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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
' Disposicidn
Nﬁmercf»: DI-2017-10852-APN-ANMAT#MS

| ' CIUDAD DE BUENOS AIRES
. | Martes 17 de Octubre dd 2017 °

Referencia: 1-47-3110-2426-17-1

..;
i |l
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2426-17-1 del Registro de esta Administracion [Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

Lo
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita la autorizacidon de modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1552-98, denominado: SISTEMA DE IMPLANTES

PARA FRACTURAS OSEAS, marca ORTHOPEDIATRICS.

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 documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

P;)r ello; ' 7 ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1552-98,
denominado: SISTEMA DE IMPLANTES PARA FRACTURAS OSEAS, marca ORTHOPEDIATRICS.
segin Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8165/14 y tramitado por expediente N° 1-47-31 0-757-14-
5.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N© IF-2017-
22541205-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1552-98.

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

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al mteresadL y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a Lla Direccion
de Gestién de Informacidon Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2426-17-1

gschu.

Digitaliy s!gned by LEDE Raberto Luis

Date: 2017.10.17 10:50:08 ART

Location: Ciudad Autonoma de Buenos Alres

Roberto Luis Lede

SubAdministrader

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica /

Digitally #igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GRE

DM: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ousSECRETARIA GE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariatNumber=CUIT
A0TIS11TS64

Dale: 201710 17 10.50:12 ra'w'
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS

édica

(ANMAT), autoriza a la firma CROSMED S.A. la modificacién de los |datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTMIN® PM

1552-98 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producl 0:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE IMPLANTES PARA FRACQTURAS

OSEAS.

Marca: ORTHOPEDIATRICS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8165/14

Tramitado por expediente N°® 1-47-3110-757-14-5

DATO IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACICON/
RECTIFICACION

AUTORIZADA

Modelo/s:

00-1012-212 PLACA-O DE 12

mm
00-1012-216 PLACA-O DE 16

mm
00-1012-220 PLACA-O DE 20

mm
00-1012-224 PLACA-O DE 24

mm
00-1015-416 PLACA-I DE 16

mm
00-1015-422 PLACA-I DE 22

mm
00-1015-432 PLACA-I DE 32

mm
00-1015-316 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm x 16mm,
de acero inoxidable, rosca

total
00-1015-320 TORNILLO
CANULADC, 4.5mm x 20mm,
de acero inoxidable, rosca

total
00-1015-324 TORNILLO

mm
00-1012-216 PLACA-O DE 16

mim
00-1012-220 PLACA-O DE 20

mm
00-1012-224 PLACA-O DE 24
mm

00-1015-416 PLACA-I DE 16

mm
00-1015-422 PLACA-I DE 22

mm
00-1015-432 PLACA-I DE 32

mm
00-1015-316 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm x 16mm,
de acero inoxidable, rosca

total
00-1015-320 TORNILLC
CANULADQ, 4.5mm x 20mm,
de acero inoxidable, rosca

total
00-1015-324 TORNILLO

00-1012-212 PLACA)'—O DE 12

CANULADO, 4.5mm X 24mm,

CANULADO, 4.5men x 24mm,

IF-2017-22541205—APN-DN-IPM#ANMAT
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de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-328 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm x 26mm,
de acero Inoxidable, rosca
total

00-1015-332 TORNILLO
CANULADQ, 4.5mm x 32mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-336 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm x 36mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-616 TORNILLO
CANULADQ, 4.5mm x 16mm,
de acero inoxidable, rosca
total .
00-1015-620 TORNILLO
CANULADQ, 4.5mm x 20mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-624 TORNILLO
CANULADOQ, 4.5mm x 24mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-628 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm x 28mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-632 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm x 32mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-636 TORNILLO
CANULADOQ, 4.5mm x 36mm,
de acero inoxidable, rosca
total

01-1010-001 Mini Asa en
formadeT

01-1010-002
Doblador/Moldeador de
Placas - Derecha
01-1010-003 Cepillo
p/Limpieza, 1.70mm
01-1010-004 Estilete
p/Limpieza

01-1010-006 Destornillador
Hexagonal, 3.5, Ajuste AQ,
canulado

01-1010-007 Cable guia,
1.60mm

01-1010-009 Broca canulada
AQ, 3.2mm

01-1010-010 Guia doble
para broca

01-1010-012 Sonc!a de

de acero inoxidable, rosta
total

00-1015-328 TORNILLO
CANULADQ, 4.5mm x 26mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-332 TORNILLOI
CANULADQ, 4.5mm x 32mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-336 TORNILLQ
CANULADQ, 4.5mm x 36mm,
de acero inoxidable, rosca
total GE
00-1015-616 TORNILL
CANULADO, 4.5mm x 16mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-620 TORNILLP
CANULADQ, 4.5mm x 20mm,
de acero inoxidable, résca
total

00-1015-624 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm X 24mm,
de acero inoxidable, rbsca
total

00-1015-628 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm x 28mm,
de acero inoxidable, fosca
total

00-1015-632 TORNILLO
CANULADQ, 4.5mm x(32mm,
de acero inoxidable, rosca
total

00-1015-636 TORNILLO
CANULADO, 4.5mm x! 36mm,
de acero inoxidable,rosca
totat

01-1010-001 Mini Asa en
formade T

01-1010-002
Doblader/Moldeador de
Placas - Derecha .
01-1010-003 Cepill
p/Limpieza, 1.70m
01-1010-004 Estilete
p/Limpieza

01-1010-006 Destornillador
Hexagonal, 3.5, Ajuste AQ,
canulado

01-1010-007 Cable' guia,
1.60mm

01-1010-009 Broca canulada
AQ, 3.2mm

01-1010-010 Guia doble
para broca

01-1010-012 Sonda de

IF-2017-2254 1205-APN-DNEIM#AN MAT
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS

Profundidad

01-1010-013
Doblador/Moldeador de
Placas - Izquierda
01-1010-014 Destornillador
Hexagonal, 3.5, Ajuste AC,
canulado

01-1030-001 Mini Reten IN-
line con pequefio acople
rapido (push-pull) AO
01-1030-007 Forceps auto-
portantes para
tornillos/clavos
01-1030-009 Dispositivo de
medicion directa
09-1010-010 Guia para
broca doble con punta
esferica auto-centrica
01-1010-602 PediPlates II,
caja y bandeja
01-1010-902 PediPlates LP,
caja y bandeja
01-1010-603 PediPlates II,
base

01-1010-604 PediPlates II,
Bandeja

01-1010-605 PediPlates II,
Tapa/Cubierta
01-1010-606 PediPlates II,
Caddy p/clavos/ternitios
01-1010-905 PediPiates LP,
Tapa/Cubierta
01-1010-906 PediPlates
LP,Caddy p/clavos/tornillos
01-1010-607 PediPlates II,
Alfombrilla de silicona

Profundidad
01-1010-013
Doblador/Moldeador de
Placas - Izquierda
01-1010-014 Destomillador
Hexagonal, 3.5, Ajuste AC,
canulado

01-1030-001 Mini Reten iN-
line con pequefio acople
réapido (push-pull) AQ
01-1030-007 Forceps auto-
portantes para
tornillos/clavos
01-1030-009 Dispositivo de
medicion directa
09-1010-010 Guia pa
broca dob'e con punta
esferica auto-centrica
01-1010-602 PediPlates II,
caja y bandeja i
01-1010-902 PediPlates LP,
caja y bandeja L
01-1010-603 PediPlates II
base [
01-1010-604 PediPlates II,
Bandeja

01-1010-605 PediPlates II,
Tapa/Cubierta
01-1010-606 PediPlates II,
Caddy p/clavos/tornillos
01-1010-905 PediPlates LP,
Tapa/Cubierta
01-1010-906 PediPlates
LP,Caddy p/clavos/to,'rnillos
01-1010-607 PediPlakes II,
Alfombrilla de silicona
00-10106-214 PLACAENH
14MM
00-1010-217 PLACAENH
17MM
00-1010-220 PLACAEN H
20MM
00-1012-0312 PEDIPLATE
DELTA (sic) 12MM
00-1012-0316 PEDIPLATE
DELTA (sic) 16MM
00-1012-0320 PEDIPLATE
DELTA (sic) 20MM
00-1012-0324 PEDIPLATE
DELTA (sic) 24MM
00-1012-212 PLACA EN "O"
12 MM

00-1012-216 PLACAEN "O"
16 MM

00-1012-220 PLACA EN "O"
20 MM

00-1012-224 PLACA EN "O"

’

IF-2017-22541205-APN-DNPM#ANMAT
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24 MM
00-1015-0716 4.5MM
TORNILLO CANULADQO,
DELTA, 16MM
00-1015-0720 4.5MM
TORNILLO CANULADO,
DELTA, 20MM
00-1015-0724 4.5MM
TORNILLO CANULADO,
DELTA, 24MM
00-1015-0728 4.5MM
TORNILLO CANULADO,
DELTA, 28MM
00-1015-0732 4.5MM
TORNILLO CANULADO,
DELTA, 32MM
00-1015-0736 4.5MM
TORNILLO CANULADO,
DELTA, 36MM
00-1015-212 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 12MM
00-1015-214 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADQ,
' TAMANO 14MM
00-1015-216 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 16MM
00-1015-218 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 18MM
00-1015-220 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 20MM
00-1015-222 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 22MM
00-1015-224 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 24MM

00-1015-226 3.5 MM

' TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE RQSCADO,
TAMANO 26MM
00-1015-228 3.5 M
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 28MM

, 00-1015-230 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,

1 . IF-2017-22541205-APN—DNPI!JI#AN MAT
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COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 30MM
00-1015-232 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 32MM
00-1015-234 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
i - COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 34MM
00-1015-236 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 36MM
00-1015-238 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 38MM
00-1015-240 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSGADO,
TAMANO 40MM
00-1015-242 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADOQ,
TAMANG 42MM
00-1015-244 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANC 44MM
00-1015-246 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADOQ,
TAMANO 46MM
00-1015-248 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADQ,
| TAMANO 48MM
00-1015-250 3.5 MM
TORNILLO CORTICAL,
COMPLETAMENTE ROSCADO,
TAMANO 50 MM
00-1015-316 4.5 MM
TORNILLO CANULADO X 16
MM COMPLETAMENTE|
‘ C ROSCADO :
! 00-1015-320 4.5 MM
J TORNILLC CANULADO [X 20
MM COMPLETAMENTE
ROSCADO
00-1015-324 4.5 MM
TORNILLO CANULADO|X 24
MM COMPLETAMENTE
ROSCADO
00-1015-328 4.5 MM
| . : TORNILLO CANULADO]X 28
MM COMPLETAMENTE

f ’ . IF-2017-22541 205-APN-DNPMLANMAT
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‘ROSCADO
00-1015-332 4.5 MM
TORNILLO CANULADO X 32
MM COMPLETAMENTE
L ROSCADO
! 00-1015-336 4.5 MM :
TORNILLO CANULADO X 36
MM COMPLETAMENTE
ROSCADO
. 00-1015-416 PLACAEN[ 16
‘ MM
00-1015-422 PLACA ENf 22
MM
- 00-1015-432 PLACA ENI 32
MM
, : 00-1015-516 4.5MM :
A TORNILLO SOLIDO, ROSCA
, ESPONJIOSA, 16MM
. 00-1015-518 4.5MM
| TORNILLO SOLIDO, ROSCA
ESPONIOSA, 18MM
00-1015-520 4.5MM
d TORNILLO SOLIDO, ROSCA
ESPONJOSA, 20MM
00-1015-522 4.5MM
. TORNILLO SOLIDO, ROSCA
1 ESPONIOSA, 22MM
‘ 00-1015-524 4.5MM
TORNILLO SOLIDO, ROSCA
I . ESPONJOSA, 24MM
00-1015-525 4.5MM
| TORNILLO SOLIDO, ROSCA
ESPONIOSA, 25MM
00-1015-526 4.5MM
0 TORNILLO SOLIDO, ROSCA
ESPONJIOSA, 26 MM
‘ 00-1015-528 4.5MM
TORNILLO SOLIDO, ROSCA
i ESPONJOSA, 28MM
00-1015-530 4.5MM
‘ TORNILLO SOLIDO, ROSCA
. ESPONJOSA, 30MM
00-1015-532 4.5MM
- | TORNILLO sOLIDO, ROSCA
[ ESPONJOSA, 32MM
00-1015-534 4.5MM
o TORNILLO SOLIDO, ROSCA
! ESPONIOSA, 34MM
00-1015-535 4.5MM
. TORNILLO SOLIDO, RO'SCA
! ESPONIOSA, 35MM
00-1015-536 4.5MM
TORNILLO SOLIDO, ROSCA
ESPONIOSA, 36MM
00-1015-616 4,5 MM X 16
MM LP TORNILLO CANULADO,
i ACERO INOXIDABLE,

IF-2017-22541205-APN-DNPM#ANMAT
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COMPLETAMENTE ROSCADO
00-1015-620 4.5 MM X 20
MM LP TORNILLO CANULADO,
ACERO INOXIDABLE,
COMPLETAMENTE ROSCADO
00-1015-624 4.5 MM X 24
MM LP TORNILLO CANULADO,
ACERO INOXIDABLE,
COMPLETAMENTE ROSCADO
00-1015-628 4.5 MM X 28
MM LP TORNILLO CANULADO,
ACERO INOXIDABLE,
COMPLETAMENTE ROSCADO
00-1015-632 4.5 MM X 32
MM LP TORNILLO CANULADO,
ACERO INOXIDABLE,
COMPLETAMENTE ROSCADO
00-1015-636 4.5 MM X 36
MM LP TORNILLO CANULADO,
ACERO INOXIDABLE,
COMPLETAMENTE ROSCADO
09-1010-010 GUIA DE BROCA
DOBLE 3.2/1.60 MM

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE NO© 1-47-3110-2426-17-1

r
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Reputblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
I Anexo

Numero: IF-2017-22541205-APN-DNPM#ANMAT

I? CIUDAD DE BUENOS AIRES
! Viernes 29 de Septiembre de 2017

Referencia: ;|“1 -47-3110-2426-17-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

_ﬂ

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢c=AR, ¢=MINISTERIO CE MCDERNIZACION,
ou=5ECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbar=CUIT 30715117564

Data* 2017.09.29 13:02.23 02'00

A
Mariano Pablo Manenti
Jefel '
Direccidén Nacional de Productos Médicos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Diglialty signed by GESTION DOCUMENTAL
GDE

DN: enaGESTION DOCUMENTAL EL ECTROY
sMINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=58
MODERMNIZAGION ADMINISTRATIVA, sariat
30715117584
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