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| | | Disposicion
Nimero: DI-2017-10210-APN-ANMAT#MS
| |i CIUDAD DE BUENOS AIRES
T ' Viernes 29 de Septiembre de 2017

Refenle'ncia: 1-47-3110-7215-16-0
L

li
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7215-16-0 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

[}

i | ! CONSIDERANDO:

! Que por las presentes actuaciones la firma PROMEDON S.A solicita la rcvahdaL:l()n ¥
modnﬁcac:on del Certificado de Inscripeién en ¢l RPPTM N° PM-189-163, denominado: SISTEMA DE

CREC_IMIENTO GUIADO, marca: Orthofix

l: Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién ANMAT|N® 2318/02,
sobre Tl Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
||l

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion quefle compete.

| |I Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101

del 16 ide diciembre de 2015.




Por, ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RFPTM N° PM-189-.

163, denominado: SISTEMA DE CRECIMIENTO GUIADQ, marca: Orthofix, propiedad de la firma,

PROMEDON S.A obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3724 de fecha 29 de!junio de 2012,

segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-189-163,

denominado: SISTEMA DE CRECIMIENTO GUIADQ, marca: Orthofix.
ART;]'CULO 3°. - Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modiﬁéaciones documento
21187184-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion er
PM-189-163.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autor

N° IF-2017-

zadas.

-
ARTICULO 5°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele

entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
Informacién Técnica para que efectiie la agregacion al Certificado de Inscripcion co
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma PROMEDON S.Ala modificacién de

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el

los datos
RPPTM N©

PM-189-163 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CRECIMIENTO GUIADO.

Marca del producto médico:Orthofix.

Disposicién Autorizante ANMAT N°3724 de fecha 29 de junio de 2012!

- Tramitado por Expediente N© 1-47-20674-11-7.

IDENTIFICATORIO | DATO AUTOI'}'%:&O HASTALA | (R RT e adion
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencla del 29 de junio de 2017 29 de junio d% 2022
Modelos Eight Plate Guided Growth DHO0454CE DOBLADOR
System - Sistema de DE PLACAS DE
placaOcho: CRECIMIENTO GUIADO
Placa, Eight Plata guided DH0455CE MANGO CON
growth systemde 12a 16 mm [ MICROCARRACA Y
Tornilloscanulados, Eight Plate | CONECTORAQ,
guided growthsystemde 16 a | CANULADO
32 mm DHO0456CEPUN|TA DE

Tornillossolidos, Eight Plate
guided growth system de 24 a
32 mm

Kit placa, Eight Plate guided
growth systemde 12a 16 mm

IF-2017-1

LLAVE CANULADA
HEXAGONAL DE é3,5 mm
DIAM. CON CONECTOR
QC
DH0457CE CAMISA DE
TORNILLO PARA |EJE DE
5mm DIAM.

1PHOSOARE BNBEEARRR T

pigina 1 de 5 ;




DE PLACAS DE

SISTEMA DE

EIGHT PLATE DE
DE LARGO |
GP200CE PLACA

PLACAS DE

EIGHT PLATE 12

mm

SISTEMA DE
CRECIMIENTO G
EIGHT PLATE DE
DE LARGO
GP400CE PLACA

CRECIMIENTO

PLACAS DE
CRECIMIENTO G
EIGHT PLATE 1

CRECIMIENTO GUIADO
DHO474CEEXTRACTOR
GP116CE TORNILLO

CANULADO PARA

CRECIMIENTO GUIADO

16mm

DE

CRECIMIENTO GUIADO
EIGHT PLATE DE 12 mm
GP200KCEKIT DE

CRECIMIENTO GUIADO

A 24

GP224CETORNILLO
CANULADO PARA

UIADO

24 mm

DE
GUIADO

EIGHT PLATE DI.J_ 16 mm
GP400KCEKIT DE

UIADO

EJ' A32
IF-2017-31187184-APN-DNPM#ANMAT
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IF-2017-3

mm
GP432CETORNILLO
CANULADO PARA
SISTEMA DE
CRECIMIENTO GUIADO
EIGHT PLATE DE 32 mm
DE LARGO
GP510CE = |
DESTORNILLADA)R
CANULADO 3,5 mm
GP520CE BARRENA
CANULADA DE 3,2 mm.
CON CONECTORQC
GP530CE GUIA PARA
TALADRO
GP540CE AGUJA DE
KIRSCHNER DE {1,6 mm
DE DIAM. Y 150/mm DE
LARGO
GP624CETORNILLO
SOLIDO DE
CRECIMIENTO GUIADO
EIGHT PLATE DE 24 mm
GP632CETORNILLO
SOLIDO DE
CRECIMIENTO GUIADO'
EIGHT PLATE DE 32 mm
GP800CE CAJA DE
ESTERILIZACION PARA

CRECIMIENTO GUIADO
1187184-APN-DNPMEANMAT
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valgo, varoo flexion,
deformidades de la

extension de ro;:lilla

(Femr o tibia)
-Deformidades de valgo,
varo o flexién plantar de
tobillo
-Deformidades de valgo
o varo del codo
(himero) '
-Desviacion radial o

cubital, deformidades de

flexion o extensién de la

muneca (radio)

Lugar de

elaboracion

Orthofix INC. 1720 Bray
Central Drive, McKinney,
Texas 75069, EEUU

OrthofixSRL.
ViadelleNazioni 9 - Italia

- 37012 Bussolengo
(VR)

Rotulos

Aprobado segun Disposicién
ANMAT N© 3724 /12

Documento GEDO N°

; Instrucciones de

uso

Aprobado segun Disposicion
ANMAT N© 3724 /12

Documento GEDO N°

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
Expediente N© 1-47-3110-7215-16-0

IF-2017-21187184-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
oo 2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: 1F-2017-21187184-APN-DNPM#ANMAT
[

| CIUDAD DE BUENOE
|

Referencia: 1-47-3110-7215-16-0

AIRES

Miércoles 20 de Septiembré| de 2017
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