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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-10210-APN-ANMAT#MS
1,

1:

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

j!

CIUDAD DE BUEN~S AIRES
Viernes 29 de SePtíemre de 2017

I

:1 VISTO el Expediente N" 1-47-3110-7215-16-0 del Registro de esta AdministrJión Nacional I

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA T), Y I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROMEDON S.A solicita la revalidabión y
, ,

modifi,~ación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-189-l63, denominado: SISTEMA DE
CRECIMIENTO GUIADO, marca: Orthofix I

1, Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 23 I8/02,
sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

1 11
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la' normativa aplicable.

1, Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención qUelle compete.

! 1, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Ybecreto N° JOI
del 16 ;~e diciembre de 2015.
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Po~ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAi DE
I

DISPONE:

1, .
ARTICULO 1°._Revalídase la fecha d,e vigencia del Certificado de Inscripción en el RPP~M NOPM-189-.
163, denominado: SISTEMA DE CRECIMIENTO GUIADO, marca: Orthofix, propiedad de la firma
PR,OME,DON S.A obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3724 de fecha 29 del¡jUniOde 2012,1
según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición. !

ARtíCULO 2°._AutorÍzase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-189-l63,
denominado: SISTEMA DE CRECIMIENTO GUIADO, marca: Orthofix.

1,

AR1iICULO 3°. - Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° lF-2017-
2ll871S4-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción erl el RPPTM N° '
PM-I89-163. \

1 •

ARTÍCULO 4°._En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorIzadas. .

" 1ARTICULO 5°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado y hágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción co espondiente.
Cumplido, archívese.

Expediente 1-47-3110- 7215-16-0

Digilally signad by LEDE Roberto Luis
Date: 2017,09.29 10:02:33 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Alres

Robert0ILuis Lede
SuhAdminislrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dlgllally oign ••• I>yGESTION DOCUMENTI\L ElECTRONICA •
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo' ía Médica

(ANMAT), autoriza a la firma PROMEDON S.Ala modificación de IIOS datos

iI característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el rpPTM NO

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

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CRECIMIENTO GUIADO. ,
I

Marca del producto médico :Orthofix. I
Disposición Autorizante ANMAT N03724 de fecha 29 de junio de 2012,.

Tramitado por Expediente NO 1-47-20674-11-7. . I
DATO

DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /, ,
IDENTIFICATORIO RECTIFICAGIO N
A MODIFICAR FECHA AUTORIZA!DA

!I
Vigencia del

29 de junio de 2017 29 de junio dJ 2022
I Certificado I
Modelos Eight Plate Guided Growth DH0454CE DOBLADOR

System - Sistema de DE PLACAS DE I

placaOcho: CRECIMIENTO dUIADO

Placa, Eight Plata guided DH0455CE MAN60 CON

growth system de 12 a 16 mm MICROCARRAc1 y
Tornilloscanulados, Eight Plate CONECTORAO,

guided growth system de 16 a CANULADO
! 32 mm DH0456CE PUNfA DE

Tornillossolidos, Eight Plate LLAVE CANULADA

guided growth system de 24 a HEXAGONAL DE ,3,5 mm

32 mm DIAM. CON CON~CTOR

Kit placa, Eight Plate guided
QC 1

growth system de 12 a 16 mm DH0457CE CAM. A DE

TORNILLO PARA EJE DE

5mm DIAM.

IF-2017-11¥tlGlgl,li~~~¡'¡¡r.~ T,
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DE PLACAS DE 1!I

1: CRECIMIENTO GUIADO

DH0474CEEXT~CTOR

GPl16CETORNtLLO

CANULADO PARh

SISTEMA DE l
I
I CRECIMIENTO 'UIADO, -

EIGHT PLATE D~ 16mm
I

, DE LARGO I
GP200CE PLACA DE

I
CRECIMIENTO GUIADO

I
EIGHT PLATE DE 12 mm

GP200KCE KIT ~E

:' PLACAS DE I"
" CRECIMIENTO GUIADO

I
EIGHT PLATE 12 A 24

mm
I

GP224CETORNILLO
I,

CANULADO PAl

SISTEMA DE

CRECIMIENTO dUIADO

EIGHT PLATE Dd 24 mm

DE LARGO

GP400CE PLACA DE

CRECIMIENTO GUIADO
,

EIGHT PLATE Dd 16 mm
, GP400KCE KIT dE

PLACAS DE

CRECIMIENTO GUIADO

EIGHT PLATE 1~ A 32
IF-2017- 1187184-APN-DNP #ANMAT
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mm I
GP432CETORNlLLO

CANULADO PARk

SISTEMA DE I
CRECIMIENTO GUIADO

1

EIGHT PLATE DE 32 mm

DE LARGO

GP510CE ,

DESTORNILLAD6R

CANULADO 3,5 fnm

GP520CE BARR~NA
I

CANULADA DE 3,2 mm

CON CONECTOi QC

GP530CE GUIA PARA

TALADRO I
GP540CE AGUJA DE

KIRSCHNER DE 1,6 mm

DE DIAM. Y 150 mm DE '

LARGO

GP624CETORN LLO

SOLIDO DE I
CRECIMIENTO GUIADO

EIGHT PLATE Dd 24 mm

GP632CETORNIlLO

SOLIDO DE I '

~I:E~~::~O D~~::Om

GP800CE CAJA JE
, I

ESTERILIZACION PARA

CRECIMIENTO dUIADO
IF-2017- 1187184-APN-DNPM#ANMÁT

página 3 de 5



I

1,1
,

,
I!I
I!

I
anexado al certificado de AutorizaciónEl presente sólo tiene valor probatorio

antes mencionado.

valgo, varoo flexión,

deformidades d~ la

extensión de rodilla

(Femúr o tibia) 1
1

-Deformidades. e valgo,
, 1

varo o flexion plantar de

tobillo I
-Deformidades de valgo

o varo del codo I
(húmero) l
-Desviación radi I o

cubital, deformibades de
1

flexión o extensión de la

muñeca (radio) I
Lugar de Orthofix INC. 1720 Bray OrthofixSRL

I
elaboración Central Drive, McKinney, ViadelleNazioni ~ - Italia

Texas 75069, EEUU - 37012 BUSSOlrgO
, (VR)

I Rótulos Aprobado según Disposición Documento GEDp N°
I ANMAT NO3724/12

i
Instruccio nes de Aprobado según Disposición Documento GEDf N°
uso ANMAT NO3724/12

I,

¡

11

Expediente NO 1-47-3110-7215-16-0
i
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Número: IF-2017-21187184-APN-DNPM#ANMAT

,

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

I
CIUDAD DE BUENO~ AIRES

M,óre<>l" " d, S""mbl do 201 ,

El dO,curnento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Dfgil!llly signed by'GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE
DN' cn"GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOE, c:AR. o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
cu=SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Dele: 2017.09,20 14:5\1:24 -03'00'

MarielalGarcia
Jefe n
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DlgllOlly •• gned by GESTlON DOC\JMENTAL ELECTflONICA •

GOE '
01'1' cn_CESTION OOC\JMENTAL ELECTRoNICA. GOE. e-AR
o~INlSTERIO DE MOOERN[ZACION, ouOSEcRET •••R ••••DE
MODERNIV,CION ADMINISTRA TIVA, •• ,,"N~mber-elJIT

3071~lH_ I
O<lte 2Q11.0\l,20U'5l>'24-OO'OO'
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