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Disposicién
Nimero: DI-2018-675-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-17070-13-6

VISTO el Expediente N° 1-47-17070-13-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. -

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Diqusici(’)n ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca GAP nombre descriptivo Sistema Endo-Exo Medular GAP
¢ Instrumental Asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de fijacion Interna, de Otro Tipo, de
acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
- de la presente. :

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-31606232-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1029-48”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Tecmca a los
~ fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Endo-Exo Medular GAP e Instrumental Asociado.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-031 Sistemas Ortopédicos de fijacién Interna, de
Otro Tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GAP
Clase de Riesgo: 11l

Indicacion autorizada: El Sistema Endo-Exo Medular GAP estd indicado como un implante temporal para
garantizar el alineamiento, - estabilizacion y fijacion de huesos largos quirirgicamente preparados
(osteotomia) para la correccién de deformidades o fracturas ocasionadas por traumatismo o enfermedad. El
Sistema GAP esta indicado para pacientes pediatricos (nifios y adolescentes) de 2 a 21 afios de edad. Puede
- utilizarse para corregir las siguientes condiciones:

- Fractura diafisaria del fémur, tibia y himero;

- Fracturas del cuello femoral;

- Fracturas subtrocantéricas, intertrocantéricas y combinadas;

- Correccion de deformidades (Osteogénesis Imperfecta, Coxa Vara, Coxa Valga);

- Ausencia de consolidacion o consolidacién deficiente.

Modelo/s: SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP -TORNILLO CORTICAL



GAP-CS3-20; GAP-CS3-22; GAP-CS3-24; GAP-CS3-26; GAP-CS3-28;
GAP-CS3-30; GAP-CS3-32; GAP-CS3-34; GAP-CS3-36; GAP-CS3-38;
GAP-CS3-40; GAP-CS3-45; GAP-CS3-50; GAP-CS3-55; GAP-CS3-60;
GAP{CS3-65; GAP-CS3-70; GAP-CS3-75; GAP-CS3-80; GAP-CS4-20;
GAP-CS4-22; GAP-CS4-24; GAP-CS4-26; GAP-CS4-28; GAP-CS4-30;

| GAP-CS4-32; GAP-CS4-34; GAP-CS4-36; GAP-CS4-38; GAP-CS4-40;
GAP-CS4-45; GAP-CS4-50; GAP-CS4-55; GAP-CS4-60; GAP-CS4-65;
GAP-CS4-70; GAP-CS4-75; GAP-CS4-80.
SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP — ARANDELA CORTICAL
GAP-WAS100
SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP — PLACA PARA COXA VARA
GAP-PLC110; GAP-PLC120; GAP-PLC130.
SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP — CLAVO GAP
GAP-N48-16; GAP-N48-18; GAP-N48-20; GAP-N48-26; GAP-N48-28;
GAP-N56-16; GAP-N56-18; GAP-N56-20; GAP-N56-26; GAP-N56-28;

2

GAP-N64-16; GAP-N64-18; GAP-N64-20; GAP-N64-26; GAP-N64-28;

GAP-N64-30; GAP-N64-32; GAP-N72-16; GAP-N72-18; GAP-N72-20;
GAP-N72-26; GAP-N72-28; GAP-N72-30; GAP-N72-32; GAP-N80-28;
GAP-N80-30; GAP-N80-32; GAP-N48-22; GAP—N48-24; GAP-N48-30;
GAP-N48-32; GAP-N56-22; GAP-N56-24; GAP-N56-30; GAP-N56-32;
GAP-N64-22; GAP-N64-24; GAP-N72-22; GAP-N72-24; GAP-N80-16;
GAP-N80-18; GAP-N80-20; GAP-N80-22; GAP-N80-24; GAP-N80-26;
SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP — TORNILLO DE COMPRESION
GAP-LG060; GAP-LG065; GAP;LGO70; GAP-LGO075; GAP-LGO080;
GAP-LGO085; GAP-LG090; GAP-LG095; GAP-LGI100; GAP-LG10S;
GAP-LGI110; GAP-LGO050; GAP-LGO055.

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP — TORNILLO MECANICO

GAP-MS24; GAP-MS34.



SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP — TAPA DE CLAVO
GAP-CP015; GAP-CP050; GAP-CP100.

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP - PLACA

GAP-PLL100; GAP-PLS100.

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP — TUERCA SEMIESFERICA
GAP-SSNS5S.

Forma de presentacién: por unidad o juego completo (1 unidad de clavo endomedular retrogrado o
anterogrado; 1 o 2 unidades de tornillos corticales; 1 o 2 unidades de arandelas corticales; 1 unidad de placa
extramedular; 1 unidad de tornillo mecénico; 1 unidad de tornillo de compresién; 1 unidadde tapén de
clavo y 1 o 2 unidades de tuercas semiesféricas). No estéril.

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

Nombre del fabricante: PEGA MEDICAL INC.

Lugar/es de elaboracion: 1111 AUTOROUTE CHOMEDEY LAVAL, QUEBEC CANADA
H7W 5J8
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIéN E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-17070-13-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., se autoriza la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Endo-Exo Medular GAP e Instrumental Asociado.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-031 Sistemas Ortopédicos
de fijacién Interna, de Otro Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GAP
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: El Sistema Endo-Exo Medular GAP esta indicado como un
implante temporal para garantizar el alineamiento, estabilizacion y fijacién de
huesos largos quirirgicamente preparados (osteotomia) para la correccion de
deformidades o fracturas ocasionadas por traumatismo o enfermedad. El Sistema
GAP estd indicado para pacientes pediatricos (nifios y adolescentes) de 2 a 21
afnos de edad. Puede utilizarse para corregir las siguientes condiciones:
- Fractura diafisaria del fémur, tibia y himero;
- Fracturas del cuello femoral;
- Fracturas subtrocantéricas, intertrocantéricas y combinadas;
- Correccién de deformidades (Osteogénesis Imperfecta, Coxa Vara, Coxa
Valga);
- Ausencia de consolidacion o consolidacién deficiente.
Modelo/s: SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP -TORNILLO CORTICAL
GAP-CS‘3-20; GAP-CS3-22; GAP-CS3-24; GAP-CS3-26; GAP-CS3-28;



GAP-CS3-30; GAP-CS3-32; GAP-CS3-34; GAP-CS3-36; GAP-CS3-38;
GAP-CS3-40; GAP-CS3-45; GAP-CS3-50; GAP-CS3-55; GAP-CS3-60;
GAP-CS3-65; GAP-CS3-70; GAP-CS3-75; GAP-CS3-80; GAP-CS4-20;
GAP-CS4-22; GAP-CS4-24; GAP-CS4-26; GAP-CS4-28; GAP-CS4-30;
GAP-CS54-32; GAP-CS4-34; GAP-CS4-36; GAP-CS4-38; GAP-CS4-40;
GAP-CS4-45; GAP-CS4-50; GAP-CS4-55; GAP-CS4-60; GAP-CS4-65;
GAP-CS4-70; GAP-CS4-75; GAP-CS4-80.

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP — ARANDELA CORTICAL
GAP-WAS100

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP —- PLACA PARA COXA VARA
GAP-PLC110; GAP-PLC120; GAP-PLC130.

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP - CLAVO GAP

GAP-N48-16; GAP-N48-18; GAP-N48-20; GAP-N48-26; GAP-N48-28;
GAP-N56-16; GAP-N56-18; GAP-N56-20; GAP-N56-26; GAP-N56-28;
GAP-N64-16; GAP-N64-18; GAP-N64-20; GAP-N64-26; GAP-N64-28;
GAP-N64-30; GAP-N64-32; GAP-N72-16; GAP-N72-18; GAP-N72-20;
GAP-N72-26; GAP-N72-28; GAP-N72-30; GAP-N72-32; GAP-N80-28;
GAP-N80-30; GAP-N80-32; GAP-N48-22; GAP-N48-24; GAP-N48-30;
GAP-N48-32; GAP-N56-22; GAP-N56-24; GAP-N56-30; GAP-N56-32;
GAP-N64-22; GAP-N64-24; GAP-N72-22; GAP-N72-24; GAP-N80-16;
GAP-N80-18; GAP-N80-20; GAP-N80-22; GAP-N80-24; GAP-N80-26;
SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP - TORNILLO DE COMPRESION
GAP-LG060; GAP-LG065; GAP-LG070; GAP-LGO75; GAP-LG080;
GAP-LGO85; GAP-LG090; GAP-LG095; GAP-LG100; GAP-LG105;
GAP-LG110; GAP-LG050; GAP-LGO55.

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP - TORNILLO MECANICO
GAP-MS24; GAP-MS34.

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP - TAPA DE CLAVO

GAP-CP015; GAP-CP050; GAP-CP100.

SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP - PLACA

GAP-PLL100; GAP-PLS100.
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SISTEMA ENDO-EXO MEDULAR GAP - TUERCA SEMIESFERICA

GAP-SSN55.

Forma de presentacién: por unidad o juego completo (1 unidad de clavo
endomedular retrégrado o anterogrado; 1 o 2 unidades de tornillos corticales; 1
-0 2 unidades de arandelas corticales; 1 unidad de placa extramedular; 1 unidad
de tornillo mecdnico; 1 unidad de tornillo de compresion; 1 unidad de tapén de
clavo y 1 o 2 unidades de tuercas semiesféricas). No estéril.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PEGA MEDICAL INC.

Lugar/es de elaboracién: 1111 AUTOROUTE CHOMEDEY LAVAL, QUEBEC CANADA
H7W 5]8.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcidon del PM-1029-48,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidon
autorizante.
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