2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1842-430#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1842-430 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 6463/2021 de fecha 31 agosto 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO MODIFICACION/RECTIFICAC

RIO A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA ION AUTORIZADA

MODIFICAR
24257109 Placas LCP p/reconstrucci6n 24257109 Placas LCP
clavicular, 3.5, der. SDXG22 p/reconstruccién clavicular,
24257110 Placas LCP p/reconstruccion 3.5, der. SDXG22
clavicular, 3.5, der. SDXG22 24257110 Placas LCP
24257206 Placas LCP p/reconstruccion p/reconstruccién clavicular,
clavicular, 3.5, izq. SDXG23 3.5, der. SDXG22
24257207 Placas LCP p/reconstruccion 24257206 Placas LCP
clavicular, 3.5, izq. SDXG23 p/reconstruccién clavicular,
24257208 Placas LCP p/reconstruccion 3.5, izq. SDXG23

Modelos clavicular, 3.5, izq. SDXG23 24257207 Placas LCP
24257209 Placas LCP p/reconstruccion p/reconstruccién clavicular,
clavicular, 3.5, izq. SDXG23 3.5, izq. SDXG23
24257210 Placas LCP p/reconstruccion 24257208 Placas LCP
clavicular, 3.5, izq. SDXG23 p/reconstruccién clavicular,
26006102 Placa LCP e/gancho p/clavicula, 3.5, izq. SDXG23
2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26 24257209 Placas LCP
26006103 Placa LCP e/gancho p/clavicula, p/reconstruccién clavicular,
2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26 3.5, izq. SDXG23
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26006104 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26

26006105 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26

26006106 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26

26006107 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26

26006202 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, izq. (21mm) SOXG25

26006203 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, izq. (21mm) SOXG25

26006204 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, izq. (21mm) SDXG25

26006205 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, izq. (21mm) SDXG25

26006206 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, izq. (21mm) SDXG25

26006207 Placa LCP e/gancho p/clavicula,
2.7/3.5, izq. (21mm) SDXG25

26007003 Placa LCP p/humero proximal, 3.5,
corta SDXG36

26007005 Placa LCP p/humero proximal, 3.5,
corta

24257210 Placas LCP
p/reconstruccion clavicular,
3.5, izq. SDXG23

26006102 Placa LCP Il
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
der. (21mm) SDXG26
26006103 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
der. (21mm) SDXG26
26006104 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
der. (21mm) SDXG26
26006105 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
der. (21mm) SDXG26
26006106 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
der. (21mm) SDXG26
26006107 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
der. (21mm) SDXG26
26006202 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
izg. (21mm) SOXG25
26006203 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
izq. (21mm) SOXG25
26006204 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
izq. (21mm) SDXG25
26006205 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
izq. (21mm) SDXG25
26006206 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
izq. (21mm) SDXG25
26006207 Placa LCP I
c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5,
izq. (21mm) SDXG25
26007003 Placa LCP
p/humero proximal, 3.5, corta
SDXG36

26007005 Placa LCP
p/humero proximal, 3.5, corta
SDXG36

Nombre descriptivo: Sistema de placas para hueso Variloc Vital
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13-050 Placas, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kanghui
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Las placas 6seas son para tratar la fractura 6sea traumatica y
patoldgica y la artrodesis del tobillo, asi como la fijacion temporal en cirugia de alargamiento
0seo.

Modelos: 24257109 Placas LCP p/reconstruccion clavicular, 3.5, der. SDXG22
24257110 Placas LCP p/reconstruccion clavicular, 3.5, der. SDXG22
24257206 Placas LCP p/reconstruccion clavicular, 3.5, izq. SDXG23
24257207 Placas LCP p/reconstruccion clavicular, 3.5, izq. SDXG23
24257208 Placas LCP p/reconstruccion clavicular, 3.5, izq. SDXG23
24257209 Placas LCP p/reconstruccion clavicular, 3.5, izq. SDXG23
24257210 Placas LCP p/reconstruccion clavicular, 3.5, izq. SDXG23
26006102 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26

26006103 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26
26006104 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26
26006105 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26
26006106 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26

26006107 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, der. (21mm) SDXG26
26006202 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, izq. (21mm) SOXG25
26006203 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, izq. (21mm) SOXG25
26006204 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, izq. (21mm) SDXG25
26006205 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, izq. (21mm) SDXG25
26006206 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, izq. (21mm) SDXG25
26006207 Placa LCP Il c/gancho p/clavicula, 2.7/3.5, izq. (21mm) SDXG25
26007003 Placa LCP p/humero proximal, 3.5, corta SDXG36

26007005 Placa LCP p/humero proximal, 3.5, corta SDXG36

Periodo de vida util: Implantes no estériles: No Aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante: Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd

Lugar de elaboracion: No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu,
China

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
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Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 28

julio 2025.
?,, onmo
TERRIZZANO Maria Lorena
anMalt CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluaCigiLy2Reg#ait8d& Productos Instituto Nacional de Productos Médicos

Médicos ANMAT

Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 28 julio 2025

/%

anMmat

RUGG Nz GeEldet peesBlldealocumento debera verificarse mediante el cédigo QR.

f'\l Ll 2731002001

VUl 1 cJ1009VUJ L1

N° Identificatorio Tramlte 69448

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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