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BUENOS AIRES, 1 8 NQV 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-19905-10-9 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pantymed S.A. solicita la
inscripcion de la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 1662-3, correspondiente al producto Inmovilizadores.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién
que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion de las modificaciones solicitadas al
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1662-3,

ARTICULO 29° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones, el
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cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidon y que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
1662-3.

ARTICULO 3° - Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-19905-10-9
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién ;79 aes efectos
de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N°
PM 1662-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Pantymed S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: Inmovilizadores.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 638/10

Tramitado por expediente N° 1-47-11039-09-0

1204 Inmovilizador de rodilla
Extra Largo.

1216 Cabestrillo Faja &#150,
Inmovilizador de hombro.
501 Cabestrillo doble tira.
502 Cabestrillo econdmico,
de red.

4508.1 Collar Cervical de
Shanz Talle Nifios.

4508.2 Collar Cervical de
Shanz Talle Adultos.

4519 Collar tipo Filadelfia.
6000 Inmovilizador de
muheca.

6100 Bota inmovilizadora.
6101 Repuesteo parte interna
Leg Walker.

6020 Inmovilizador de dedo
pulgar (Universal).

DATO :
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA K'ODIFICACIQN /
ECTIFICACION

ORIO A LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Marca: Pantymed, PTM, Hub, Bio Farmacity
Sport, PTM Sports, Doyen,
Galo.

Modelo/s: 1200 Inmovilizador de rodilla | 1200 Inmovilizador de rodilla
corto. corto.
1202 Inmovilizador de rodilla | 1202 Inmovilizador de rodilla
largo. largo.

1204 Inmovilizador de rodilla
Extra Largo.

1216 Cabestrillo Faja &#150,
Inmovilizador de hombro.
501 Cabestrillo doble tira.
502 Cabestrillo economico,
de red.

4508.1 Collar Cervical de
Shanz Talle Nifos.

4508.2 Collar Cervical de
Shanz Talle Adultos.

4519 Collar tipo Filadelfia.
6000 Inmovilizador de
muneca.

6100 Bota inmovilizadora.
6101 Repuesto parte interna
Leg Walker.

6020 Inmovilizador de dedo
pulgar (Universal).
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6300 Inmovilizador de tobillo. | 6300 Inmovilizador de tobillo.

6700 Bota anti rotacion. 6700 Bota anti rotacioén.

1100 Ortesis ROM, 1100 Ortesis ROM,

503 Cabestrillo alto. 503 Cabestrillo alto.

1050 Ortesis para 1050 Ortesis para

ligamentos. ligamentos.

1300 Inmovilizador tri panel 1300 Inmovilizador tri panel

corto. corto,

1302 Inmovilizador tri panel | 1302 Inmovilizador tri panel

largo. largo.

1304 Inmovilizador tri panel | 1304 Inmovilizador tri panel

extra largo. extra largo.

6400 Tobillera acordonada. 6400 Tobillera acordonada.
6110 Valva Inmovilizadora de
tobillo.

6111 Repuesto parte interna
Valva Inmovilizadora de
tobillo.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma Pantymed S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta de Productos

Médicos N° PM-1662-3, en la Ciudad de Buenos Aires, alos dias 1 § Noy 2011
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