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

Nuimero: DI-2017-11053-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3086-17-1

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-3086-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita la revalidacién y modificacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1552-89, denominado Sistema de clave para fusién del
tobillo, marca Wright Medical Technology, Inc.

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 documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencioén 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. :

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMTNISTRA(;I()N' NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1552-
89, correspondiente al producto médico denominado Sistema de clavo para fusién del tobillo, marca Wright
Medical Technology, Inc, propiedad de la firma CROSMED S.A. obtenido a través de la Disposicién
ANMAT N° 5202 de fecha 31 de Agosto de 2012, la nueva vigencia sera 31 de Agosto de 2022, segin lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1552-89,
denominado Sistema de clavo para fusién del tobillo, marca Wright Medical Technology, Inc.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° [F-2017-

23588043-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1552-89.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicién al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1552-89.

ARTICULO 5°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 6°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones (GEDO) el que debera agregarse
al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1552-89.

ARTICULO 7°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACICNES

La Administracion Macional de Madicamenms, Almentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza =z ia firma CROSMED S.A,, lar mod'iﬁcacién de los datos
caracteristicos correspondierntes a »’Lrﬁ-ruﬂcado de Inscripcién en el RPPTM N©°
PM-1552-89 de acuerdo cen los datos que figuran en la tabla al pie, del
producto: v

Norbre genérico aprobado: Sistema de clave para fusion del tobillo.

Marca: ’rlgm Medical Technology, Inc.

DlSpOSlClon Autorizante de {RPPTM} N¢ 5’702/12

’.

Tramitado por expedlente N¢ 1-4 /-353b/12—8.

| , _ | MODIFICACION/
DATO DATO AUTORIZADO . L .
. , RECTIFICACION
IDENTIFICATCRIO HASTA LA FECHA 1 :
: . AUTORIZADA
Vigericia del 31 de Agosto de 2017 | 21 de Agosto de 2022
Certificado de - g
Autorizacién y -
Venta de Productos ' C
Médicos ' i
Modelos 415501 D 5&  WALOR® | 415101015R VALOR® CLAVO
CLAVG PEQ. BT 10MM | PEQUENO DERECHO 10MM X
X 150MM; 150MM:
| 415101020R VALOR® | 415101020R VALOR® CLAVO
CLAVG MED, BT 1OMM : MEDIANO DERECHO 10MM X
X 200MM; ' 200MM;
K 415101025RVALOR g 415101025RVALOR® CLAVO
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CLAVO ~GRANDE. T
10MM X 250MM;
415101030R VALOR®
CLAVO XLG.

RT 10MM X 30GMM;
4151011158 VALOR®
CLAVO  PEQ.  RT
11.5MM X 150MM;
415101120k VALOR®
CLAVG ~ MED.  RT
11.5MM X 2060MM;

415101125R \"*TALO;;R@‘

CLAVO GRANDE. RT
11.5MM X 250MM;
415101130R VYALOR®
CLAVC  XLE.  RT
11.5MM X 3004M;

415104015L VALOR®
CLAVO PEQ. LT 10MM
X 150MM; '

| 4151020201 VALOR®
I CLAVO ‘MED. LY 10MM

X 200MM;
415101025L VALCR®
CLAV(; GRANDE. LT
10MM X 250MM;

[ 4151010301 VALOR®:
| CLAVC XLG. LT 10MM

X 200MM;
415101115LVALOR®
CLAVO PEQ. LT

GRANDE DERECHO 10MM X
250MM;

415101030R VALGR® CLAVO
EXTRA GRANDE DERECHO 10
X 300MM;, )‘
4151010151 VALOR® CLAVO
PEQUER(G ‘IZQUIERDO 10MM
X 1E0MM; |
415101020k VALOR® CLAVO
MEDIANGC IZ’QUVI;E'RDO 10MM
X 260MM; '
415101025L VALOR® CLAVO
GRANDE IZQUIERDO, 10MM X
250MM;: '
415101030L VA{OR® CLAVO
EXTRA GRANDE IZQUIERDO
10 X 300MM;
4151C1115R VALOR® CLAVO
PEQUENO DERECHO 11,5MM

1 X 150MM;

415101120R VALOR® CLAVO
MEDIANC DERECHO 11,5MM
X 200MM;

415101125R VALOR® CLAVO
GRANDE DERECHO 11,5MM X
250MM;

415101130R VALOR® CLAVO
EXTRA GRANDE DERECHO
11,5MM X 30GMM;
415101115L VALOR® CLAVO
PEQUENO IZQUIERDO
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11.5MM X 150MM;
41510611200 WVALOR®
CLAVO  MED. - LT
11.5MM X 2GaMM;
4151011251 VYALOR®
CLAVG GRANDE. LT
11.5MM X 250MM;
415101130LVALOR®
CLAVO XLG, LT q
11.5MM X 300MM;
4151150020 VALOR®
TORNILLO 5.0MM X
20MM LEN;
4151150025 YALOR®
TORNILLO 5.04M X
25MM LEN:
4151150030 VALOR®
TORNILLO
30Mf»ai£r\:; |
4151150035 WVALCR®
TORNILLO 5.0MM X
35MM LEN; '
4151150040
TORNILLO
40MM LEN; |
4151150045 VALOR®
TORNILLO 5.0MM X
45MM LEN; f
4151150050 VALOR®
TORNILLO 5.6MM X
50MM LEN;

YALOR®
5.0MM X

5.0MM X

11,5MM X 150MM;
415101120L VALOR® CLAVO
MEDIANG IZQUIERDO
11,5MM X 200MM;
415101125L VALOR® CLAVO
GRANDE IZQUIERDO 11,5MM
X 250MM;

415101130L VALOR® CLAVO
EXTRA GRANDE IZQUIERDO
11,5MM X 300MM;

4151150020 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 20MM
LARGO;

4151150025 VALOR®
TORNILLC 5,0MM X 25MM
LARGO;

4151155030 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 30MM
| LARGO;

4151150035 VALOR®
TORNLLLO 5,0MM X 35MM
LARGO;

4151150040 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 40MM
LARGO:

4151150045 VALOR®
“TORNILLO 5,0MM X 45MM
LARGO;

4151150050 VALOR®

TORNILLO 5,0MM X 50MM

T ! X .
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. TORNILL

4151150055 VALOR®
TORNILLO  5.0MM X
55MM LEN; ,
4151150060 VALOR®
TORNILLO  5.0MM X
60MM LEN;
4151150065 VALOR®
TORNILLO 5.0MM X
65MM LEN;
4151150070 VALOR®
TORNILLC  5.0MM X
70MM LEN;
4151150075 VALOR®
TORNILLC  5.0MM X
75MM LEN;
4151150080 VALCR®
TORNILLO 5.0MM X

30MM LEN;

4151156085 VALOR®
TORNLLLO  5.0MM X
85MM LEN;

4151150090 VALOR®
5.0MM X
90MM LEN;

4151150095 VALOR®
TORNILLO  5.0MM X
95MM LEN; |
4151150100 VALGR®
TORNILLO  5.0MM X

| 100MM LEN;
| 4151150105 VALOR®

4151150055 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 55MM
LARGO;

4151150060 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 60MM
LARGO;

4151150065 VALOR®
TORNILLO 5,0MM

X 65MM LARGO;

4151150070 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 70MM
LARGO;
4151150075 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 75MM
LARGQ;
4151150080 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 80MM
LARGO;
4151150085 VALOR®
| TORNILLO 5,0MM X 85MM
LARGO;
4151150090 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 90MM
LARGO;
4151150095 VALOR®

TORNILLO 5,0MM X 95MM
LARGO;

41511500100 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 100MM
LARGO;

4151150105 VALOR®

pagina 4 de 8

TR 2017 22820042 A DN_TDIYNDPMA A NN AT
T2 T2 20009 LY INT IV T L XL YIVES Y



TORNILLLG 3,GMM X

N o Pora
105ME _ED

ant N1

415115011C WALOR®
TORNILLD 5.0MM X
110MM LEN;
4151150120 VALOR®
TORNILLO 5.0MM X
120MM LEN; -
4151200002 VALOR®

I TAPON DE CLAVG;
4150004025 VALGR® !

' CLAVIIA-K 3.0MM;
415000403¢  VALOR®

L CLAVIIA-K 3.0MM COR

OLIVA;

4155002350 VALOR®

/MECHA  PARS MANO

ALZADA;

4155002251 WALOR®
MECHA = CORTA  DE
4 .3MM:

4155002352 VALCR®
MECHA ILARGA DE
4.3MM;

4150003000 WALOR®
DESTORNILLADOR
PARA MAND ALZADA,;
41500033001 VALOR®
DESTORMILLADOR
ESTRELIA 25:

LA

['4150003040 VALOR®

| TORNILLO 5,0MM X 105MM

LARGDO;

4151150110 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 110MM
| LARGO;

4151150115 VALOR®

| TORNILLO 5,0MM X 115MM
[ LARGC;

4151156120 VALOR®
TORNILLO 5,0MM X 120MM
LARGO; |

VALOR®

| 4151200003
CASQUILLO EXTREMO DE
CLAVO;

4154004025 VALOR® CLAVO
3,0MM CABLE K;
4150004030 VALOR® CLAVO
3,0MM CABLE K DOBLE;
4155002350 VALOR® CLAVO
TALADKRG DE MANO;
4155002351 VALOR® CLAVO
4,3MM TALADRO CORTO;
4155002352 VALOR® CLAVO
4,3MM TALADRO LARGO:
4150011069 VALOR® GUIA
| DE OBJETIVO;
4150011002 VALOR® GUIA
DE SOPORTE EN VOLADIZO
SUBTALAR;

4150011003 VALOR®
CONECTOR DE GUIA
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CESTORMILLADOR

HEXAGGMAL 4.0MM;
4156006000 l—\LOR“
TALLO FLEXIBLE;
4150006090 VALOR?
| FRESA EKIBLE
5.0MM:
4150006095 VALOR®
FRESA  FLEXIBLE
9.5MM:
4150006100 VALOR®
| FRESA FLEXIBLE |
10.0MM; -
4150006105 VALOR®
! FRESA FLEXIBLE
18.5MM, |
41500606110 VALORY |
FRESA FLEXIBLE
§11.0MM,
4150006115 VALOR®
FRESA FLEXIBLE
13.5MM;
4150006120 VALOR?®
FRESA FLEXIBLE
12.0MM;
4150006125 VALOR®
FRESA FLEXIBLE
| 12.5MM; |
1 415000209¢ VALGCR®
MECHA  INICIADORA !

{ PROGRESIVA 9.0MM X

MU

IZQUIEmv

4150011004 VALOR®
COMECTOR DE Guia
DERECHOQ;

4150001010 VALOR® CLAVO
TUBO DINAMICO;
4150011011 VALOR® TUBO
ESTATICO

4150011012 VALOR® TUBO
DE.GUIA DE TALADRO;
4150031013 VALOR®
PROTECTOR DE TEJIDO;
4150001014 VALOR® BARRA

AJUSTE DE CLAVO;

4150012000 VALOR®

TROCAR DE INGRESO;

41500032000 VALOR®
iMPULSOR DE MANO LIBRE

B/CLAVO; |
4150003001 . VALOR®
IMPULSOR DE CLAVO STAR
"25;

4150003040 VALOR® CLAVO
4,0MM IMPULSOR HEX;
4150005000 VALOR® CLAVO
PLACA POSTERIOR
EXTERNA;
4150005001
PERCUTOR P/CLAVO;
4150005002 VALOR®
EXTRACTOR DE CLAVO;

ANIZ 2282045, ADT\t h\TDT\/f#AT\TT\/T
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25
4150011000

BLOGUEG 1 |

4150011002 VALOR®
GUIA SUBTALAR 1;
41;@(. 11003 VAL OR®.
CONECT
- 72O, 1

| 43150011004

R ——

VALOR®

CONECTOR, PARA GUIA |

1 -DER. 1,
4150001010 WALOR®
CAMIGA TL JLAR
DINAMICA
4150011011 WALOR®
CAMISA TUBULAR

| DINAMICA 2,
4150011012 VALOR®
CAMISE PARA MECHA
2;.

14150011013 wALOR® |
PROTECTOR DE

TEIIDQS 1; :
41500610614 VALCR®

| 1;
4150012800

PLACA DE SOPORTE 1;

YALOR®

GLIA EXTERHA PARA| 4

QR PARA GUIA |

BARRA PARA  AIUSTE

VALOR®
| TROCAR INICIADOR 1:
14150003000 VALOR®

2 156016000 VALOR® EJE DE
¢ ESCARIADOR FLEXIBLE;
| 4150006090 VALOR®
CABEZA ESCARIADOR
| FLEXIBLE 9,0MM;
La kaoosog,) VALOR®
CAbE'f’A ‘ ESCARIADOR
| FLEXIBLE 9,5M1;
| 4150006100 VALOR®
CREEZA ESCARIADOR
FLEXIBLE 10,0MM;
4150006105 VALOR®
| CASEZA ESCARIADOR
| FLEXIBLE 10,5MM;
| 4150006110  VALOR®
i CABEZA ESCARIADOR
2| FLEXIBLE 11,0MM;
; 4150006115 VALOR®
| CABEZA . ESCARIADOR
| FLEXIBLE 11,5MM;
4150006120 VALOR®
CABEZA ESCARIADOR
FLEXIBLE 12,0MM;
4150006125 VALOR®
CABEZA ESCARIADOR
FLEXIBLE 12,5MM;
| 44180025 7,0 MUC ASA
QUICK CONNECT;
141112016 MEDIDOR DE
PROFUNDIDAD P/ GRAPAS
DE CGMPRESION;

TLXINTIVESY
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4150005003  VALOR®
MARTILLO 1; |
4150065002 VALOR®
EXTRACTOR DE
CLAVOS 1;

44180025 MANGO
PARA
DESTCRNILLADOR 7.0

MUC 1

; .
41112016 SONDA DE
PROFUNDIDAD 1i;

| 4150010100 WALOR®

BSANDEFA PARA

 CLAVOS 1

!

t

4733002090 VALOR® 3,0MM

X250 ESTARIADOR
 AHUSADO; |
4150010100 VALOR®
BANDEJA FUSION
P/Rl—_iROPIF

4151\)00"3’:0 \/ALORO CLAVO

»P/ TALADRO ..DE  MANO
| LIBRE;
4156062351 VALOR® CLAVO

4,3MM TALADRO CCRTO;
41500062252 VALOR® CLAVO
4,3MM TALADRO LARGO;

| 4150006XR00 VALOR®

PLANTILLA CLAVO 100%;
4315000XR10 VALOR®
PLAMTILLA CLAVG 110%;
5000XR15 VALOR®
LANTILLA CUAYO 115%;

El presente sélo tiene valor probatorio anexado ai cartificago de Autorizacién
antes mencionado.
Expediente N© 1-47-3110-3086-17-1
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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El documento fue importado por el sistema GEDQ con un total de 8 pagina/s.

Oigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 20715117564

Date: 2017.10.09 17:11:29 03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direccidn Nacional de Productos Médicos

Administracior: Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecroiegia
Médica

Digitally slgnéd by GES'I;ION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DF
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, soriaiNumber=CUIT
30715117564 )

Date: 2017.10.08 17:11:29 0300

L - L IR [P



