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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Diciembre de 2017

Refere'incia: 1-47-3110-4631-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-31]0-4631-17:’-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OSTEOMEDIC GROUP S.R.L. isolicita la revalidacién y
modlﬁcacllon del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2040-03, denominado SISTEMA DE
PLACA Y TORNILLO PARA OSTEOSINTESIS, marca NEWDEAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Regis}ro li\lacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '
Quela documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que Ia Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

| |
Que se aJ:tua en virtud de las facultades confendas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 .
de Dlmeﬁqbre de 2015.

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i
‘ Por ello;

' ' ’ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripeion en el RPPTM. N® PM-2040-
03, correspondiente al producto médico denominado SISTEMA DE PLACA Y TORNILLO PARA
OSTEOSINTESIS marca NEWDEAL; propiedad de la firma OSTEOMEDIC GROUP S.R.L. obtenido a
través de ia Disposicion ANMAT N° 4488/12 de fecha 1 de Agosto de 2012 ia cual sera 1 de Agosto de

‘-:;E

¥



2022,
. | 7 .
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrjpci(m en el RPPTM N°® PM-2040-03,
denominado SISTEMA DE PLACA Y TORNILLO PARA OSTEOSINTESIS, marca NEWDEAL.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-28767228-
APN- DNLJTM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripeion en et RPPTM N° PM-2040-
03. - |

 ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberdn constar la modificacion autorizadas.

ARTICUILO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Fntrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega dc la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de
Informamén Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido] archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4631-17-1
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ANEXO DE AUTOR.‘,.ZACIOP? DE MODIFICACIONES

. La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a ia firma OSTEOMED.C GROUP S.R.L. la modificacién de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM

NOo PM-2040-03 de acuerdo co. los datos que figuran en tabia al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE PLACA Y TORNILLO PARA

OSTEOSINTESIS

Marca: NEWDEAL

b

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 4488/12 de fecha 1 de Agosto de 2012

Tramitado por expediente N® 1-4,-2142-11-8

4

; Modelo/s

tamafio 3, 'derec-‘.:ia.
117 440 Placa Haliu-C,
tamafio 1, izquierda.
117 445 Placa Hallu-C,
tamaho 2, izquierda.

DATO 4
IDENTIFICA DATO AUTORIZADG MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR _ ‘
| Vigencia del .
Certificado 1 de Agosto de 2017 1 de Agosto de 2022
Sistema de Placas Hallu-Fix Sistema de Placas Hallu-Fix
117 340 Placa Hallu-C, No estéril
tamano 1, derecha. 117 340 Placa Hallu-C,
117 345 Placa Hallu-C, tamafio 1, derecha
tamanfo 2, derecha. 117 345 Placa Hallu-C,
117 350 Placa Hallu-C, tamanfo 2, derecha

117 350 Placa Hallu-C,
tamanfo 3, derecha
117 440 Placa Hallu-C,
tamafio 1, izquierda
117 445 Placa Hallu-C,

IF-2017-28767228-APN-DNPMAANMAT
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117 450 Placa Hallu-C,
tamafio 3, izqui€rda.
117 150 Placa Hallu-S,
tamafio 1, derecha.
117 155 Placa Hallu-S,
tamafo 2, derecha.
117 160 Placa Hallu-S,
tamafo 3, derecina.

117 250 Placa Hllu-5, -
tamaiio 1, izqu_ie'."rda.

| 117 255 Placa Hallu-S,
tamafio 2, izquierda.
117 260 Placa Hallu-5,
tamafio 3, izquierda.
117 240S Placa Haltu-C,
tamafio 1, derecha
1117 345S Piaca Hallu-C,
tamaho 2, derecha.

tamafo 3, derecHa.
117 440S Placa !tallu-C:
tamafio 1, izqui€rda,

| tamafio 2, izquierda.
117 450S Ptaca Hallu-C,
tamafio 3, izquierda.
1117 1508 Placa tallu-S,
tamafio i, derecha.

117 1558 Pjaca Hallu-S,
tamafno 2, derecha.

117 350S Placa Hallu-C,

117 4455 Placa Hallu-C.

tamario 2, izquierda
117 450 Placa Hallu-C,
tamafio 3, izquierda
117 150 Placa Hallu-5,
tamafio 1, derecha
117 155 Placa Hallu-S,
tamafio 2, derecha
117 160 Placa Hallu-S,
tamano 3, derecha
117 250 Pilaca Hallu-S,
tamafio 1, izquierda
117 255 Placa Hallu-5,
tamano 2, izquierda
117 260 Placa Hallu-S,
tamafio 3, izquierda

| Sistemna de Placas Hallu-Fix
117 340S Placa Hallu-C,
tamano 1, derecha d
117 345S Placa Hallu-C,
tamafio 2, derecha

117 350S Placa Hallu-C,
tamafo 3, derecha

117 440S Placa Hallu-C,
tamafio 1, izquierda
117 445S Placa Hallu-C,
tamafio 2, izquierda
117 450S Placa Hallu-C,
tamafc 3, izquierda
117 150S Placa Hallu-S,

1F-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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117 160S Placa Hallu-5,
tamano 3, derecha.

117 250S Placa Hallu-S,
tamano 1, izquierda.

117 2555 Placa fiallu-S; -
tamano 2, izquierda.

117 260S Placa Hallu-S.
tamaio 3, izquierda.
Tornillos para placas Hallu-
Fix l’.

117 010 Tomillo de autocorte
de 2,7mm de didmetro y 10
mm de {ongitud.

117 012 Tornillo de autocorte
de 2,7mm de didmetro y 12
mm de longitud..;

117 014 Tomnillo’de autacorte
de 2,7mm de dié;"m'etro y 14
mm de longitud. '

117 016 Tornillo de autocorte
de 2,7mm de didmetro y 16
mm de longitud.’

117 018 Tornillo de autocorte
de 2,7mm de didmetro y 18 -

mm.de longitud.

117 020 Tomillo de autocorte
de 2,7mm de didmetro y 20
mm de longitud.; -
117 022 Tomillojde autbcorte

de 2,7mm de diémetro y 22

tamano 1, derecha

117 1555 Placa Hallu-S,
tamafio 2, derecha

117 160S Placa Hallu-S,
tamafio 3, derecha

117 2508 Placa Hallu-S,
tamafio 1, izquierda

117 255S Placa Hallu-S,
tamano 2, izquierda

117 2605 Placa Hallu-S,
tamano 3, izquierda
Tomillos para placas Hallu-
Fix No estéril

117 010 Tomillo de fijacién
de 2,7mm de didmetro y 10
mm de Iongithd

117 012 Tomillo de fijacion
de 2,7mm de diametro y 12
mm de longitud

117 014 Tormnillo de fijacién
de 2,7mm de 'diametro y 14

mm de longitud
117 016 Tornillo de fijacion
de 2,7mm de diametro y 16
mm de longitud
117 018 Tornillo de fijacion
de 2,7mm de diametro y 18
mm de longitud
117 020 Tomillo de fijacidn
de 2,7mm de diametro y 20

H
f
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mm de longitud
117 024 Tomillo de autocorte
de 2,7mm de diZmetro iy 24

1 mm de longitud.

117 026 Tomnillo de autocorte
de 2,7mm de didmetro y 26
mm de Iongitud.'

117 028 Tomillo de .autocorte
de 2,7mm de diametro y 28
mm de longitud. '
117 030 Tornillo de autocorte
de 2,7mm de diémetro y 30
mm de longitud.-

117 032 Tornilio de aut>corte
de 2,7mm de didmetro y 32
mm de Iongitu'd.

117 034 Tomillo de autocorte
de 2,7mm de diédmetro y 34
mm de longitud.

117 110 Tornillo de autocorte
de 3 mm de diametro y 10
mm de longitud.

117 112 Tornillo de autocorte
de 3 mm de didrietro y 12
mm de longitud.”

117 114 Tomillo de autocorte
de 3 mm de diaraetro y 14
mm de longitud. )

117 116 Tomillc de autocorte
de 3 mm de dién’jwetro y16 |

mm de longitud

117 022 Tomillo de fijacién
de 2,7mm de didmetro y 22
mm de longitud

117 024 Tornillo de fijacidén
de 2,7mm de didmetro y 24
mm de longitud

117 026 Tomillo de fijacion
de 2,7mm de diametro y 26
mm de longitud

117 028 Tornillo de fijacion
de 2,7mm de diametro y 28
mm de longitud

117 030 Tomillo de fijacién
de 2,7mm de diametro y 3G
mm de longitud

117 032 Tomillo de fijacién
de 2,7mm de diametro y 32
mm de longitud ‘
117 034 Tornillo de fijacién
de 2,7mm de diametro y 34
mm de longitud

117 110 Tornillo de fijacion
de 3 mm de diametro y 10
mm de longitud

117 112 Tomillo de fijacidn
de 3 mm de diametro y 12
mm de longitud

117 114 Tomillo de fijacién
de 3 mm de didmetro y 14

IF-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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mm de Iongitud.i'lf

117 118 Tornillo 'de autocorte
.de 3 mm de didmetro y 18
mm de fongitud.

117 010S Tornillo de
autocorte de 2,7mm de
didametro y 10 mm de
longitud. :

117 0125 Tomille de
autocorte de 2,7‘-i.’1‘am de
diametro y 12 mm de
longitud. i

117 014S Tomnilla de
autocorte de 2,7mm de
diametro y 14 mm de
longitud.

117 0165 Tornillo de
autocorte de 2,7mm de
diametro y 16 mm de
longitud. ‘

117 018S Tornillo de
autocorte de 2,7mm de
diametro y 18 m;n de
longitud.

117 020S Tomillg de
autocorte de 2,7mm de
diametro y 20 mm de
longitud.

117 022S Tormillo de
autocorte de 2,7mm de

['mm de longitud

117 116 Tomnillo de fijacion
de 3 mm de didmetro y 16

| mm de longitud

117 118 Tomillo de fijacién
de 3 mm de didmetro y 18
mm de longitud

Tornillos para placas Hallu-

Fix Estéril

117 010S Tornillo de
fijacién de 2,7mm de
diametro y 10 mm de
longitud

117 012S Tornillo de
fijacién de 2,7mm de
diametro y 12 mm de
fongitud

117 014S Tornillo de
fijacién de 2,7mm de

diametro y 14 mm de

longitud

117 0165 Tornillo de

fijacion de 2,7mm de
diametro y 16 mm de
longitud

117 018S Tornillo de

fijacién de 2,7mm de
didmetro y 18 mm de
longitud

117 020S Taornillo de

§ - 1F-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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didmetro y 22 mm de
longitud.

117 024S Tomillo de
autocorte de 2,7vm de
didmetro y 24 mm de
longitud. -
117 026S Tomillo de
autocorte de 2,7mm de
diametro y 26 min de
longitud.

117 028S Tornillo de
autocorte de 2,7mm de

| diametro y 28 mm de

longitud.

117 030S Tornilld de
autocorte de 2,7mm de
didmetro y 30 mm de
longitud.

117 032S Tornillo de
autocorte de 2,7mm de
didmetro y 32 mm de
longitud.

117 034S Tomillo de
autocorte de 2,7mm de
diametro y 34 mm de
longitud.

117 110S Tornillé de
autocorte de 3 mim de
diametro y 10 mm de
longitud. |

fijacion de 2,7mm de
diametro y 20 mm de
longitud ‘ |
117 0225 Tomillo de
fijacién de 2,7mm deie
diametro y 22 mm dé
longitud

117 0245 Torniilo de
fijacién de 2,7mm de
didmetro y 24 mm de
longitud

117 026S Tornillo de
fijacion de 2,7mm de
diametro y 26 mm de
longitud ‘
117 028S Tornillo de
fijacion de 2,7mm de

| didmetro y 28 mm de
longitud ‘
117 030S Tornillo de
fijaciéon de 2,7mm de
diametro y 30 mm de
longitud

117 032S Tomillo de
fijacién de 2,7mm de
didmetro y 32 mm de .
jongitud '

117 034S Tornillo de
fijaciéon de 2,7mm de
diametro y 34 mm de

IF-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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117 112S Tomillo de . -
autocorte de 3 mm de
didametro y 12 mm de
longitud.

117 114S Tornitlo de
autocorte de 3 mm de
diametro y 14 mm de
longitud.

117 1165 Tomillo de.
‘autocorte de 3 mm de
diametro y 16 mm de
longitud.

117 118S Tomille de auio:zorte
de 3 mm de didamsatro y «& mm
de tongitud. -

longitud

117 110S Torillo de
fijacién de 3 mm de
didmetro y 10 mm de
longitud

117 112S Torr\illo de
fijacion de 3 mm de
didmetro y 12 mm de
longitud

117 1145 Tomillo de
fijacién de 3 mm de
diametro y 14 mm de
longitud

117 116S Tornillo de
fijacion de 3 mm de
didmetro y 16 mm de
longitud

117 118S Tornillo de
fijacion de 3 mm de
diametro y 18 mm de
longitud

Escariadores metarso-

falangico Hallu-Ream

129 935 Contenedor

129 938 Base

129 710 Sistema de fijacion
rapida ';
129 714 Escariador
matatarsiano de diam. de

14mm

IF-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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1129 716 Escariador

matatarsiano. de diam.

l16mm
129 718 Escariador

matatarsiano de diam.

18mm
129 720 Escariador

matatarsiano de diam.

20mm
129 722 Escariador

matatarsiano de diam.

22mm ‘
129 724 Escariador
falangico de diam. de
14mm

129 726 Escariador
falangico de diam. de
16mm

129 728 Escariador

falangico de diam. de

18mm

129 730 Escariador
falangico de diam. de
20mm

129 752 Escariador
falangico de diam. de

22mm
I ental I
Hallu-Fix

de

de

de

de

as

129 733 Destomiliador de

"' paginaBde 9
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fijacién
129 734 Guia de perforacién
de diam. de 1,9mm ,
129 930 Recipiente de
| ! esteriliza’cién
i' ' 129 931 Base de recipiente
; , 129 932 Bandeja para
. - placas Hallu-C
1 - 129 933 Bandeja para

' placas Hallu-S
129 936 Bandeja para
tornillos
129 731 Dobladora de
placas derecha
| ' 129 732 Dobladora de
. ' , placas izquierda
, o f : 129 736 Medidor
. | 119 618 Tabladora de diam.
i ' de 1,9mm
119 618S Taladro de diam.
de 1,9mm '

129 735 Punta de
destornillador

‘Nombre Sistema de Placa y Tornillo para Sistema de Plaqa Y Tornillo
L . . para Osteosintesis e
Generico Osteosintesis , X
Instrumental asociado

1
|

El plresente solo tiene valor probatorio znexado al certificado de Autorizacion

elmtés mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-4631-17-1
Cod :

l TF-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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