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DISPOSICION N' 

BUENOS AIRES, 05 MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-16607-11-2 de la Administración Nacional 

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. solicita la 

inscripción de la modificación del Certificado de Autorización y Venta de 

Productos Médicos N° PM 1029-2, correspondiente al producto TORNILLO PARA 

SÍNTESIS ÓSEA EN ACERO INOXIDABLE / ORTOSINTESE. 

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de la 

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa aplicable. 

Que la Dirección de Tecnología Médica y la Dirección de Asuntos Jurídicos 

han tomado la intervención que les compete. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N° 

1490/92 Y del Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción de las modificaciones solicitadas al 

Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1029-2. 

ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones, el 
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cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y que deberá 

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 

1029-2. 

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, gírese 

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de 

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente N° 1-47-16607-11-1\ 

DISPOSICIÓN NO ''3 O ~ 
c:...----- Dr. OTTO A. ORSINGHFR 

SUB-INTE RV F r.¡ r , .... 
A.N.M.A.'I 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ~o .. 3 .... 0aSs efectos 

de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° 

PM 1029-2 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma IPMAG S,A" la modificación 

de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto 

en (RPPTM) bajo: 

Nombre genérico / comercial aprobado: TORNILLO PARA SÍNTESIS ÓSEA EN 

ACERO INOXIDABLE / ORTOSINTESE. 

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4947 del 14 de Julio de 2011. 

Tramitado por expediente N° 1-47-11619-10-0 

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO HASTA 
A MODIFICAR LA FECHA 

MODELO/S: 
TORNILLO CORTICAL 
o 4.5: ( 3014; 3016; 
3018; 3020; 3022; 
3024; 3026; 3028; 
3030; 3032; 3034; 
3035; 3036; 3038; 
3040; 3042; 3044; 
3046; 3048; 3050; 
3052; 3054; 3056; 
3058; 3060; 3062; 
3064; 3066; 3068; 
3070) 
TORNILLO CORTICAL 0 

3,5 ( 3078; 3079; 
3080; 3081; 3082; 
3083; 3084; 3085; 
3086; 3087; 3088; 
3089; 3090; 3091; 
3092; 3093/01; 
3093/02; 3093/03; 
3093/04; 3093/05; 
3093/06; 3093/07; 
3093/08), 
TORNILLO CORTICAL 0 
2.7 ( 3096; 3097; 

MODIFICACION / 
RECTIFICACIÓN 

AUTORIZADA 

TORNILLO CORTICAL 
o 4,5: ( 3014; 3016; 

3018; 3020; 3022; 
3024; 3026; 3028; 
3030; 3032; 3034; 
3035; 3036; 3038; 
3040; 3042; 3044; 
3046; 3048; 3050; 
3052; 3054; 3056; 
3058; 3060; 3062; 
3064; 3066; 3068; 
3070) 
TORNILLO CORTICAL 
o 3.5 ( 3078; 3079; 
3080; 3081; 3082; 
3083; 3084; 3085; 
3086; 3087; 3088; 
3089; 3090; 3091; 
3092; 3093/01; 
3093/02; 3093/03; 
3093/04; 3093/05; 
3093/06; 3093/07; 
3093/08), 
TORNILLO CORTICAL 0 
2,7 ( 3096; 3097; 3098; 
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3098; 3099; 3100; 
3101; 3102; 3103; 
3104; 3105/01; 
3105/02; 3105/03; 
3105/04; 3105/05), 
TORNILLO MALEOLAR 
o 4.5 ( 3125; 3130; 
3135; 3140; 3145; 
3150; 3155; 3160; 
3165; 3170;3170/01), 
TORNILLO ESPONJOSO 
o 6.5 (3225; 3230; 
3235; 3240; 3245; 
3250; 3255; 3260; 
3265; 3270; 3275; 
3280¡ 3285; 3290, 
3295; 3300; 3305; 
3310; 3430; 3430/01; 
3435; 3440; 3445; 
3450; 3455; 3460; 
3465; 3470; 3475¡ 
3480; 3485; 3490; 
3495; 3500, 3505; 
3510, 3296/01, 
3296/02, 3296/03, 
3296/04, 3296/05, 
3296/06, 3296/07, 
3296/08, 3296/09, 
3296/10, 3296/11), 
TORNILLO ESPONJOSO 
o 4.0 (3180¡ 3181; 
3182; 3183; 3184; 
3185; 3186; 3187; 
3188; 3189; 3190; 
3191, 3192; 3193; 
3194; 3195/01; 
3195/02; 3195/03; 
3195/04; 3195/05), 
TORNILLO ESPONJOSO 
o 3.5 (3342; 3343; 
3344; 3345; 3346; 
3347; 3348; 3349; 
3350; 3351; 3352; 
3353; 3354; 3355; 
3356; 3357; 3358; 
3359' 3360) 

3099; 3100; 3101; 
3102; 3103; 3104; 
3105/01; 3105/02; 
3105/03; 3105/04; 
3105/05), 
TORNILLO MALEOLAR 
o 4.5 ( 3125; 3130; 
3135; 3140; 3145; 
3150; 3155¡ 3160; 
3165; 3170; 3170/01), 
TORNILLO ESPONJOSO 
o 6.5 (3225; 3230; 
3235; 3240; 3245; 
3250; 3255; 3260; 
3265; 3270; 3275; 
3280¡ 3285¡ 3290, 
3295¡ 3300; 3305; 
3310; 3430; 3430/01; 
3435; 3440; 3445; 
3450; 3455; 3460; 
3465; 3470; 3475; 
3480; 3485; 3490; 
3495; 3500, 3505; 
3510, 3296/01, 
3296/02, 3296/03, 
3296/04, 3296/05, 
3296/06, 3296/07, 
3296/08, 3296/09, 
3296/10, 3296/11), 
TORNILLO ESPONJOSO 
o 4.0 (3180; 3181; 
3182; 3183; 3184; 
3185; 3186; 3187; 
3188¡ 3189; 3190; 
3191, 3192; 3193; 
3194; 3195/01; 
3195/02; 3195/03; 
3195/04; 3195/05), 
TORNILLO ESPONJOSO 
o 3.5 (3342¡ 3343; 
3344; 3345; 3346; 
3347; 3348; 3349; 
3350; 3351; 3352; 
3353; 3354; 3355; 
3356; 3357; 3358; 
3359; 3360) 
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TORNILLO CANULADO 
PARA SÍNTESIS ÓSEA: 
Tornillos canulados 
diámetro 3,5 mm: 
3316/01¡ 3316/02¡ 
3316/03¡ 3316/04¡ 
3316/05¡ 3316/06¡ 
3316/07¡ 3316/08¡ 
3316/09¡ 3316/10¡ 
3316/11¡ 3316/12¡ 
3316/13¡ 3316/14¡ 
3316/15¡ 3316/16¡ 
3316/17¡ 3316/18¡ 
3316/19¡ 3316/20¡ 
3316/21¡ 3314/01¡ 
3314/02¡ 3314/03¡ 
3314/04¡ 3314/05¡ 
3314/06¡ 3314/07¡ 
3314/08¡ 3314/09¡ 
3314/10¡ 3314/11¡ 
3314/12¡ 3314/13¡ 
3314/14¡ 3314/15¡ 
3314/16; 3314/17; 
3314/18¡ 3314/19¡ 
3314/20¡ 3314/21¡ 
Arandela: 3340 

Tornillos Canulados 
Diámetro 7,0 mm: 
3320/01¡ 3320/02¡ 
3320/03¡ 3320/04¡ 
3320/05¡ 3320/06¡ 
3320/07¡ 3320/08¡ 
3320/09¡ 3320/10¡ 
3320/11¡ 3320/12¡ 
3320/13 ¡ 3320/14¡ 
3320/15¡ 3320/16¡ 
3320/17¡ 3320/18¡ 
3320/19¡ 3321/ 01¡ 
3321/02¡ 3321/030¡ 
3321/04¡ 3321/05¡ 
3321/06¡ 3321/07¡ 
3321/08¡ 3321/09¡ 
3321/10¡ 3321/11¡ 
3321/12¡ 3321/13¡ 
3321/14° 3321/15; 
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3321/16; 3321/17; 
Arandelas: 
3322/01 ;3322/02; 3322/ 
03. 

TORNILLOS CANULADOS 
DIÁMETRO 4,5 mm: 
3313/01; 3313/02; 

3313/03; 3313/04; 
3313/05; 3313/06; 
3313/07; 3313/08; 
3313/09; 3313/10; 
3313/11; 3313/12; 
3313/13; 3313/14; 
3313/15; 3313/16; 
3313/17; 3313/18; 
3313/19; 3313/20; 
3313/21; 3313/22; 
3313/23; 3312/01; 
3312/02; 3312/03; 
3312/04; 3312/05; 
3312/06; 3312/07; 
3312/08; 3312/09; 
3312/10; 3312/11; 
3312/12; 3312/13; 
3312/14; 3312/15; 
3312/16; 3312/17; 
3312/18; 3312/19; 
3312/20; 3312/21; 
3312/22; 3312/23; 
Arandela: 3341. 

SISTEMAS DE PLACAS Y 
TORNILLOS PARA 
FIJACIÓN RÍGIDA. . El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma IPMAG S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de 

Productos Médicos N° PM-1029-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 

Expediente NO 1-47-16607-11-2 

DISPOSICIÓN N° 1 3 O 9 J¡I~l. 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUe~INTERVENTOR 

..A..N.M . .A.T. 


