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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables
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I
iúmero:

i

Disposición

m-2017-10962-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BU NOS AIRES
ILunes 23 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2564-17-6

I

I
VISTO el Expediente W 1-47-3110-2564-17-6 del Registro de esta Administración Nacional !de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médíca (ANMA T), Y I

c;ONSIDERANDO: JI ,

6ue por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita la autorízación d, modificación ~el
Certificado de Inscripción en el RPPTM W PM-1552-107, denominado: SISTEMA DE CLAVOS
FLEXIBLES, marca ORTHOPEDIATRICS. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T N° 2318/02, sobrJ el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. I

Que la DirecciÓn Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le comp te. '

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decteto N° 101 del" 16
de Diciembre de 2015. I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONl<\L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENJOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTÍCULO 1°._Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM ¡w PM-1552-107,
denominado: SISTEMA DE CLAVOS FLEXIBLES, marca ORTHOPEDlATRIC,S Según Disposicion
Auto~izante de (RPPTM) N° 5078/14 Ytramitado por expediente N° 1-47-769-14-8. I :

ARTICULO 2°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2017-
22572404-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N°
PM-1552-107. I

I

ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación au orizadas. I

1 I .
ARTÍCULO 4°._ Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al int~resado y hágasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírbse a la Dirección
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de .Modificacione~ al
certificado. Cumplido, archlvese. '

Expediente N° 1-47-3110-2564-17-6
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Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.23 09:59:25 ART
LocaUon: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

RobertQ Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolrgía Médica

(ANMAT), autoriza a la firma CROSMED S.A. la modificación de los datos
I

característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM

1552-107 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del ~roducto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE CLAVOS FLEXIBLES.

Marca: ORTHOPEDIATRICS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5078/14

Tramitado por expediente N° 1-47-769-14-8

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO¡;

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
I

AUTORIZADA

Modelo/s: IMPLANTES 00-1000-315 Ped iFlex, 53/
00-1000-315 PediFlex, SS, 1.5mm x 300mm
1.5mm x 300mm 00-1000-320 Ped iFlex, SS,
00-1000-320 PediFlex. SS, 2.0mm x 300mm
2.0mm x 300mm 00-1000-325 Ped iFlex, SS,
00-1000-325 PediFlex, SS, 2.5mm x 300mm
2.5mm x 300mm 00-1000-330 PediFlex, SS,
00-1000-330 PediFlex, SS, 3.0mm x 400mm
3.0mm x 400mm 00-1000-335 PediFlex, SS,
00-1000-335 PediFlex, SS, 3.5mm x 400mm
3.5mm x 400mm 00-1000-340 PediFlex, SS,
00-1000-340 PediFlex, SS, 4.0mm x 450mm I
4.0mm x 450mm 00-1000-015 PedlFlex n,
00-1000-015 PediFlex n, 1.5mm x 300mm I
1.5mm x 300mm 00-1000-020 Ped Flex n,
00-1000-020 PediFlex n, 2.0mm x 300mm I

2.0mm x 300mm 00-1000-025 PedlFlex n,
00-1000-025 PediFlex n, 2.5mm x 300mm I
2.5mm x 300mm 00-1000-030 Ped Flex n,
00-1000-030 PediFlex n, 3.0mm x 400mm I
3.0mm x 400mm 00-1000-035 PedlFlex n,
00-1000-035 PediFlex n, 3.5mm x 400mm I
3.5mm x 400mm 00-1000-040 PediFlex n,
00-1000-040 PediFlex n, 4.0mm x 450mm I
4.0mm x 450mm 00-1000-045 Pedi,Flex n,
00-1000-045 PediFlex n 4.5mm x 450mm i
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4.5mm x 450mm 00-1000-115 Pe<iJiFlex,
00-1000-115 PediFlex, CABEZAL/CUBIERTA TI,
CABEZAL/CUBIERTA TI, 1.5mm J
1.5mm 00-1000-120 Pe, iFlex,
00-1000-120 PediFlex, CABEZAL/CUBIERTA TI,
CABEZAL/CUBIERTA TI, 2.0mm J
2.0mm 00-1000-125 Pe, iFlex,
00-1000-125 PediFlex, CABEZAL/CUBIERTA TI,
CABEZAL/CUBIERTA TI, 2.5mm I
2.5mm 00-1000-130 Pe~iFlex,
00-1000-130 PediFlex, CABEZAL/CUBIERTA TI,
CABEZAL/CUBIERTA TI, 3.0mm I
3.0mm 00-1000-135 pediFlex,
00-1000-135 PediFlex, CABEZAL/CUBIErA TI,
CABEZAL/CUBIERTA TI, 3.5mm
3.5mm 00-1000-140 Pe iFlex,
00-1000-140 PediFlex, CABEZAL/CUBIERTA TI,
CABEZAL/CUBIERTA TI, 4.0mm J
4.0mm 00-1000-145 Pe ,iFlex,
00-1000-145 PediFlex, CABEZAL/CUBIERTA TI,
CABEZAL/CUBIERTA TI, 4.5mm I
4.5mm 00-1000-515 CLAVIJA 1M
00-1000-515 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA REDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 1.5mm x 300mln
o 1.5mm x 300mm 00-1000-520 CLAVIJA 1M
00-1000-520 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA REDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 2,Omm x 300mln

, o 2,Omm x 300mm 00-1000-525 CLAVIJA 1M
00-1000-525 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA REDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 2.5mm x 300mln
o 2.5mm x 300mm 00-1000-530 CLAVIJA 1M
00-1000-530 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA REDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 3.0mm x 400mlno 3.0mm x 400mm 00-1000-535 CLAVIJA 1M
00-1000-535 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA REDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 3.5mm x 400mlno 3.5mm x 400mm 00-1000-540 CLlWIJA 1M
00-1000-540 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA REDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 4.0mm x 450mto 4.0mm x 450mm 00-1000-545 CLA IJA 1M
00-1000-545 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA iEDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 4.5mm x 450m ~o 4.5mm x 450mm 00-1000-615 CLA IJA 1M
00-1000-615 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA ~EDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 1.5mm x 300mmo 1.5mm x 300mm 00-1000-620 CLA~IJA 1M
00-1000-620 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA ~EDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 2,Omm x 300m,!,o 2,Omm x 300mm 00-1000-625 CLAVIJA 1M
00-1000-625 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA ~EDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 2.5mm x 300mmo 2.5mm x 300mm 00-1000-630 CLA~IJA 1M
00-1000-630 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA ~EDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 3.0mm x 400mmo 3.0mm x 400mm

~~~~~~~~6p3JN~¡1i~"'o~MDA00-1000-635 CLAVIJA 1M
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 3.5mm x 400m
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o 3.5mm x 400mm 00-1000-640 CLAVIJA 1M
00-1000-640 CLAVIJA 1M FLEXIBLE PUNTA fEDONDA
FLEXIBLE PUNTA REDONDA o 4.0mm x 450m~o 4.0mm x 450mm 00-1000-415 1.5 M TAPA DE
INSTRUMENTAL CLAVO FLEXIBLE ¡DE ACERO
01-1000-004 MARTILLO DE INOXIDABLE
GOMA/MASA COR,REDIZA 00-1000-420 2.0MM TAPA DE
01-1000-008 GUIA BROCA CLAVO FLEXIBLE bE ACERO
DOBLE 2.0 & 2.7 INOXIDABLE I
01-1000-009 BROCA 2.7mm 00-1000-425 2.5MM TAPA DE
01-1000-010 BROCA 3.2mm CLAVO FLEXIBLE bE ACERO
01-1000-011 BROCA 4.5mm INOXIDABLE I
01-1000-012 GUiA BROCA 00-1000-430 3.0MM TAPA DE
DOBLE 3.2 & 4.5 CLAVO FLEXIBLE bE ACERO
01-1000-013 CORTANTE INOXIDABLE I
FLEXIBLE DE CLAVIJAS 00-1000-435 3.5~M TAPA DE

\ 01-1000-014 BROCA 2.0mm CLAVO FLEXIBLE E ACERO
01-1000-015 F-Tool / INOXIDABLE I
HERRAMIENTA F 00-1000-440 4.0rj1M TAPA DE
01-1000-016 CLAVO FLEXIBLE DE ACERO
MARTIL~O/MASA RANURADA, INOXIDABLE I
PEQUENA 01-1000-004 MARTILLO DE
01-1000-018 EXTRACTOR GOMA/MASA CORREDIZA
CON PUNTA DE AGUJA 01-1000-008 GUiA BROCA
01-1000-019 PISON/TAMPON DOBLE 2.0 & 2.7 b
BISELADO PEQUEÑO - 5mm 01-1000-009 BRO A 2.7mm
01-1000-020 PISON/TAMPON 01-1000-010 BRO(:A 3.2mm
BISELADO GRANDE - 8mm 01-1000-011 BR9f=A 4.5mm
01-1000-022 CORTA VARILLA 01-1000-012 GUlt BROCA
01-1000-023 FLEXOR DE DOBLE 3.2 & 4.5
VARILLAS 01-1000-013 CO~TANTE
01-1000-024 LESNA OSEA FLEXIBLE DE CLAVIJAS
CON ASAT 01-1000-014 BROCA 2.0mm
01-1000-025 BROCA 5.0mm 01-1000-015 F-Tl1 /
Drill Bit HERRAMIENTA F
01-1000-026 GUiA P/BROCA 01-1000-016
5.0 MARTILLO/MASA NURADA,
01-1000-027 INTRODUCTOR PEQUEÑA I
FLEXIBLE DE CLAVIJAS 01-1000-018 EXTRACTOR
01-1000-401 PediFlex, BASE CON PUNTA DE AGUJA
INSTRUMENTAL #1 01-1000-019 PISQN/TAMPON
01-1000-402 PediFlex, BISELADO PEQUEÑO - 5mm
BANDEJA INSTRUMENTAL # 1 01-1000-020 PIS~N/TAMPON
01-1000-403 PediFiex, BISELADO GRAND - 8mm
BANDEJA IMPLANTE # 1 01-1000-022 COR A VARILLA
01-1000-404 PediFlex, 01-1000-023 FLEXbR DE
TAPA/CUBIERTA VARILLAS I .
01-1000-504 PediFlex, TAPA 01-1000-024 LESNA OSEA
RT CON ASAT I
01-1000-506 PediFlex, 01-1000-025 BRO<lA 5.0mm
CUBIERTA/TAPA Drill Bit 1ACCESORIOSRT 01-1000-026 GUiA P/BROCA
01-1000-601 PediFiex, BASE 5.0
INSTRUMENTAL # 2 01-1000-027 INTR, DUCTOR
01-1000-602 PediFlex, FLEXIBLE DE CLAVEJAS
BANDEJA IMPLANTE #2 01-1000-401 pedi1leX, BASE

INSTRUMENTAL # 1

IF-20 17-22572404-APN- DNPL:#ANM¡ T

3
página 3 de 5

. ,
,



,1

il

¡II

: '.I!i
! li

Il

-

01-1000-402 Pe~iFlex,
BANDEJA INSTRUMENTAL #1
01-1000-403 peqiFlex,
BANDEJA IMPLAN¡rE # 1
01-1000-404 PediFlex,
TAPA/CUBIERTA I
01-1000-504 PediFlex, TAPA

RT J
01-1000-506 Pe ,iFlex,
CUBIERTAjTAPA ¡CCESORIOS
RT
01-1000-601 PediFlex, BASE
INSTRUMENTAL lIj 2
01-1000-602 Pec!iFlex,
BANDEJA IMPLAN¡rE #2
01-1000-001IN"TRODUCTOR
DE CLAVO 1
01-1000-002 INT)l.ODUCTOR
DE BARRA TOMM~
01-1000-0029 LU'lVE DE
GANCHO I
01-1000-003 E1RACTOR
01-1000-0062 & 2.5MM
PUNZÓNPEQUE~O ,-
01-1000-0073.0) 3.5 &
4.0MM PUNZÓN GRANDE
01-1000-008 GUÍIo.DOBLE
.BROCA 2.7 & 2.0 I
01-1000-0117 LEiZNA DE
HUESO PUNTA CdRTA
01-1000-017 LEZNA DE
HUESO I
01-1000-028 LLA~E
INSERCIÓN CLAV, FLEXIBLE
01-1000-103 BAr'
HERRAMIENTA F
01-1000-104 PO T,
HERRAMIENTA F I
01-1000-105 PO~T-
DESLIZANTE, HER~MIENTA F
01-1000-106 CUELLO,
HERRAMIENTA F I
01-1000-300 ESTUCHE DE
ESTERILIZACIÓN PEDIFLEX-
IMPLANTES E INStRUMENTOS
01-1000-301 ESruCHE DE
ESTERILIZACIÓN PEDIFLEX -
INSTRUMENTOS I
01-1000-302 EST1!JCHEDE
ESTERILIZACIÓN ~EDIFLEX -
IMPLANTES E INS1RUMENTOS
01-1000-303 ESn!JCHE DE
ESTERILIZACIÓN -t=DIFLEX -
IMPLANTES E INS I UMENTOS
01-1000-304 ENSAMBLE DE
INSERCIÓN ~
01-1000-410 SET EDIFLEX

IF-2017-22572404-APN-DN~M#ANMAT
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TITANIO II (IMPLANTE,
INSTRUMENTO, tiIESTUCHE)
01-1000-510 SE~ PEDIFLEX
TITANIO II (IMPLANTE,
INSTRUMENTO, tiIESTUCHE)
01-1000-604 SE~ DE
IMPLANTES & AC<i:ESORIS DE
ACERO INOXIDABLE
PEDIFLEX (IMPLANTES,
INSTRUMENTO & ESTUCHE)
01-1000-901 INSERSOR DE
PORTABROCAS SI~ LLAVE
01-1000-903 EXTRACTOR,
MODIFICADO 1

01-1000-922 CORTA
VARILLAS, PFR ¡ ,
01-1000-960 SET DE
ACCESORIOS DE MPLANTES
DE ACERO INOXIqABLE
PEDIFLEX RT (ES~CHE
INSTRUMENTAL IMPLANTES)

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de ~utorizatión

antes mencionado.

EXPEDIENTE NO1-47-3110-2564-17-6
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-20 l 7-22572404-APN-DNPM#ANMAT,

1I

Referencia: 1-47-3110-2564-17-6

CIUDAD DE BUEfOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2017

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
:1
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Mariano Pablo Manenti
Jef~I "
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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