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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8983-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006779-21-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006779-21-7 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SISTEMAS MEDICOS GLOBALES S.R.L. solicita se autorice lainscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca JEIL MEDICAL nombre descriptivo Sistema de placas para humero y nombre
técnico Placas, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por SISTEMAS MEDICOS GLOBALES SR.L., con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-96673757-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1942-21", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1942-21
Nombre descriptivo: Sistema de placas para humero

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-050 Placas, para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JEIL MEDICAL

Modelos:

Placa 0sea (Sistema del humero ARIX).

35-PLHU-003-L (Placade humero lateral proximal, 3H, izquierda, 3T).
35-PLHU-004-L (Placade humero lateral proximal, 4H, izquierda, 3T).
35-PLHU-005-L (Placa de himero lateral proximal, 5H, izquierda, 3T).



35-PLHU-003-R (Placa de himero lateral proximal, 3H, derecha, 3T).
35-PLHU-004-R (Placa de himero lateral proximal, 4H, derecha, 3T).
35-PLHU-005-R (Placa de humero latera proximal, 5H, derecha, 3T).
35-PLHU-103-L (Placade himero lateral proximal, 3H, izquierda, 4T).
35-PLHU-104-L (Placa de himero lateral proximal, 4H, izquierda, 4T).
35-PLHU-105-L (Placa de himero lateral proximal, 5H, izquierda, 4T).
35-PLHU-107-L (Placade himero lateral proximal, 7H, izquierda, 4T).
35-PLHU-109-L (Placade himero lateral proximal, 9H, izquierda, 4T).
35-PLHU-111-L (Placade himero lateral proximal, 11H, izquierda, 4T).
35-PLHU-113-L (Placade himero lateral proximal, 13H, izquierda, 4T).
35-PLHU-115-L (Placade himero lateral proximal, 15H, izquierda, 4T).
35-PLHU-117-L (Placade himero lateral proximal, 17H, izquierda, 4T).
35-PLHU-119-L (Placa de himero lateral proximal, 19H, izquierda, 4T).
35-PLHU-103-R (Placa de himero lateral proximal, 3H, derecha, 4T).
35-PLHU-104-R (Placa de humero latera proximal, 4H, derecha, 4T).
35-PLHU-105-R (Placa de humero lateral proximal, 5H, derecha, 4T).
35-PLHU-107-R (Placa de himero lateral proximal, 7H, derecha, 4T).
35-PLHU-109-R (Placa de himero lateral proximal, 9H, derecha, 4T).
35-PLHU-111-R (Placa de humero latera proximal, 11H, derecha, 4T).
35-PLHU-113-R (Placa de himero lateral proximal, 13H, derecha, 4T).
35-PLHU-115-R (Placa de himero lateral proximal, 15H, izquierda, 4T).
35-PLHU-117-R (Placa de himero lateral proximal, 17H, derecha, 4T).
35-PLHU-119-R (Placa de humero latera proximal, 19H, derecha, 4T).

Tornillo éseo (Sistema del hiumero ARIX).

40L-SA-010-TA (didmetro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-10mm).
40L-SA-011-TA (didmetro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-11mm).
40L-SA-012-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-12mm).
40L-SA-013-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-13mm).
40L-SA-014-TA (diametro4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-14mm).
40L-SA-015-TA (diametro4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-15mm).
40L-SA-016-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-16mm).
40L-SA-017-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-17mm).
40L-SA-018-TA (didmetro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-18mm).
40L-SA-019-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-19mm).
40L-SA-020-TA (diametro 4.0-BL OQUEO-ESPONJOSO-T10-20mm).
40L-SA-021-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-21mm).
40L-SA-022-TA (didmetro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-22mm).
40L-SA-023-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-23mm).
40L-SA-024-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-24mm).
40L-SA-025-TA (diametro 4.0-BL OQUEO-ESPONJOSO-T10-25mm).
40L-SA-026-TA (didmetro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-26mm).
40L-SA-027-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-27mm).
40L-SA-028-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-28mm).
40L-SA-029-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-29mm).
40L-SA-030-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-30mm).



40L-SA-031-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-31mm).
40L-SA-032-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-32mm).
40L-SA-033-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-33mm).
40L-SA-034-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-34mm).
40L-SA-035-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-35mm).
40L-SA-036-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-36mm).
40L-SA-037-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-37mm).
40L-SA-038-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-38mm).
40L-SA-039-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-39mm).
40L-SA-040-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-40mm).
40L-SA-041-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-41mm).
40L-SA-042-TA (didmetro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-42mm).
40L-SA-043-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-43mm).
40L-SA-044-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-44mm).
40L-SA-045-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-45mm).
40L-SA-046-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-46mm).
40L-SA-047-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-47mm).
40L-SA-048-TA (diametro4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-48mm).
40L-SA-049-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-49mm).
40L-SA-050-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-50mm).
40L-SA-051-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-51mm).
40L-SA-052-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-52mm).
40L-SA-053-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-53mm).
40L-SA-054-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-54mm).
40L-SA-055-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-55mm).
40L-SA-056-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-56mm).
40L-SA-057-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-57mm).
40L-SA-058-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-58mm).
40L-SA-059-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-59mm).
40L-SA-060-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-60mm).
40L-SA-061-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-61mm).
40L-SA-062-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-62mm).
40L-SA-063-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-63mm).
40L-SA-064-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-64mm).
40L-SA-065-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-65mm).
40L-SA-066-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-66mm).
40L-SA-067-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-67mm).
40L-SA-068-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-68mm).
40L-SA-069-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-69mm).
40L-SA-070-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-70mm).
40L-SA-071-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-71mm).
40L-SA-072-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-72mm).
40L-SA-073-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-73mm).
40L-SA-074-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-74mm).
40L-SA-075-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-75mm).
40L-SA-076-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-76mm).



40L-SA-077-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-77mm).
40L-SA-078-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-78mm).
40L-SA-079-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-79mm).
40L-SA-080-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-80mm).
40L-SA-081-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-81mm).
40L-SA-082-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-82mm).
40L-SA-083-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-83mm).
40L-SA-084-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-84mm).
40L-SA-085-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-85mm).
40L-SA-086-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-86mm).
40L-SA-087-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-87mm).
40L-SA-088-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-88mm).
40L-SA-089-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-89mm).
40L-SA-090-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-90mm).
40L-SA-091-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-91mm).
40L-SA-092-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-92mm).
40L-SA-093-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-93mm).
40L-SA-094-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-94mm).
40L-SA-095-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-95mm).
40L-SA-096-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-96mm).
40L-SA-097-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-97mm).
40L-SA-098-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-98mm).
40L-SA-099-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-99mm).
40L-SA-100-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-100mm).
40L-SA-101-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-101mm).
40L-SA-102-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-102mm).
40L-SA-103-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-103mm).
40L-SA-104-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-104mm).
40L-SA-105-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-105mm).
40L-SA-106-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-106mm).
40L-SA-107-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-107mm).
40L-SA-108-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-108mm).
40L-SA-109-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T 10-109mm).
40L-SA-110-TA (diametro 4.0-BLOQUEO-ESPONJOSO-T10-110mm).

Instrumental y accesorios
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El sistema de placas para humero se utiliza para fracturas, luxaciones, osteotomias, y seudoarticulaciones
proximales del himero, especificamente en huesos con osteopenia.

Periodo de vida ttil: No aplica

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria
Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
JEIL MEDICAL CORPORATION

Lugar de elaboracion:
702,703,704,705,706,804,805,807,812,815-ho 55, Digital-ro34-gil, Guro-gu, Seul, Sedl Corea, SUR 08378.
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