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BUENOS AIRES, 2 } NOV 20172

VISTO el Expediente N® 1-47-22684-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PARODI NOLASCO PRODUCTOS
MEDICOS DE GERARDO ARIEL PARODI NOLASCO solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta |la evaluacién técnica producida por fa Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reGne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser franscriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a ios requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
PNPM, nombre  descriptivo INSTRUMENTAL  PARA OSTEOSINTESIS
MAXILOFACIAL y nombre técnico INSTRUMENTOS PARA IMPLANTACION DE
PROTESIS ORTOPEDICAS, de acuerdo a lo solicitado por PARODI NOLASCO
PRODUCTOS MEDICOS DE GERARDO ARIEL PARODI NOLASCO, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 42 y 44 a 45 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1937-9, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencla del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nueve producto, Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese.

Expediente NO© 1-47-22684-11-4 : ma..it
DISPOSICION N°

Dr. OTTO A. ORSINGHER
@/ SUS-INTERVENTOR
6 8 l 4 AN.M.AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 6.8'4

Nombre descriptive: INSTRUMENTAL PARA OSTEOSINTESIS MAXILOFACIAL.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-180 - INSTRUMENTOS
PARA IMPLANTACION DE PROTESIS ORTOPEDICAS.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): PNPM.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacion/es autorizada/s: Instrumental disenado para ser utilizado
exclusivamente con el Sistema de implantes para Qsteosintesis Maxilofacial
PNPM BIOARGEN.

Modelo/s: BIQARGEN.

DMTR-200230 Destornillador movil para tornillos de 2.00 mm y 2.30 mm de
diametro.

DMTR-270000 Destornillador movil para tornilios de 2.70 mm de didmetro.
DFTR-200230 Destorniliador fijo para tornillos de 2.00 mm vy 2.30 mm de
diametro.

DFTR-270000 Destornillador fijo para tornillos de 2,70 mm de diametro.
IMPC-000001 Impactadores.

ALPC-000001 Alicate punta chata.

ALTP-000001 Alicate "3 puntas”.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarlas.

Nombre del fabricante: PARODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS DE GERARDO
ARIEL PARODI NOLASCO.

Lugar/es de elaboracion: Calle 24 N° 3335, Mercedes {(6600), Provincia de

Buenos Aires, Argentina.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

JA4.
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PROYECTO DE ROTULO o
ANEXO I8 DISP 2318/02 (TO 2004) |, .}
N

Reemplozq: nuevo

Apro
Préxima Vigencia:
GAPN 5& FPN revision: OCTUBRE 2011

- (OCTUBRE 2014
Jovirgmact 2007

PARODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS de Gerardo Arlel Parod! Nolasco
Caile 24 N° 3335, Mercedes (6600), Provincia de Buenos Alres, Argentina
INSTRUMENTAL PAR A OSTEQOSHNTESIS MAXILOF ACIAL PNPM BIOARGEN
Tipe y modelo
-Comtenido: unn unfdad.

Esteriiizar antes de usar. £l Método de esterlizaciédn recomendado es ¢f caler hdmedo. Autociave

NTROLADA

Codigo
Lote: XXXX-XXXXX
Fecha de Fabricocidn

£s de usc muttiple

COPIA CO

‘No se reflteren condicionas especiaies de almacenomientcy conservacion.

Direccidn Técnica: Farmacéutica Maria Aldana Mangoni - MP N° 17,495

2gom

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.NMAT, PM-1937-9

Farmacéutica
M.P 17805

Maria Aldana Ma

LAR

Gerardo A, P,
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO B DISP 2318/02 (TO 2004)

SECTOR: Direccidn Técnica | Reemplaza: nuevo

Emnitio; Controld: Apr
' \ Préxima revislén: | Vigencia:
AM . GAPN FPN OCTUBRE 2014 | OCTUBRE 2011
Fecha: foshaneT o014 Fecied OCT 2011
‘4 . ld" T ﬁf ﬂ 1 “ U J Ug ' ev i
“i‘loaéfo&do“fin%friléclonu de uso

PARODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS de Gerardo Arisl Parodi Nelasco

Cdile 24 N° 3335, Mercedass {(4400), Provincia de Buenos Alres, Argentina

INSTRUMENTAL PARA OSTECSINTESIS MAXILOFACIAL MARC A PNPM MODELO BICARGEN

Tipo ¥y modelo

Fecha de fabricacidn

Esterilizar antes de usar. El método de esterllizacidn recomendado es el calor himedo, Autociave.
Contenido: una unidad.

Es de use miltiple

OPIA CONTROLADA

E sisterna de IMPLANTES PARA OSTEQSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM esta disefiado para su colocacidn en
ambos maxilares. PARODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS de Gerardo Ariel Parod| Nolasco recomienda quo
los Profesionales Clnujanos Maxiiofaciales que se decidan por el sisterna de IMPLANTES PARA OSTEQSINTESIS
MAXILOFACIAL PNPM, asistan a cursos de capacitacion sobre la técnica quirirgica a emplear.
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Ei Sistema de IMPLANTES PARA OSTEQSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM no es compatible con ningun sist E
convenciondl, porlo tanto el INSTRUMENTAL para ia colocacion de IMPLANTES DE OSTEOSINTESIS

MAXILOFACIAL PNPM es de apiicacidn exclusiva dei Sistema de IMPLANTES PARA OSTEQSINTESIS MAXILESF Al

PNPM ¥ requiere de una técnica quirirgica especifica.

Farmacéutica
M.P. 17805

El sistama de IMPLANTES PARA OSTECSINIESIS MAXILOFACIAL PNPM ¥y por io tanto su instrumental no debe
usarse en pacientes con enfermedades como discrasias sanguineas, diabetes no coniroiada, hipertiraidismo,
infecciones. Tampocoe deben usarse en pacientes que hayan suirido infarte de miocardio. La utiiizacion del
sistermna de IMPLANTES PARA OSTEOQSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM BIOARGEN estd supeditado ala evaluacién
que el Médico Cirvjano Maxilofaclal efectie, considerando riesgo-beneficio respecto a la dolencla del
paciente le

Maria Aldal

El INSTRUMENTAL PARA OSTEOSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM BIOARGEN no evldencia interferencla algus
que su material copstitutivo es inerte y no ejercen efecto sobre el cuerpo humano.

E! INSTRUMENTAL PARA OSTEQSINTES!S MAXILOFACIAL PNPM BIOARGEN no debe usarse si el profesional o
instrumentador quirirgico observara un desgaste elevado de la pieza.

EL INSTRUMENTAL PARA CSTEOSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM BIOCARGEN deberd sufrir un procese de
descontaminacion, limpiezay re-esteriizacion ivego de ser usado para que e! mismo esté en condiclones de
ser re~-usado. Esta informacidn es suministrada por la empresa en 1as capacitaciones necesarias que todo
Profesional recibe al optar por el Sisterma de IMPLANTES PARA OSTEQOSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM.

Pasos:

a- Descontaminado: e instrumental deberd someterse a esterilizacion per vapor fluente por un lapso de 1
hora. & podré utilizarse la esterilizacidn quimica con agentes esterilizantes como Glutaraldehido o Clorhexidina
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1B DISP 2318/02 (1O 2004)

SECTOR: Direccién Técnica

Emitid;

AM

Confrolé:

GAPN

i F3c

201t

Apr
FPN

Préxima revision:
QCTUBRE 2014

Reemplazda: nuevo
—

Vigencia:
OCTUBRE 2011

LFeenge, T 201,

b- Umpleza: Luego del descontaminado se procede o un lovado con agentes tensioactivos enzimdaticos,
Enjuagando bien con agua uso farmacéutico pona luego secar en estufa de calor seco o 140°C por un

lapso de 2hs

C- Re esterilizackén: Bl Instrumental limpic y seco se dispondra en las cojas de esterilizocién o en pouches
individuales rotulados que serdn dispuestos para su esterilizacién previo al use segin criterio Profesional.

El INSTRUMENTAL PARA OSTEQSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM BIOARGEN generalmente es desarmabile porlo
que se debera prestar atencidn en el correcto armade de la herramienta luego del lavadoy secade.
Bl INSTRUMENTAL PARA QOSTEQSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM BIOARGEN no emite radiacionss.

El INSTRUMENTAL PARA OSTEOSINTESIS MAXILOFACIAL PNPM BIOARGEN se moantiene invanable o la exposicia
en condiciones ombientales razonablemente previsitles, o compos magnéticos, a influenclas eléctricas

externas, a la presién, etc.

No se refieren condiciones especidles de aimacenamiento y conservacién.

Direccidn Técnica: Farmacéutica Maria Aldana Mangoni —MP N° 17.695

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1937-9

COPIA CONTROLADA

X

ngoni

Farmacéufica
M.P 17805
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22684-11-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No©
681 y de acuerdo a lo solicitado por PARODI NOLASCO PRODUCTOS
MEDICOS DE GERARDO ARIEL PARODI NOLASCO, se autorizd la inscripciéon en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL PARA OSTEOSINTESIS MAXILOFACIAL.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-180 - INSTRUMENTOS
PARA IMPLANTACION DE PROTESIS ORTOPEDICAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PNPM.
Clase de Riesgo: Clase 1.
Indicacion/es autorizada/s: Instrumentai diseflado para ser utilizado
exclusivamente con el Sistema de implantes para Osteosintesis Maxilofacial
PNPM BIOARGEN.
Modeio/s: BIOARGEN,
DMTR-200230 Destornillador mévil para tornillos de 2.00 mm y 2.30 mm de
didametro.
DMTR-270000 Destornillador movil para tornillos de 2.70 mm de didametro.
DFTR-200230 Destornillador fijo para tornlllos de 2.00 mm y 2,30 mm de
didmetro.
DFTR-270000 Destornillador fijo para tornillos de 2.70 mm de didmetro.
IMPC-000001 Impactadores.
ALPC-000001 Alicate punta chata.
ALTP-000001 Alicate "3 puntas”.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesiohales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: PARODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS DE GERARDO
ARIEL PARODI NOLASCO.
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Lugar/es de elaboracion: Calle 24 N° 3335, Mercedes (6600), Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a PARODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS DE GERARDO ARIEL
PARODI NOLASCO e{ Certificado PM-1937-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a
No,z.‘lendo su vigencia por cinco (5} afios a contar de la fecha
de su emision.
DISPOSICION No gt
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