mm x 60mm

B-AP-2770 ActivaPinTM 2.7mm x 70mm

B-AP-3240 ActivaPinTM 3.2mm x 40mm

B-AP-3250 ActivaPinTM 3.2mm x 50mm

B-AP-3260 ActivaPinTM 3.2mm x 60mm

B-AP-3270 ActivaPinTM 3.2mm x 70mm

B-APF-1520 ActivaPinTM Fusión 1.5mm x 20mm

B-APF-1530 ActivaPinTM Fusión 1.5mm x 30mm

B-APF-1540 ActivaPinTM Fusión 1.5mm x 40mm

B-APF-1550 ActivaPinTM Fusión 1.5mm x 50mm

B-APF-1560 ActivaPinTM Fusión 1.5mm x 60mm

B-APF-1570 ActivaPinTM Fusión 1.5mm x 70mm

B-APF-2020 ActivaPinTM Fusión 2.0mm x 20mm

B-APF-2030 ActivaPinTM Fusión 2.0mm x 30mm

B-APF-2040 ActivaPinTM Fusión 2.0mm x 40mm

B-APF-2050 ActivaPinTM Fusión 2.0mm x 50mm

B-APF-2060 ActivaPinTM Fusión 2.0mm x 60mm

B-APF-2070 ActivaPinTM Fusión 2.0mm x 70mm

B-APF-2730 ActivaPinTM Fusión 2.7mm x 30mm

B-APF-2740 ActivaPinTM Fusión 2.7mm x 40mm

B-APF-2750 ActivaPinTM Fusión 2.7mm x 50mm

B-APF-2760 ActivaPinTM Fusión 2.7mm x 60mm



B-APF-2770 ActivaPinTM Fusión 2.7mm x 70mm

B-APF-3240 ActivaPinTM Fusión 3.2mm x 40mm

B-APF-3250 ActivaPinTM Fusión 3.2mm x 50mm

B-APF-3260 ActivaPinTM Fusión 3.2mm x 60mm

B-APF-3270 ActivaPinTM Fusión 3.2mm x 70mm

B-DIP-1500 Aplicador con cable K ø1.6mm, desechable, para tornillos 1.5mm

B-DIP-2000 Aplicador con cable K ø2.0mm, desechable, para tornillos 2.0mm

B-DIP-2003 Cable K ø2.0mm, longitud 130mm, eje escalonado, para tornillos/uñas 2.0mm, 10 piezas

B-DIP-2700 Aplicador con cable K ø2.8mm, desechable, para tornillos 2.7mm

B-DIP-3200 Aplicador con cable K ø3.2mm, desechable, para tornillos 3.2mm

B-II-0815 Cable K ø0.8mm, longitud 150mm, para tornillo de interferencia 4.0/5.0/6.0mm

B-II-0815B Cable K ø0.8mm, longitud 150mm, punta roma, para tornillo de interferencia 4/5/6mm

B-II-1624 Cable K ø1.6mm, longitud 240mm, punta roma, para tornillo de interferencia 7/8/9/10mm

B-II-1624B Cable K ø1.6mm, longitud 240mm, punta roma, para tornillo de interferencia 7/8/9/10mm

B-II-4000 Broca ø4.0mm, canulada, para tornillos de interferencia de 4mm, acoplamiento rápido

B-II-5000 Broca ø5.0mm, canulada, para tornillos de interferencia de 5mm, acoplamiento rápido

B-II-6000 Broca ø6.0mm, canulada, para tornillos de interferencia de 6mm, acoplamiento rápido

B-II-8010 Bisel para tornillo de interferencia 7/8/9/10mm

B-II-9031 Destornillador Torx, para tornillos de interferencia 7/8/9/10mm

B-II-9032 Pieza Torx para tornillo de interferencia 4/5/6mm con acoplamiento rápido

B-IP-1500 Aplicador ø1.5mm, reutilizable, para tornillos 1.5mm

B-IP-1501 Cable K ø1.6mm, longitud 130mm, para tornillos/uñas 1.5mm, 10 piezas

B-IP-1503 Broca ø1.5mm, para tornillos/uñas 1.5mm, acoplamiento rápido

B-IP-1504 Cable K ø1.6mm, longitud 260mm, artroscópico, para tornillos/uñas 1.5mm

B-IP-1505 Cable K ø1.6mm, longitud 260mm, punta cónica, artroscópica, para tornillos/uñas 1.5mm

B-IP-1512 Punta de aplicador, artroscópica, para tornillos 1.5mm

B-IP-2000 Aplicador ø2.0mm, reutilizable, para tornillos 2.0mm

B-IP-2001 Cable K ø2.0mm, longitud 130mm, para tornillos/uñas 2.0mm, 10 piezas



B-IP-2003 Broca ø2.0mm, para tornillos/uñas 2.0mm, acoplamiento rápido

B-IP-2004 Cable K ø2.0mm, longitud 260mm, artroscópico, para tornillos/uñas 2.0mm

B-IP-2012 Punta de aplicador, artroscópico, para tornillos 2.0mm

B-IP-2700 Aplicador ø2.7mm, reutilizable, para tornillos 2.7mm

B-IP-2701 Cable K ø2.8mm, longitud 130mm, para tornillos/uñas 2.7mm, 10 piezas

B-IP-2703 Broca ø2.7mm, para tornillos/uñas 2.7mm, acoplamiento rápido

B-IP-3200 Aplicador ø3.2mm, reutilizable, para tornillos 3.2mm y para uñas 1.5/2.0/2.7/3.2mm

B-IP-3212 Punta de aplicador, artroscópica, para uñas 1.5/2.0mm

B-IP-4000 Mango de aplicador, artroscópico, para tornillos y uñas

B-IP-4001 Guía de taladro de aplicador, artroscópico, para uñas 1.5/2.0mm

B-IP-4003 Bandeja de esterilización para instrumental ActivaPinTM

B-IP-4004 Armazón de aplicador, artroscópico, para tornillos y uñas

B-IPS-1000 Set de instrumento, para ActivaPinTM

B-IS-2000 Broca ø1.5mm, para tornillos 2.0mm, acoplamiento rápido

B-IS-2001 Rosca ø2.0mm, para tornillos 2.0mm

B-IS-2004 Taladro avellanado, para tornillos 2.0mm

B-IS-2005 Manga de taladro doble ø1.5/2.0mm, para tornillos 2.0mm

B-IS-2700 Broca ø2.0mm, para tornillos 2.7mm, acoplamiento rápido

B-IS-2701 Rosca ø2.7mm, para tornillos 2.7mm

B-IS-2705 Manga de taladro doble ø2.0/2.7mm, para tornillos 2.7mm

B-IS-3500 Broca ø2.5mm, para tornillos 3.5mm, acoplamiento rápido

B-IS-3501 Rosca ø3.5mm, para tornillos 3.5mm

B-IS-3503 Manga soporte, para tornillos 2.0/2.7/3.5mm

B-IS-3504 Taladro avellanado, para tornillos 2.7/3.5mm

B-IS-3505 Manga de taladro doble ø2.5/3.5mm, para tornillos 3.5mm

B-IS-4500 Broca ø3.2mm, para tornillos 4.5mm, hasta una longitud de 90mm, acoplamiento rápido

B-IS-4501 Rosca ø4.5mm, para tornillos 4.5mm, hasta una longitud de 90mm

B-IS-4503 Manga soporte, para tornillos 4.5mm



B-IS-4504 Taladro avellanado, para tornillos 4.5mm

B-IS-4505 Manga de taladro doble ø3.2/4.5mm, para tornillos 4.5mm

B-IS-4510 Broca ø3.2mm, para tornillos 4.5mm hasta una longitud de 70mm y para tornillos/uñas

3.2mm, acoplamiento rápido

B-IS-4511 Rosca ø4.5mm, para tornillos 4.5mm, hasta una longitud de 45mm

B-IS-6505 Funda protectora

B-IS-9010 Mango en T, acoplamiento rápido

B-IS-9012 Mango pequeño, acoplamiento rápido

B-IS-9020 Calibrador de profundidad, para tornillos 2.0/2.7/3.5mm

B-IS-9021 Calibrador de profundidad, para tornillos 4.5mm

B-IS-9032 Pieza HEX, para tornillos 2.0/2.7/3.5mm

B-IS-9033 Pieza HEX, para tornillos 4.5mm

B-ISC-1250 Cable K ø1.25mm, longitud 150mm, punta roscada, para tornillos canulados 3.5mm

B-ISC-1251 Cable K ø1.25mm, longitud 150mm, punta trocar, para tornillos canulados 3.5mm

B-ISC-1600 Cable K ø1.6mm, longitud 150mm, punta roscada, para tornillos canulados 4.0/4.5mm

B-ISC-1601 Cable K ø1.6mm, longitud 150mm, punta trocar, para tornillos canulados 4.0/4.5mm

B-ISC-1602 Cable K ø1.6mm, longitud 300mm, punta trocar, anillo medidor a 150mm, para tornillos

canulados 4/4.5mm

B-ISC-3500 Broca ø2.7mm, para tornillos canulados 3.5mm, acoplamiento rápido

B-ISC-3501 Rosca ø3.5mm, para tornillos canulados 3.5mm

B-ISC-3502 Llave directa, para tornillos canulados 3.5mm

B-ISC-3505 Manga de taladro doble ø2.7/3.5mm, para tornillos canulados 3.5mm

B-ISC-4000 Broca ø3.2mm, para tornillos canulados 4.0mm, acoplamiento rápido

B-ISC-4001 Rosca ø4.0mm, para tornillos canulados 4.0mm

B-ISC-4500 Broca ø3.5mm, para tornillos canulados 4.5mm, acoplamiento rápido

B-ISC-4501 Rosca ø4.5mm, para tornillos canulados 4.5mm

B-ISC-4502 Llave directa, para tornillos canulados 4.0/4.5mm

B-ISC-4503 Manga soporte, para tornillos canulados 4.0/4.5mm

B-ISC-4504 Taladro avellanado, para tornillos canulados



B-ISC-4505 Manga de taladro doble ø4.5/3.5mm, para tornillos canulados 4.0/4.5mm

B-ISC-9013 Mango grande, canulado, acoplamiento rápido

B-ISC-9020 Calibrador de profundidad, para tornillos canulados

B-ISC-9032 Pieza HEX, para tornillos canulados 3.5mm

B-ISC-9033 Pieza HEX, para tornillos canulados 4.0/4.5mm

Período de vida útil: 4 Años

Forma de presentación: Unidad estéril e instrumental NO estéril

Condición de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Nombre del fabricante: BIORETEC LTD.

Lugar/es de elaboración: Hermiantaku 22, FI-33720 Tampere, FINLANDIA.

Expediente Nº 1-47-3110-7260-17-7

Carlos Alberto Chiale
Administrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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