Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Niumero: DI-2017-10963-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 23 de Octubre de 2017

i
Referéncia: 1-47-3110-1267-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1267-16-2 del Registro de esta Administrac
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

|
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDDHI S.A. solicita la revalidacion Nj
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-691-27, denominado tornillo compresivo,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° ]
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compet

Que sie actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decrd
de Diciembre de 2015.

| Por elio; ‘

' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

MEDICAMENTbS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPP
27, correspondiente al producto médico denominado tornillo compresivo, marca Siddhi.|
firma SIDDHI S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1767 de fecha 11 de n
cual serd 11 de marzo de 2021. ‘ .
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|
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscrlpcmn en el RPPTM N° PM-991-27,

denominado tornillo compresivo, marca Siddhi.
b

ARTJCULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F+2017-22575126-
APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse-al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-991-2i7'.
AIRT;:ICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas. {

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
enfrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccipn de Gestién de
Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion| correspondiente.
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Expediente N° 1-47-3110-1267-16-2 |

.
n |
Digtally signed by LEDE Raberto Luis

Date: 2017.10.23 09:59:37 ART . .
Location: Ciudad Auténoma de Buencs Aires ‘

Robert:o Luis Lede
SubAdmmlstrador

Adm]mstracmn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ‘ .
MEd]Cﬂ |

g\gih\ly algned by GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA -
DE

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR, |
. 2=MINISTERIC DE MODERNIFACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbersGUIT |
© 30715117564
Date. 2017 10 23 00:5944 -030° !
, |




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma SIDDHI S.A. la modificacion de| los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM No©: .

PM-991-27 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: tornillo compresivo.

Marca: Siddhi.

Autorizado por Disposicion ANMAT N°© 1767 de fecha 11 de marzo de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-12689/10-9.

DATO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO MODIFICAC IC'II N/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICAC IIO N
AUTORIZADA

Vigencia del Certificado

11 de Marzo de 2016

11 de Marzo de|2021

Modelo/s

Compresor Ultra en
diferentes longitudes

Compresor U|Itra
Longitudes:
UCTH30 Torr,
compresor Ultra|UCTH,
30mm longitud
UCTH35 Tornillo
compresor Ultra{UCTH,
35mm longitiud
UCTH40 Tornillo
compresor Ultra|UCTH,
40mm longitud
UCTH45 Torjnuo

ilo

compresor Uitra|UCTH,
45mm longitud
UCTH50 Tornillo
compresor Ultra|UCTH,
50mm longitud
UCTHS55 Tornillo
compresor UltralUCTH,
55mm longitud
UCTH60 Tomjillo
compresor Ultra| UCTH,
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60mm longitud
UCTH65 Tornillo
compresor Ultra }JCTH,
65mm longitud
UCTH70 Tornillo
compresor Ultra UCTH,
70mm Iongithd
UCTH75 Tornjllo
compresor Ultra UCTH,
75mm longitlud
UCTHS80 Tornillo
compresor Ultra [UCTH,
80mm longitud
UCTHS85 Tornillo
compresor Ultra [UCTH,
85mm longitud
UCTHS0 Tormnillo
compresor Ultra UCTH,
90mm longitud
UCTHS5 Torillo
compresor Ultra UCTH,
95mm longitud
UCTH100 Tornillo
compresor Ultra|UCTH,
100mm longitud

Indicacién autorizada

Fijaciones de
fracturas donde se
requiere alineacion

precisa y ningan
saliente que cause

irritacion de los

tejidos blandos.

Indicado para el
tratamiento de:
- Fracturas del céndilo
femoral distal.
- Fracturas
osteocontrales
- Fractura distal|de tibia
- Fracturas intra
articulares.
- Artrodesis de
articulaciones,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon

antes mencionado,

Expediente N© 1-47-3110-1267-16-2

IF-2017-22575126-APN-DNPM#ANMAT .
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2017-22575126-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
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