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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-5475-17-8

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-5475-17-8  del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones D.G.S. ANTIPINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 
16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 
por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 
declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 
Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del 
producto médico marca Norm Tibbi Urunler Ithalat Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi, Nombre descriptivo Sistema 
de Placa Toracolumbar e instrumental asociado y nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijación interna, para 
columna vertebral, de acuerdo con lo solicitado por D.G.S. ANTIPINA S.A con los Datos Identificatorios 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-70980705-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2070-8 con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de Placa Toracolumbar e instrumental asociado.       

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas ortopédicos de fijación interna, para columna 
vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Norm Tibbi Urunler Ithalat Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s Claudicación intermintente neurogénica (NIC: dolor en las piernas, las nalgas o la 
ingle que se alivia cuando la columna se flexiona, como cuando se está sentado en una silla), debido a la 
estenosis espinal lumbar central y/o lateral.

•

Espondilolistesis hasta el grado 1,5/4 (~35%), con NIC.•
Síndrome de Baastrup•
Dolor de espalda inducido por carga axial.•
Síndrome de la cara•



Síndrome de disco degenerativo y/o iatrogénico (post-discectomía)•
Contenido de HNP.•
Descarga del disco adyacente a un procedimiento de fusión lumbar, primario o secundario.•

Modelo/s: : Norm Dispositivo Interespinoso en U

Período de vida útil: NC.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Norm Tibbi Urunler Ithalat Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Lugar/es de elaboración: Nasuh Akar Mah. 1403 Sok.No 3 Balgat Cankaya Ankara Turquia
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Expediente NO: 1-47-3116-5475-17-8
I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por D.G,S. ANTIPINA S.A. se,

1

identificatorios característicos:

de fijación interna, para columna vertebral.

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y pJoductos de
I

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
I

I
I

Nombre descriptivo: Sistema de Placa Toracolumbar e instrumental asOciado.
I
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas ortopédicos
I

I

(

•. Espondilolistesis hasta el grado 1,5/4 (~35%), con NIC..

Urunler Ithalat sanayi ve

I

Dolor de espalda inducido por carga axial.

Síndrome de la cara

central y/o lateral.

Clase de Riesgo: III

Ticaret Limited Sirketi. I
I

I
!

Indicación(es autorizada(s: Claudicación intermintente neurogenlca (~IC: dolor

en las piernas, las nalgas o la ingle que se alivia cuando la columna s~1flexiona,

como cuando se está sentado en una silla), debido a la estenosis esPin~1 lumbar
I
I
I
I
I
I
I
I
I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Norm Tibbi

'1
l.

•
I

• 'Síndrome de disco degenerativo y/o iatrogénico (post-discectomía) I
I
I
1

I
I
I
1

1

• ' Síndrome de Baastrup

•

•



-
• Contenido de HNP.

r
• Descarga del disco adyacente a un procedimiento de fusión lumbar, primario

o secundario.

Modelo/s: Norm Dispositivo Interespinoso en U

Período de vida útil: NC

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. ,
Forma de presentación: envasados individualmente.

Nombre del fabricante: Norm Tibbi Urunler Ithalat Sanayi ve Ticaret Limited

Sirketi

Lugar/es de elaboración: Nasuh Akar Mah. 1403 Sok.No 3 Balgat Cankaya

Ankara Turquia

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2070-

8., con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

ita2 OeT 2019

autorizante.
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