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Disposicion
NUmero: DI-2020-5936-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-8646-19-2

VISTO e Expediente N° 1-47-8646-19-2 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROALTEC S.A. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1620-2, denominado TORNILLOS PARA HUESO
MAXILOFACIALESY PARA PEQUENOS FRAGMENTOS, marca PROALTEC, TRAUMAX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

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

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

ARTICULO 1°- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1620-2,



correspondiente al producto médico denominado TORNILLOS PARA HUESO MAXILOFACIALES Y PARA
PEQUENOS FRAGMENTOS, marca PROALTEC, TRAUMAX, propiedad de la firma PROALTEC SA.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6257/09 de fecha 03 de diciembre de 2009, la cua serd 03 de
diciembre de 2019, con vigencia hasta 03 de diciembre de 2024.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1620-2,
denominado TORNILLOS PARA HUESO MAXILOFACIALESY PARA PEQUENOS FRAGMENTOS, marca
PROALTEC, TRAUMAX.

ARTICULO 3°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° |F-2020-
12491049-APN-INPM#ANMAT. e que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-
1620-2.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e I nstrucciones de uso deberan constar |as modificaciones autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y héagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese alaDireccion de Gestion de Informacion
Técnica para que efectle la agregacion a Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.
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