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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-12564-APN-ANMAT#MS
I I

:~~~d~::6~~7:3~1::31_;;~~ldRog;'"
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

I,
,

I

CONSIDERANDO:

CIUDADDEBUENOSAIRES
Martes 12de Diciembrede 2017

de esta Administración Nacional de

Que J?orIlas .presentes actuaciones la firma OSTEOMEDIC GROUP S.R.L. :solicita la revalidación y
modificadión del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2040-03, denominado SISTEMA DE
PLACA Y TORNILLO PARA OSTEOSÍNTESIS, marca NEWDEAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el
Regís/ro racional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) .. I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la interveución que le compete. .

1
'~ 'I .,' 1:

Que se a lúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 10I del 16 ,
de DicieIhbre de 2015.

I

~brello;
I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉPICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTMN" PM-2040-
03, correspondiente al producto médico denominado SISTEMA DE PLACA Y TORNILLO PARA
OSTEOSÍNTESIS, marca NEWDEAL; propiedad de la firma OSTEOMEDIC GROUP S.R.L. obtenido a
través dé la Disposición ANMAT N° 4488/12 de fecha I de Agosto de 2012, la cual será I de Agosto de

I ~,



2022.

ARTÍCULO 2°._ Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2040-03,
denominado SISTEMA DE PLACA Y TORNILLO PARA OSTEOSÍNTESIS, marca NEWDEAL.

ARTÍCULO 3°._Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF -2017-28767228-
APN-DNFM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-2040-
03.! .

I

ARTICUI10 4°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTÍCUJO 5°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hágasele
entrega db la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de

• I ••

Informaci0n Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente.
Cumplido! archívese.

ExpedieJ N° 1-47-3110-4631-17-1

,
Dlgllally s¡gried by EDE Roberto Luis
Date: 2017.12.12 09:34:01 ART
Location: Ciudad ALtónoma de Buenos Aires

Roberto ~~is TJede
SubAdrnlnlstr]dor
A~minist~aciórl Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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ANEXO DE AUTOR:,ZACIoti/ DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicam(:n::Os, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a ia firma OSTEOMED:C GROUP S,RL la modificación de los

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-2040-03 de acuerdo CO,I los datos que figuran en tabia al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE PLACA Y TORNILLO PARA

OSTEOSÍNTESIS

Marca: NEWDEAL

Autorizado por Disposición ANMAl NO4488/12 de fecha 1 de Agosto de 2012

I Tramitado por expediente N° 1-4;'-2142 ..11-8

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR
Vigencia del 1 de Agosto de 2017 1 de Agosto de 2022Certificado

Sistema de Placas Hallu-Fix Sistema de Placas Hallu-Fix
i 117340 Placa Hallu-C, No estéril

tamaño 1, derecha. 117340 Placa Hallu-C,

117345 Placa Hallu-C, tamaño 1, derecha

tamaño 2, derecha. 117345 Placa Hallu-C,

Modelo/s 117350 Placa Hallu-C, tamaño 2, derecha

i

tamaño 3, derec::\a. 117350 Placa Hallu-C,
. I

117 440 Placa Hallu-C, tamaño 3, derecha

tamaño 1, izquierda. 117 440 Placa Hallu-C,,
117445 Placa Hallu-C, tamaño 1, izquierda

I tamaño 2, izquierda. 117445 Placa Hallu-C,
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117450 Placa Hallu-C,

tamaño 3, izqui{rda.

117 150 Placa Hi:lllu-S,

tamaño 1, derecha.

117 155 Placa Hallu-S,

tamaño 2, derecha.

117 160 Placa Hallu-S,, .
tamaño 3, derec',a.

.:\
117250 Placa H;';Ilu-S,.

tamaño 1, izquiE.rda.

117255 Placa H'¡lIu-S,

tamaño 2, izquierda.

117 260 Placa Hallu-S,

tamaño 3, izquiErda.

117 340S Placa Hallu-C,

tamaño 1, derecha

117 345S Piaca Hallu-C,

tamaño 2, derecha.

117 350S Placa Haliu-C,

tamaño 3, derec,)a.
l'

117 440S Placa !1allu-C
tamaño 1, izqui¿.rda.

117 445S Placa Hallu-C

tamaño 2, izquitrda.

117 450S Placa HaIIU-C,

tamaño 3, ízquiE,rda.
117 150S Piaca Hallu-S,

tamaño 1, derecha.

117 155S Placa Hallu-S,

tamaño 2, derecha.

tamaño 2, izquierda

117450 Placa Hallu-C,

tamaño 3, izquierda

117 150 Placa Ha!lu-S,

tamaño 1, derecha

117155 Placa Hallu-S,

tamaño 2, derecha

117 160 Placa Hallu-S,

tamaño 3, d~recha

117250 Placa Hallu-S,

tamaño 1, izquierda

117 255 Placa Ha!lu-S,

tamaño 2, izquierda

117260 Placa Hallu-S,

tamaño 3, izquierda

Sistema de Placas Hallu-Fix

Estéril

117 340S Placa Hallu-C,,
tamaño 1, derecha
117 345S Placa Hallu-C,

tamaño 2, derecha
117 350S Placa Hallu-C,

tamaño 3, derecha
117 440S Placa Hallu-C,

tamaño 1, izquierda
117 445S Placa Hallu-C,

tamaño 2, izquierda

117 450S Placa Hallu-C,

tamaño 3, izquierda

117 150S Placa Hallu-S,

IF-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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1171605 Placa Hallu-5, tamaño 1, derecha

tamaño 3, derecha. 1171555 Placa Hallu-5,

1172505 Placa Hallu-5, tamaño 2, derecha

tamaño 1, izquierda. 117 1605 Placa Hallu-5,
" ,

i 1172555 Placa 1¡;lallu-5 tamaño 3, derecha

tamaño 2, izquierda. 1172505 Placa Hallu-5,
, 117 2605 Placa Hallu-5 tamaño 1, izquierda

tamaño 3, izquierda. 1172555 Placa Hallu-5,
,

Tornillos para placas Hallu- tamaño 2, izquierda
1,

Fix 117 2605 Placa Hallu,5,
117010 Tornillo de autocorte tamaño 3, izquierda

de 2,7mm de diámetro y 10 Tornillos para placas Hallu-

mm de longitud. Fix No estéril

117012 Tornillo de autocorte 117010 Tornillo de fijación
! de 2,7mm de diámetro y 12 de 2,7mm de diámetro y 10
I

mm de longitud. mm de longitud

I
"1'

117014 Tornillo¡de aut'Jcorte 117 012 Tornillo de fijación

de 2,7mm de di~metro y 14 de 2,7mm de diámetro y 12
I

,
mm de longitud. mm de longitud

117016 Tornillo de autocorte 117014 Tornillo de fijación
I de 2,7mm de diámetro y 16 de 2,7mm de 'diámetro y 14

j

I mm de !ongitud.' mm de longitud

117018 Tornillo de autocorte 117016 Tornillo de fijación
i

11 de 2,7mm de diámetro y 18 de 2,7mm de diámetro y 16

1

mm de longitud. mm de longitud

117020 Tornillo de autocorte 117018 Tornillo de fijación

1
de 2,7mm de diámetro y 20 de 2,7mm de diámetro y 18

mm de longitud-r mm de longitud

I 117022 TOrnillo¡de autocorte 117 020 Torni 110 de fijación

de 2,7mm de diámetro y'22 de 2,7mm de diámetro y 20
;~
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mm de longitud .. mm de longitud

117024 Tornillo de aut:Jcorte 117022 Tornillo de fijación

de 2,7mm de di{metro y 24 de 2,7mm de diámetro y 22

mm de longitud. mm de longitud

117026 Tornillo de autocorte 117024 Tornillo de fijación
, de 2,7mm de ditmetro y 26 de 2,7mm de diámetro y 24

mm de longitud. mm de longitud

117028 Tornillo de,autocorte 117026 Tornillo de fijación

de 2,7mm de diámetro y 28 de 2,7mrn de diámetro y 26

mm de longitud. mm de longitud

117 030 Torni 110 de autocorte 117028 Tornillo de fijación

de 2,7mm de dii metro y 30 de 2,7mm de diámetro y 28
,

mm de longitud. mm de longitud
I 117 032 Tornillo de autJcorte 117 030 Tornillo de fijación

1
de 2,7mm de dilmetro y 32 de 2,7mm de diámetro y 30

mm de longitud. mm de longitud
I 117 034 Tornillo de autocorte 117032 Tornillo de fijación

1
de 2,7mm de diámetro y 34 de 2,7mm de diámetro y 32

1 mm de longitud. mm de longitud
1 117 110 Tornillo de autocorte 117 034 Tornillo de fij~ción

I de 3 mm de diámetro y 10 de 2,7mrn de diámetro y 34

1

mm de longitud. mm de longitud

117 112 Torni 110 de autocorte 117110 Tornillo de fijación

II de 3 mm de diár,letro y 12 de 3 mm de diámetro y 10

1

mm de longitud:; mm de longitud

117 114 Tornillo de autocorte 117112 Tornillo de fijación

1 de 3 mm de diár,letro y 14 de 3 mm de diámetro y 12
- mm de longitudmm de longitud.

,

117116 Tornillo de autocorte 117 114 Tornillo de fijación
I de 3 mm de diámetro y 16 de 3 mm de diámetro y 14

IF-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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mm de longitud.~ mm de longitud

I
117 118 Tornillo 'de autocorte 117116 Tornillo de fijación

.de 3 mm de diámetro y 18 de 3 mm de diámetro y 16
, mm de longitud. mm de longitud

1170105 Tornillo de 117118 Tornillo de fijación

autocorte de 2,7mm de de 3 mm de diámetro y 18

diámetro y 10 mm de mm de longitud

longitud. , Tornillos para placas Hallu-

1170125 Tornillo de Fix Estéril
I

autocorte de 2,7i'nm de 117 0105 Tornillo de
I

I
diámetro y 12 mm de fijación de 2,7mm de

longitud. diámetro y 10 mm de

1

!
1170145 TornilJ,) de longitud

, autocorte de 2,7íllm de 1170125 Tornillo de

I diámetro y 14 mm de fijación de 2,7mm de

, longitud. diámetro y 12 mm de

I 1170165 Tornillo de longitud

autocorte de 2,7mm de 1170145 Tornillo de
1 diámetro y 16 mm de fijación de 2,7mm de,

longitud. " diámetro y 14 mm de
•

1 1170185 Tornillo de longitud(

autocorte de 2,7mm de 1170165 Tornillo de
I "

diámetro y 18 mm de fijación de 2,7mm de

I
longitud. diámetro y 16 mm de

1170205 Tornillp de longitud ,
autocorte de 2,7mm de 1170185 Tornillo de I

I
diámetro y 20 mm de fijación de 2,7mm de

1 longitud. diámetro y 18 mm de

1170225 Tornillo de longitud

autocorte de 2,7rnm de 117 0205 Tornillo de

i IF-201 7-28767228-APN-DNPM#ANMAT'.
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diámetro y 22 mm de fijación de 2,7mm de
longitud. diámetro y 20 mm de
1170245 Tornillo de longitud
autocorte de 2,7:nm de 1170225 Tornillo de
diámetro y 24 mm de

1
fijación de 2,7mm de

longitud. diámetro y 22 mm de
1170265 Tornillo de longitud
autocorte de 2,7mm de 117 0245 Tornillo de
diámetro y 26 m,n de fijación de 2,7rnm de
longitud. diámetro y 24 mm de
1170285 Tornillo de longitud
autocorte de 2,7mm de 117 0265 Tornillo de
diámetro y 28 mm de fijación de 2,7mm de
longitud. diámetro y 26 mm de
1170305 TornillO de longitud
autocorte de 2,7-'nm de 1170285 Tornillo de

I I diámetro y 30 mm de fijación de 2,7mm de

~ I
longitud. diámetro y 28 mm de

I
I 1170325 Tornillo de longitud

1I autocorte de 2,7mm de 1170305 Tornillo de,
diámetro y 32 mm de

1

fijación de 2,7mm de

'1
longitud. diámetro y 30 mm de

1170345 Tornillo de longitud •
,1 autocorte de 2,7mm de 1170325 Tornillo de

1,1 diámetro y 34 mm de fijación de 2,7mm de

longitud. diámetro y 32 mm de
I 117 1105 Tornilló de longitud

autocorte de 3 mm de 117 0345 Tornillo de

diámetro y 10 mm de fijación de 2,7mm de

longitud. diámetro y 34 mm de

IF-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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117 1125 Tornillo de , longitud,
autocorte de 3 mm de . 117 1105 Torni 110 de

diámetro y 12 mm de fijación de 3 mm de
longitud. diámetro y 10 mm de

117 1145 Tornillo de longitud

autocorte de 3 rnrn de 117 1125 Tornillo de
,

diárnetro y 14 mrn de fijación de 3 rnrn de
I longitud. diárnetro y 12 rnm de

117 1165 Tornillo de. longitud
,

autocorte de 3 mm de 117 1145 Tornillo de

, diámetro y 16 rn:n de fijación de 3 mm de

longitud. diámetro y 14 mm de
I 117 1185 Tornillo de au':o:orte longitud

de 3 mm de diámetro y le: mm 117 1165 Tornillo de
1

de longitud.
fijación de 3 rnrn de

I diámetro y 16 mm de

longitud
I 1171185 Tornillo de

fijación de 3 mm de
1

diámetro y 18 rnrn de

I longitud
Escariadores rnetarso-

I falangico Hallu-Ream

129 935 Contenedor
I

129938 Base

I 129 710 5istema de fijación

rápida ,

I 129 714 Escariador

rnatatarsiano de diarn. de
I

14rnrn

IF-2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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129 716 Escariador

matatarsiano. de diam. de

16mm

129 718 Escariador

matatarsiano de diam. de

18mm

129 720 Escariador

matatarsiano de diam. de

20mm

129 722 Escariador

matatarsiano de diam. de

22mm

129 724 Escariador

falángico de diam. de

14mm

129 726 Escariador

falángico de diam. de

16mm
129 728 Escariador

falángico de diam. de

18mm
. 129 730 Escariador

falángico de diam. de

20mm
129 752 Escariador

falángico de diam. de

22mm

Instrumental para Placas
Hallu-Fix

129 733 Destomillador de

IF:2017-28767228-APN-DNPM#ANMAT
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fijación

129 734 Guía de perforación
, ~~

de diam. de 1,9mm
I

129 930 Recipiente de,
esterilización

I

i
129 931 Base de recipiente,

I 129 932 Bandeja paraI

1, placas Hallu-C

1 j 129 933 Bandeja para
, placas Hallu-5
I 129 936 Bandeja para
,

tornillos
,

129 731 Dobladora de
I

placas derecha, ,
129 732 Dobladora de

,

, placas izquierda

, f 129 736 Medidor, ,
I 119 618 Tabladora de diam.

i de 1,9mm
I 119 6185 Taladro de diam.
I de 1,9mm
I 129 735 Punta de
I destornillador

Nombre Sistema de Placa y Tornillo para Sistema de Placa y Tornillo

,Genérico Osteosíntesis para Osteosíntesis e
Instrumental asociado

I
El presente sólo tiene valor probiltorio é:nexado al certificado de Autorización
I 1 '

antes mencionado.,
, I

I;xpediente N° 1-47-3110-4631-J'.1-1
I
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República Argentina - ¡'oder Ej'xlItivo Nacional

2017 - Año de las Energía, Renovables

Hoja Adiciónal de Firmas
Anexo

Número:,IFCfOI7-28767228-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Noviembre de 2017

Referencia: (47-3110-4631-17-1
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