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D1SPOSICION N°

BUENOS AIRES, 1 6 MAR. 20161
I

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003320-15-5 del Régistro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno'ogl¡a Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AN IMPLANT MEDICINA Y
I

CALIDAD S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacio.~alt de un

nuevo producto médico. 1 .

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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiCb nacion~1

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004). y normas comPlementJias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció1nNacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estUdiado! reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vI que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración ~ el control

de calidad del producto cuya in~cripción en el Registro se solicita. , 1
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM d I producto

" :;¡.

médico objeto de la solicitud:~.-'(,
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. , Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ¿I Decreto
I

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Parella; J,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONJL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaLonal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producJo médico

marca Hydrosub, nombre descriptivo Sustituto óseo sintético cerámico

(Hidroxiapatit'a) y nombre técnico Injertos, de Huesos, Sintéticos, dé acuerdo

con lo solicitado por AN IMPLANT MEDICINA Y CALIDAD S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y ~ueforma
I

parte integrante de la misma. I .
ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 16 respectivamente. !
, I

ARTICULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2114-13¡ con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de ProdUctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamentJ de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aJtenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inst~ucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc1nicaa los

I
Expediente NO 1-47-3110-003320-15-5

DISPOSICIÓN N°

LA

,

Dr. ROBERTO LEDE
8ubaf1mlnlstrador Nacional

A.N.ll<LA.T.
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ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

,
Expediente N°: 1-47-3110-003320-15-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medilamentasf

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Displsición N°

"'2"5"9)\,fpt,, y de acuerdo con lo solicitado por AN IMPLANT ME~ICINA y
1

CALIDAD S.A.,-se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Proquctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo prOductol con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sustituto óseo sintético cerámico (Hidroxiapatita)

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-966-Injertos, d$ Huesos,

Sintéticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hydrosub

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Relleno de cavidades o espacios que no son,,
intrínsicos a la estabilidad de la estructura ósea. Está indicado •. para el

tratamiento de defectos óseos creados quirúrgicamente o por traumatismos. No

debe ser usado para el tratamiento de grandes defectos que en la opinión de

cirujano fracasarian en cicatrizar espontáneamente.

Modelo/s: HS804405, HS804407,

Período de vida útil: 5 años
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Forma de presentación: Envase individual

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) TEKNIMED SAS y 2) TEKNIMED SAS.

Lugar/es de elaboración: 1) 8, rue du Corps Franc Pommies, 65500, Vic-en-

Sigorre, Francia y 2) 2.1. de Montredon, 11 Rue Apollo, 31240 L'Union, Francia.

Se extiende a AN IMPLANT MEDICINA Y CALIDAD S.A. el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-2114-13, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.......l.6.MAR •..201.6., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

Dr, ROBEl1TG L llE
Svhadmrnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.
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