Repiblica Argentina - P(;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-3047-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4969-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4969-17-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L. solicita la autorizacién de modificacion
del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1991-143, denominado: SISTEMA DE FIJACION
SACROILIACA, marca: ORTHOFIX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1991-143,
denominado: SISTEMA DE FIJACION SACROILIACA, marca: ORTHOFIX, segun Disposicion



Autorizante de (RPPTM) N° 7748/17 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-7620-16-9.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

08269096-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1991-143.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién

de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma MTG GROUP

S.R.L. la modificacibn de los datos caracteristicos correspondientes al

Certificado de Inscripcion en el RPPTM No PM-1991-143 de acuerdo con los

datos que figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE FIJACION SACROILIACA, marca:

- ORTHOFIX.

. Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7748/17.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-7620-16-9.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICAC ION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos SambaScrew. SambaScrew.
Implantes. Implantes.

11-1109-1 SambaScrew L
9mm x 25mm.
11-1109-2 SambaScrew L
9mm x 30mm.
11-1109-3 SambaScrew L
9mm x 35mm,
11-1109-4 SambaScrew L
9mm x 40mm.
11-1109-5 SambaScrew L
9mm x 45mm.
11-1109-6 SambaScrew L

9mm x 50mm.

11-1109-1 SambaScrew L
9mm x 25mm.
11-1109-2 SambaScrew L
9mm x 30mm.
11-1109-3 SambaScrew L
9mm x 35mm.
11-1109-4 SambaScrew L
9mm x 40mm.
11-1109-5 SambaScrew L
9mm x 45mm.
11-1109-6 SambaScrew L

9mm x 50mm.
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Instrumental Asociado.
11-1109-FD19 Caja

instrumentos

de

SambaScrew.
11-1109-FD19ATapa, caja
de
SambaScrew.
11-1109-FD19B Base, caja

instrumentos

de instrumentos
SambaScrew.
11-1109 Bandeja de
instrumentos
SambaScrew.

11-1110 Kit completo 9
mm - SambaScrew.

11-1109-FD7 Conjunto
guia paralela.
11-1109-FD8-1  Embolo

| compactador.
11-1109-FD9-2 Collar de
perforacidon ajustable.
11-1109-FD10 Guia de
perforacion.
11-1109-FD11
con manguito.
11-1109-FD12 Medidor de
broca.
11-1109-FD13
Stricker.
11-1109-FD14 Punta de

Pasador

Tubo

Instrumental Asociado.
11-1109-FD19 Caja

instrumentos

de

SambaScrew.
11-1109-FD19ATapa, caja
de
SambaScrew.
11-1109-FD19B Base, caja

instrumentos

de instrumentos
SambaScrew.
11-1109 Bandeja de
instrumentos
SambaScrew.

11-1110 Kit completo 9

mm - SambaScrew.

11-1109-FD7  Conjunto
guia paralela.
11-1109-FD8-1 Embolo

compactador.
11-1109-FD9-2 Collar de
perforacidon ajustable.
11-1109-FD10 Guia de
perforacién.
11-1109-FD11
con manguito.
11-1109-FD12 Medidor de
broca.
11-1109-FD13
Stricker.
11-1109-FD14 Punta de

Pasador

Tubo
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destornillador canulada.
11-1109-FD15
Herramienta de distancia
de émbolo.

11-1109-FD17 Mango T de
punta de destornillador,
11-1109-FD18 Mango T de
broca con llave.
11-1109-FD8-2 Tubo
compactador.
11-1109-FD9-1 Broca
variable.

11-1109-FD16 Clavija
Steinmann filosa, 9".
11-1109-FD20 Clavija
Steinmann desafilada corta
229mm.

11-1109-FD21  Clavija
Steinmann desafilada larga
457mm.

destornillador canulada.
11-1109-FD15
Herramienta de distancia
de émbolo.

11-1109-FD17 Mango T de
punta de destomnillador.
11-1109-FD18 Mango T de
broca con llave.
11-1109-FD8-2 Tubo
compactador.
11-1109-FD9-1 Broca
variable.

11-1109-FD16 Clavija
Steinmann filosa, 9".
11-1109-FD20 Clavija
Steinmann desafilada corta
229mm.

11-1109-FD21 Clavija
Steinmann desafilada larga
457mm.

80-6050 Conjunto guia

paralela radiotransparente.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-08269096-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 23 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4969-17-9
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