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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-5120/11-0 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MAGADAN WALTER
DANIEL solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-983-2, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA,
marca H.P.I..

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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion gue les compete.

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

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

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-983-2, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA, marca
H.P.L..
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-983-2.
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ARTICULO 39.- Anédtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectlle la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-47-5120/11-0 M
DISPOSICION No . :
2285 g

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT



D

‘2011 - Afo del Trabafo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°7 ..,51 los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-983-2
y de acuerdo a lo solicitado por la firma MAGADAN WALTER DANIEL, la

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / genérico aprobado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA.

Marca: H.P.I..

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1304/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-13406/10-7.

DATO
IDENTIFICATOR DATO AUTORIZADO R per e IoN /
10 HASTA LA FECHA FICACION
AUTORIZADA
A MODIFICAR

FLEXIS: ELEXIS:
FIPOO8 Peek para insercion | FIPOO8 Peek para insercion
FLEXIS T.8 FLEXIS T.8
FIPO10 Peek para Insercion | FIPO10 Peek para insercion
FLEXIS T.10 FLEXIS T.10
FIPO12 Peek para insercion | FIP012 Peek para insercion
FLEXIS T.12 FLEXIS T.12
FIPO14 Peek para insercion | FIP014 Peek para insercion
FLEXIS T.14 FLEXIS T.14
FIPO16 Peek para insercion | FIPO16 Peek para Insercidn

Modelos FLEXIS T.16 o FLEXIS T.16 N
FASPOO1A Ancla esférica | FASPOO1 Ancla esférica FLEXIS
FLEXIS Peek Peek
FASP002 Ancla cilindrica | FACP0O2 Ancla cilindrica

FLEXIS Peek
FASP0O03 Ancla
FLEXIS Peek small
FASPO04 Ancla
FLEXIS Peek small

esférica

cilindrica

SIES-1 Apoyo inter espinal

S1

FLEXIS Peek

FASP003 Ancla esférica FLEXIS
Peek small
FASPO0O4 Ancla
FLEXIS Peek small
SIES-1 Apoyo inter espinal S1

cilindrica
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JORAS:

JDC400  Protesis  discal | JIDC400 Prétesis discal cervical
cervical JORAS Peek T.4 JORAS Peek T.4

JDC500  Protesis  discal | JDC500 Prétesis discal cervical
cervical JORAS Peek T.5 JORAS Peek 7.5

JDC600  Prétesis  discal | JIDC600 Prétesis discal cervical
cervical JORAS Peek T.6 JORAS Peek T.6

JDC700  Prétesis  discal | JDC700 Protesis discal cervical
cervical JORAS Peek T.7 JORAS Peek T.7

JDC800 Prétesis discal | JDC800 Prétesis discal cervical
cervical JORAS Peek T.8 JORAS Peek T.8

JDCV412 Tornillo cervical | JIDCV412 Tornillo cervical
JORAS @4 L:12 JORAS @4 L:12

JDCV414 Tornillo cervical | JIDCV414  Tornillo cervical
JORAS @4 L:14 JORAS @4 L:14

JDCV416 Tornillo cervical | JDCV416 Tornillo cervical
JORAS @4 L:16 JORAS @4 L:16

JDCV418 Tornillo cervical | JDCV418 Tornillo cervical
JORAS @4 L:18 JORAS @4 L:18

JDCV420 Tornillo cervical | JDCV420 Tornillo cervical
JORAS @4 L:20 JORAS @4 L:20

JDCV4514 Tornillo cervical | JDCV4514  Tornillo  cervical
JORAS @4.5 L:14 JORAS @4.5 L:14

JDCV4516 Tornillo cervical | JDCV4516 Tornillo  cervical
JORAS @4.5 L:16 JORAS @4.5 L:16

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma MAGADAN WALTER DANIEL, Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-983-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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