
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-008711-22-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-008711-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PAM ARGENTINA SA  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 Kurz  nombre descriptivo Sistema de prótesis total para timpanoplastía.  y nombre 
técnico Prótesis , de acuerdo con lo solicitado por PAM ARGENTINA SA , 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 GEDO N° IF-2023-97998900-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1478-94 ”, 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 autorizados 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 CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1478-94

Nombre descriptivo: Sistema de prótesis total para timpanoplastía.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
11-131 Prótesis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kurz

Modelos: 



1002615 Prótesis Angular CliP ACP 
1002617 Prótesis Angular CliP ACP 
1002610 Prótesis Angular Plester 
1002612 Prótesis Angular Plester 
1004034 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004035 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004036 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004037 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004038 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004039 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004040 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004041 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004042 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004043 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004044 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004046 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004048 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004049 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004434 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004435 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004436 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004437 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004438 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004439 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004440 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004441 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004442 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004443 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004444 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004446 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004448 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004449 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004074 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004075 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004076 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004077 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004078 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004079 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004080 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004081 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004082 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004083 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004084 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004086 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004088 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004089 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 



1004930 Conector Omega 
1004458 Prótesis Total Regensburg 
1004459 Prótesis Total Regensburg 
1004460 Prótesis Total Regensburg 
1004461 Prótesis Total Regensburg 
1004462 Prótesis Total Regensburg 
1004234 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004235 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004236 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004237 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004238 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004239 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004240 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004241 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004242 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004243 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004244 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004246 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004248 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004249 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004020 Sistema Total TTP-Variac 
1004010 Sistema Total AERIAL TTP-VARIO 
 
Instrumental asociado: 
8000550 Sistema Total Medidor AC 
8000140 Cortador Kurz Precise 
8000193 Pinzas para Cartílago de diseño Schimanski 
8000200 Punzón para Cartílago 
8000171 Pinzas para Corte 
8000155 Set de bisturís para Cartílagos KURZ Precise 
8000172 Microtijeras 
8000555 Medidor del Conector Omega 
8000137 Pinzas de Microcierre de Titanio 
8000136 Pinzas de Titanio

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Se emplea para la sustitución total de la cadena de huesecillos del oído humano con el objetivo de transmitir 
mecánicamente la energía acústica hasta la ventana oval del caracol,

Período de vida útil: 6 años y medio.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A



Forma de presentación: Unitaria.

Método de esterilización: Radiación Gamma.

Nombre del fabricante: 
Heinz Kurz GmbH.

Lugar de elaboración: 
Tübinger Strasse 3, 72144 Dusslingen, Alemania.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-008711-22-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por PAM ARGENTINA SA ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1478-94

Nombre descriptivo: Sistema de prótesis total para timpanoplastía.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
11-131 Prótesis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kurz

Modelos: 
1002615 Prótesis Angular CliP ACP 



1002617 Prótesis Angular CliP ACP 
1002610 Prótesis Angular Plester 
1002612 Prótesis Angular Plester 
1004034 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004035 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004036 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004037 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004038 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004039 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004040 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004041 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004042 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004043 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004044 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004046 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004048 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004049 Prótesis Total Aerial Tipo Duesseldorf 
1004434 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004435 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004436 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004437 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004438 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004439 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004440 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004441 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004442 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004443 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004444 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004446 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004448 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004449 Prótesis Total Tipo Martillo con Muesca (MNP) 
1004074 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004075 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004076 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004077 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004078 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004079 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004080 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004081 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004082 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004083 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004084 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004086 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004088 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004089 Prótesis Total AERIAL MunichLMU 
1004930 Conector Omega 



1004458 Prótesis Total Regensburg 
1004459 Prótesis Total Regensburg 
1004460 Prótesis Total Regensburg 
1004461 Prótesis Total Regensburg 
1004462 Prótesis Total Regensburg 
1004234 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004235 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004236 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004237 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004238 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004239 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004240 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004241 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004242 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004243 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004244 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004246 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004248 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004249 Prótesis Total AERIAL TTP-Tuebingen 
1004020 Sistema Total TTP-Variac 
1004010 Sistema Total AERIAL TTP-VARIO 
 
Instrumental asociado: 
8000550 Sistema Total Medidor AC 
8000140 Cortador Kurz Precise 
8000193 Pinzas para Cartílago de diseño Schimanski 
8000200 Punzón para Cartílago 
8000171 Pinzas para Corte 
8000155 Set de bisturís para Cartílagos KURZ Precise 
8000172 Microtijeras 
8000555 Medidor del Conector Omega 
8000137 Pinzas de Microcierre de Titanio 
8000136 Pinzas de Titanio

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Se emplea para la sustitución total de la cadena de huesecillos del oído humano con el objetivo de transmitir 
mecánicamente la energía acústica hasta la ventana oval del caracol,

Período de vida útil: 6 años y medio.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Unitaria.



Método de esterilización: Radiación Gamma.

Nombre del fabricante: 
Heinz Kurz GmbH.

Lugar de elaboración: 
Tübinger Strasse 3, 72144 Dusslingen, Alemania.

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1478-94 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008711-22-5

N° Identificatorio Trámite: 45130
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