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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-1769-17-9

 
VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-1769-17-9 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHARMASSIST 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 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:



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 MADISON ORTHO nombre descriptivo DISPOSITIVOS
ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA PARA LA COLUMNA VERTEBRAL y nombre técnico
SISTEMAS ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA, ESPINAL, de acuerdo con lo solicitado por
PHARMASSIST S.R.L., 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-2018-25966707-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2314-4”, 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: Dispositivos Ortopédicos de Fijación Interna para la Columna Vertebral

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos de fijación Interna,
Espinal

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MADISON ORTHO

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El Sistema Placa Cervical Anterior VENUS es indicado para proporcionar
inmovilización y estabilización de columna cervical anterior, de las siguientes inestabilidades o
deformidades agudas o crónicas: enfermedad de disco degenerativo, trauma, tumores, deformidad,
seudoartrosis, fusiones anteriores fallidas.

El Sistema para columna degenerativa NEPTUNE 5.5 es indicado para proporcionar inmovilización y
estabilización posterior, torácica, lumbar y sacra de las inestabilidades o deformidades agudas o crónicas:
enfermedad de disco degenerativo, espondilolistesis, trauma, estenosis de columna, curvaturas, tumor,
seudoartrosis, fusiones anteriores fallidas.

El Sistema de fusión Occipito-Cervical PLUTO indicado para proporcionar  a los segmentos de columna
cervical, unión cervico-torácica, inmovilización cervico-occipital y estabilización de las siguientes
inestabilidades o debilidades agudas y crónicas: enfermedad degenerativa del disco, trauma, tumores,
deformidades, pseudoartrosis, fusiones anteriores fallidas.



Modelo/s:

Dispositivos Ortopédicos de Fijación Interna de Columna

JXD-06-04  Sistema de Placa Cervical Anterior VENUS

UNO – NIVEL DE PLACA - I

MOI 37001018      MOI 37001020

UNO – NIVEL DE PLACA - II

MOI 37002022, MOI 37002024, MOI 37002026, MOI 37002028 , MOI 37002030

DOS-NIVEL DE PLACA

MOI 37003030, MOI 37003032, MOI 37003034, MOI 37003036 , MOI 37003038

MOI 37003040, MOI 37003042, MOI 37003044    

TRES-NIVEL DE PLACA

MOI 37004042, MOI 37004045, MOI 37004048, MOI 37004051, MOI 37004054

MOI 37004057, MOI 37004060, MOI 37004063, MOI 37004066

CUATRO-NIVEL DE PLACA

MOI 37005064, MOI 37005068, MOI 37005072, MOI 3700507, MOI 37005080

MOI 37005084, MOI 37005088

TORNILLO DE FIJACION, Ø4,0

MOI 37007012, MOI 37007013, MOI 37007014, MOI 37007015, MOI 37007016 MOI 37007017, MOI
37007018       

TORNILLO DE FIJACION, Ø4,5

MOI 37008012, MOI 37008014, MOI 37008016, MOI 37008018

JXD-05-05 Sistema para Columna Degenerativa NEPTUNO 5.5

TORNILLO MULTI-AXIAL, 5,5 (ESTÁNDAR)

MOI 37113025 , MOI 37113030, MOI 37113035, MOI 37113040, MOI 37113045

MOI 37113050, MOI 37114025, MOI 37114030, MOI 37114035, MOI 37114040

MOI 37114045, MOI 37114050, MOI 37115025, MOI 37115030, MOI 37115035

MOI 37115040, MOI 37115045, MOI 37115050, MOI 37116025, MOI 37116030

MOI 37116035, MOI 37116040, MOI 37116045, MOI 37116050, MOI 37117025

MOI 37117030, MOI 37117035, MOI 37117040, MOI 37117045, MOI 37117050



MOI 37118025, MOI 37118030, MOI 37118035, MOI 37118040, MOI 37118045

MOI 37118050

TORNILLO MULTI-AXIAL 5,5 (REDUCCIÓN)

MOI 37119025, MOI 37119030, MOI 37119035, MOI 37119040

MOI 37119045, MOI 37119050, MOI 37120025, MOI 37120030, MOI 37120035

MOI 37120040, MOI 37120045, MOI 37120050, MOI 37121025, MOI 37121030

MOI 37121035, MOI 37121040, MOI 37121045, MOI 37121050, MOI 37122025

MOI 37122030, MOI 37122035, MOI 37122040, MOI 37122045, MOI 37122050

MOI 37123025, MOI 37123030, MOI 37123035, MOI 37123040, MOI 37123045

MOI 37123050, MOI 37124025, MOI 37124030, MOI 37124035, MOI 37124040

MOI 37124045, MOI 37124050

TORNILLO DE ANGULO FIJO 5,5 (ESTÁNDAR)

MOI 37125025, MOI 37125030, MOI 37125035, MOI 37125040, MOI 37125045

MOI 37125050, MOI 37126025, MOI 37126030, MOI 37126035, MOI 37126040

MOI 37126045, MOI 37126050, MOI 37127025, MOI 37127030, MOI 37127035

MOI 37127040, MOI 37127045, MOI 37127050, MOI 37128025, MOI 37128030

MOI 37128035, MOI 37128040, MOI 37128045, MOI 37128050, MOI 37129025

MOI 37129030, MOI 37129035, MOI 37129040, MOI 37129045, MOI 37129050

MOI 37130025, MOI 37130030, MOI 37130035, MOI 37130040, MOI 37130045

MOI 37130050

TORNILLO DE ANGULO FIJO 5,5 (REDUCCIÓN)

MOI 37131025, MOI 37131030, MOI 37131035, MOI 37131040, MOI 37131045

MOI 37131050, MOI 37132025, MOI 37132030, MOI 37132035, MOI 37132040

MOI 37132045, MOI 37132050, MOI 37133025, MOI 37133030, MOI 37133035

MOI 37133040, MOI 37133045, MOI 37133050, MOI 37134025, MOI 37134030

MOI 37134035, MOI 37134040, MOI 37134045, MOI 37134050, MOI 37135025

MOI 37135030, MOI 37135035, MOI 37135040, MOI 37135045, MOI 37135050

MOI 37136025, MOI 37136030, MOI 37136035, MOI 37136040, MOI 37136045

MOI 37136050



TORNILLO DE AJUSTE

MOI 37137055

CONECTOR DE PRESIÓN TRANSVERSAL

MOI 37138030, MOI 37138033, MOI 37138038, MOI 37138047

BARRA RÍGIDA 5,5

MOI 37139040, MOI 37139045, MOI 37139050, MOI 37139055

MOI 37139060, MOI 37139070, MOI 37139080, MOI 37139090

MOI 37139100, MOI 37139110, MOI 37139120, MOI 37139200

MOI 37139250, MOI 37139300, MOI 37139400, MOI 37139500

BARRA DINÁMICA 5,5

MOI 37140055, MOI 37140060, MOI 37140065, MOI 37140070

MOI 37140075, MOI 37140080, MOI 37140085, MOI 37140090

MOI 37140095, MOI 37140100, MOI 37140110, MOI 37140120

MOI 37140130

CONECTOR DE RETICULACIÓN

MOI 37141055

BARRA DE RETICULACIÓN

MOI 37142050, MOI 37142060, MOI 37142070, MOI 37142080

MOI 37142090, MOI 37142100

GANCHO PEDÍCULO 5,5MM

MOI 37143001, MOI 37143002, MOI 37143003

GANCHO LAMINAR DE HOJA AMPLIA, 5,5MM

MOI 37144001, MOI 37144002, MOI 37144003

GANCHO LAMINAR DE HOJA ESTRECHA, 5,5MM

MOI 37145001, MOI 37145002, MOI 37145003

GANCHO LAMINAR DE ANGULO ABAJO  5,5MM

MOI 37146001, MOI 37146002, MOI 37146003

GANCHO LAMINAR DESPLAZADO 5.5MM



MOI 37147001, MOI 37147002

GANCHO TRANSVERSAL DE PROCESO 5.5MM

MOI 37148001, MOI 37148002

GANCHO TORÁCICA EN ANGULO  5.5MM

MOI 37149001, MOI 37149002

CONECTOR DESPLAZADO 5,5MM

MOI 37150020, MOI 37150030, MOI 37150040

CONECTOR EXTENDIDO 5,5MM

MOI 37151055

CONECTOR PARALELO 5,5MM

MOI 37152055

PLACA DE RETICULACIÓN MULTI-AXIAL 5,5MM

MOI 37301032, MOI 37301042, MOI 37301050

PLACA FIJA DE RETICULACIÓN 5,5MM

MOI 37153015, MOI 37153018, MOI 37153021, MOI 37153024

JXD-05-06 Sistema de Fusión Occipito-Cervical PLUTO

TORNILLO POLI-AXIAL (PAS) 3.5MM

MOI 37101012, MOI 37101014, MOI 37101016, MOI 37101018

MOI 37101020, MOI 37101022, MOI 37101024, MOI 37101026

MOI 37101028, MOI 37101030

TORNILLO POLI-AXIAL (PAS) 4.0MM

MOI 37102012, MOI 37102014, MOI 37102016, MOI 37102018

MOI 37102020, MOI 37102022, MOI 37102024, MOI 37102026

MOI 37102028, MOI 37102030

OCCIPITAL DE MEDIA LÍNEA

MOI 37108003, MOI 37109004

GANCHO  3,2MM

MOI 37103060, MOI 37103045

PLACA DE RETICULACIÓN



MOI 37104050, MOI 37104060, MOI 37104070

CONECTOR DOBLE DE BARRA

MOI 37105055, MOI 37105060

CONECTOR LATERAL DE BARRA

MOI 37106060

TORNILLO DE AJUSTE

MOI 37107032

TORNILLO OCCIPITAL

MOI 37110050, MOI 37110060, MOI 37110070, MOI 37110080

BARRA  3,2MM

MOI 37112025, MOI 37112030, MOI 37112040, MOI 37112050

MOI 37112060, MOI 37112070, MOI 37112080, MOI 37112090

MOI 37112100, MOI 37112200

PLACA / BARRA OCCIPITAL

MOI 37111100, MOI 37111200

Período de vida útil: n/c

Forma de presentación: no estéril, por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Changzhou Wujin Jinxingda Medical Appliance Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración:

Wujin Weave Industrial Park Hutang Town, Wujin District, 213162 Changzhow,

Jiangsu China

Expediente Nº 1-47-3110-1769-17-9
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.
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