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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5929-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-5910-19-4

VISTO e Expediente N° 1-47-5910-19-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma OSTEOLIFE S.R.L. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-940-16, denominado Sistema Oseo de Placas Congruentes para
Costilla, marcaACUTE INNOVATIONS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
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-940-16,



correspondiente a producto médico denominado Sistema Oseo de Placas Congruentes para Costilla, marca
ACUTE INNOVATIONS, propiedad de la firma OSTEOLIFE S.R.L. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 4442/09 de fecha 2 de Septiembre de 2009, la cual serd 2 de Septiembre de 2024.

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-940-16,
denominado Sistema Oseo de Placas Congruentes para Costilla, marca ACUTE INNOVATIONS,

ARTICULO 3°.- Acéptase € Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° |F-2020-
07647958-APN-INPM#ANMAT el que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-940-
16.

ARTICULO 4°.- En los Rétul os e I nstrucciones de uso deberan constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo e Instrucciones de Uso, girese ala Direccion de
Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion a Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma OSTEOLIFE S.R.L. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©

PM-940-16 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: Sistema Oseo de Placas Congruentes para Costilla
Marca: ACUTE INNOVATIONS

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4442/09

Tramitado por expediente N° 1-47-4309-09-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 2 de Septiembre de 2019 2 de Septiembre de 2024
Certificado
Modelo/s Sistema Modular RibLoc SISTEMA DE PLACAS

(RibLoc U plus)

RBL1301- Placa para costilla
50mm

RBL1302- Placa para costilla
75mm

RBL1303- Placa para costilla
115mm

RBL1304- Placa para costilla
155mm

RBL1305- Placa para costilla
215mm

RBL1221- Tornillo de bloqueo
6mm x 2,7mm

RBL1222- Tornillo de bloqueo
8mm x 2,7mm

RBL1223- Tornillo de bloqueo
10mm x 2,7mm

RBL1224 - Tornillo de bloqueo
12mm X 2,7mm

RBL1225- Tornillo de bloqueo

MODULAR PARA FRACTURA
DE COSTILLA RIBLOC
(RIBLOC U PLUS, RIBLOC U
PLUS 90)

RBL1301-Placa para costilla 50
mm

RBL1302-Placa para costilla 75
mm

RBL1303-Placa para costilla
115 mm
RBL1304-Placa para costilla
155 mm
RBL1305-Placa para costilla
215 mm

RBL1401-Placa recta 126 mm
RBL1221-Tornillo de bloqueo 6
mm X 2,7 mm
RBL1222-Tornillo de bloqueo 8
mm X 2,7 mm
RBL1223-Tornillo de blogueo
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14mm X 2,7mm

RBL2201- Guia intermedia 6 mm
RBL2202- Guia intermedia 8 mm
RBL2203- Guia intermedia 10
mm

RBL2204- Guia intermedia 12
mm

RBL2205- Guia intermedia 14
mm

RBL2206 - Broca 2,0mm
RBL2210 - Guia Primaria
RBL2230- Medidor Intermedio
RBL2270 - Dobladora de placa
con comando electrénico
RBL2280 - Dobladora de placa a
mano

RBL4020- Bandeja RibLoc U Plus
MSP2000- Mango de llave de
rapida liberacidn

MSP2013- Llave hexagonal T8
MSP2020- Forceps para costilla
Sistema Modular RibLoc
(RibLoc)

RBP1101- Placa para costilla 8
mm X 46mm

RBP1102- Placa para costilla 10
mm X 46mm

RBP1103- Placa para costilla 12
mm X 46mm

RBP1104- Placa para costilla 14
mm X 46mm

RBP1121- Placa para costilla 8
mm X 61mm

RBP1122- Placa para costilla 10
mm X 61mm

RBP1123- Placa para costilla 12
mm X 61mm

RBP1124 - Placa para costilla 14
mm X 61mm

RBP1131 - Placa para costilla 8
mm X 76mm

RBP1132- Placa para costilla 10
mm X 76mm

10 mm x 2,7 mm
RBL1224-Tornillo
12 mmx 2,7 mm
RBL1225-Tornillo
14 mm x 2,7 mm
SISTEMA DE PLACAS PARA
FRACTURA DE COSTILLA
RIBLOC (RIBLOC)
RBP1101-Placa para costilla 8
mm X 46 mm

RBP1102-Placa para costilla 10
mm X 46 mm

RBP1103-Placa para costilla 12
mm X 46 mm

RBP1104-Placa para costilla 14
mm X 46 mm

RBP1121-Placa para costilla 8
mm X 61 mm

RBP1122-Placa para costilla 10
mm X 61 mm

RBP1123-Placa para costilla 12
mm X 61 mm

RBP1124-Placa para costilla 14
mm X 61 mm

RBP1131-Placa para costilla 8
mm X 76 mm

RBP1132-Placa para costilla 10
mm X 76 mm

RBP1133-Placa para costilla 12
mm X 76 mm

RBP1134-Placa para costilla 14
mm X 76 mm
RBP1201-Tornillo para
8 mm x 2,7 mm
RBP1202-Tornillo para
10 mm x 2,7 mm
RBP1203-Tornillo para
12 mm x 2,7 mm
RBP1204-Tornillo para
14 mm x 2,7 mm
RBP1211-Tornillo para
8 mmx 2,3 mm
RBP1212-Tornillo para

de bloqueo

de bloqueo

costilla
costilla
costilla
costilla
costilla

costilla
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RBP1133- Placa para costilla 12
mm X 76mm

RBP1134- Placa para costilla 14
mm X 76mm

RBP1201- Tornillo de bloqueo
8mm x 2,7mm

RBP1202- Tornillo de bloqueo
10mm X 2,7mm

RBP1203- Tornillo de bloqueo
12mm X 2,7mm

RBP1204- Tornillo de bloqueo
14mm X 2,7mm

RBP1211- Tornillo de bloqueo
8mm x 2,3mm

RBP1212- Tornillo de bloqueo
10mm x 2,3mm

RBP1213- Tornillo de bloqueo
12mm x 2,3mm

RBP1214- Tornillo de bloqueo
14mm x 2,3mm

RBP2100- Guia blanco
RBP2107- Medidor de espesor
RBP2111- Broca intermedio
2mm

RBP2112- Guia de broca larga
8mm

RBP2113- Guia de broca larga
10mm

RBP2114 - Guia de broca larga
12mm

RBP2115 - Guia de broca larga
14mm

8053-026 Broca microaire 2.7
mmx100mm

RBP2116- Broca 8mm
RBP2117 - BrocalOmm
RBP2118 -Broca 12mm
RBP2119- Broca 14mm
RBP4010- Bandeja RibLoc
grande

MSP2000- Mango de llave de
rapida liberacién

MSP2007- Punta Llave

10 mm x 2,3 mm
RBP1213-Tornillo para costilla
12 mmx 2,3 mm
RBP1214-Tornillo para costilla
14 mm x 2,3 mm

Instrumental asociado
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hexagonal 2,5mm
MSP2008- Punta Llave
hexagonal 1,5mm

Instrucciones | Aprobados por Disposiciéon DOCUEMNTO GEDO N¢°
de Uso 10049/15

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Expediente N° 1-47-5910-19-4
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-07647958-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Febrero de 2020

Referencia: Anex. deIns. de Uso - Osteolife SRL.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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