
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-0000-006436-13-3

 
 

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-0000-006436-13-3 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT),  y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A. 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 la Dirección 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 Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

 

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 Synthes, nombre descriptivo Sistema Fractura MIS (sistema
mínimamente invasivo) y Perforado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para
Columna Vertebral, de acuerdo  con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos
Identificatorios característicos que figuran 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 N° IF-2018-08247795-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-964, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- 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.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema Fractura MIS (sistema mínimamente invasivo) y Perforado

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna,
para Columna Vertebral

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema es un sistema de fijación con tornillos pediculares dorsolumbares
posteriores (de D1 a S2), destinado a proporcionar una estabilización precisa y segmentaria de la columna
vertebral en pacientes con madurez ósea. La  intervención puede llevarse a cabo por cirugía mínimamente
invasiva (MIS) o mediante abordaje abierto. Indicaciones: fracturas inestables de la columna dorsal
(torácica), lumbar o lumbosacra y fracturas asociadas a deformidades inaceptables, tumores, osteomielitis,
deformidades postraumáticas, espondilolistesis, discopatía degenerativa, osteoporosis.

Modelo/s:

04.659.125          Barra ø6 rect c/anclaje MIS L125 Ti

04.659.125S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L125 Ti



04.659.130           Barra ø6 rect c/anclaje MIS L130 Ti

04.659.130S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L130 Ti

04.659.140         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L140 Ti

04.659.140S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L140 Ti

04.659.150         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L150 Ti

04.659.150S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L150 Ti

04.659.160         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L160 Ti

04.659.160S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L160 Ti

04.659.170         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L170 Ti

04.659.170S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L170 Ti

04.659.180          Barra ø6 rect c/anclaje MIS L180 Ti

04.659.180S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L180 Ti

04.659.190           Barra ø6 rect c/anclaje MIS L190 Ti

04.659.190S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L190 Ti

04.659.200          Barra ø6 rect c/anclaje MIS L200 Ti

04.659.200S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L200 Ti

04.659.230S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L230 Ti

04.659.260S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L260 Ti

04.659.290S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L290 Ti

04.659.320S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L320 Ti

04.659.350S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L350 Ti

314.070      Destornill-hex-peq ø2.5 ranurado

319.011      Medid-profun p/torn pedic medición-110

321.133      Mango-T c/limitador dinamométr 7Nm

388.112      Doblador in situ dcho

388.113      Doblador in situ izq

388.114      Impactador p/b ø6

388.140      Llave-tub ø6 c/mango recto



388.363      Vain-sujec /levas p/314.070

388.395      Destornill hex largo ø2.5 L293

388.410      Pinzas-separadoras p/torn pedic L330

388.420      Pinzas-compresión L360 p/torn pedic

388.422      Pinzas-compresión L335 p/torn pedic

388.440      Pinz-sujec c/punta ancha L290 p/b ø6

388.450      Pinzas p/USS ø3.5/4.5 L295

388.536      Lezna pedic p/torn ø4.2 L240

388.537      Lezna pedic ø5 c/mango-silic L240 p/torn

388.545      Instr-palpador p/canal-torn rect ø2.3 L2

388.546      Instr-palpador p/canal-torn curv ø2.3 L2

388.552      Punzón-apert-pedic ø4.2 c/mango-silic L2

388.608      Marcador pedicular USS-II c/eminencias-e

388.609      Marcador pedicular USS-II c/eminencias l

388.655      Lezna pedic ø3.7 c/mango-silic L240 p/to

388.656      Punzón-apert-pedic ø4 c/mango-silic L255

388.860      Tubo p/doblar barras-USS

388.870      Barra-prueba ø6 L150

388.880      Barra-prueba ø6 L400

388.902      Barra-prueba ø6 L150 un solo uso

388.905      Barra-prueba p/b ø6 L500

388.906      Barra-prueba ø5 L150

388.907      Barra-prueba ø5 L500

388.960      Alicat p/dobl c/rodillos p/USS ø6 L300

391.771      Cabezal-corte-pernos ø5 larg altura-cort

398.650      Alicates p/extraer torn-rotos L205

497.796      Conector-transv perfil bajo L31.5-34 p/b

497.797      Conector-transv perfil bajo L35-41 p/b ø

497.798      Conector-transv perfil bajo L42-55 p/b ø



497.799      Conector-transv perfil bajo L56-83 p/b ø

498.831      Rótula-fijación p/b ø6 perfil bajo TAN a

498.833      Rótula-fijación p/b ø6 p/parte craneal T

498.911      Anillo-fijación p/b ø6 TAN azul claro

USS Fractura MIS

02.606.001           Aguja-K ø1.6 c/punta-troc L480 acero

02.606.003         Aguja-K ø1.6 s/punta-trocar L480 acero

02.606.003S         Aguja-K ø1.6 s/punta-trocar L480 acero

02.648.001           Aguja-limpieza p/tornillos pedic perf

02.648.001S         Aguja-limpieza p/tornillos pedic perf

03.600.030         Punzón-apert-pedic ø5.6 can L255 p/torn

03.600.031         Lezna pedic ø5 can L240 p/torn ø8+9

03.600.032         Punzón-apert-pedic ø3.8 can L255 p/torn

03.600.033         Lezna pedic ø3.5 can L240 p/torn ø5-7

03.606.005        Medid-profun p/aguja-K ref. 02.606.001

03.606.020        Trocar ø1.6

03.606.021       Soporte-trocar p/03.606.020

03.606.022       Impactador ø1.6

03.610.001       Dilat ø1.8/10 can p/aguja-guía ø1.6

03.616.070       Mang p/aguja-K ø1.6

03.620.005      Mango en T c/llave-trinquete c/ancl-hex

03.620.020      Alicates p/doblar barras p/b ø6 c/adapta

03.620.021     Plantilla p/conect-transv perfil bajo p/

03.620.205     Mach can p/torn pedic ø5 L230/15

03.620.206     Mach can p/torn pedic ø6 L230/15

03.620.207 Mach can p/torn pedic ø7 L230/15

03.620.208 Mach can p/torn pedic ø8 L230/15

03.620.209 Mach can p/torn pedic ø9 L230/15



03.620.215 Marcador pedicular can c/eminencias-esfé

03.620.216 Marcador pedicular can c/eminencias larg

03.620.225 Vain-protec híst 7.2/5.3 p/03.620.205 vi

03.620.226 Vain-protec híst 8.2/6.3 p/03.620.206 az

03.620.227 Vain-protec híst 9.2/7.3 p/03.620.207 ve

03.620.228 Vain-protec híst 10.2/8.3 p/03.620.208 r

03.620.229 Vain-protec híst 11.2/9.3 p/03.620.209 t

03.620.230 Punzón pedicular ø3.5 can radiotransp L2

03.627.008 Instr-distracción p/MIS

03.627.012 Mango-T p/instr-reducc p/espondilolist

03.627.015 Mang 13 p/cortapernos

03.627.016 Mang 24 p/cortapernos

03.627.017 Mango p/llave-trinquete c/limitador dina

03.627.024 Destornillador Spline Drive ø5 p/torn-Sc

03.627.029 Portainstr radiotransp

03.627.078 Pinzas-compresión p/MIS

03.627.620 Vaina-reducción p/barra roscada

03.627.621S         Barra-rosc p/torn-Schanz perf

03.628.101 Dilat ø13 excéntr p/ 03.628.103

03.628.103 Dilat ø10/13 p/ 03.610.001

03.628.104 Herramienta-reducción p/espondilolist

03.628.105 Sujetarrótulas

03.628.106 Fresa can

03.628.107 Indicador-L barras

03.628.108 Guía p/casquillo-cierre

03.628.109 Alicates-introducción

03.628.110 Contraf

03.628.111 Llave-desbloqueo

03.628.112 Destorn p/casquil-cierre T25



03.628.113 Pieza-llave tubular c/encaje trilobular

03.628.114 Mang c/ancl-hex ø7

03.628.115 Adapt ø7

03.628.116 Instr-extrac p/pinza

03.628.117 Instr-extrac p/barra

03.628.119 Instr-extrac p/torn

03.628.120 Destornillador Spline Drive p/torn-Schan

03.628.121 Instr-extrac p/casquil-cierre

03.628.122 Vaina-extracción

03.628.123 Instr-desbloqueo p/tuerca

03.628.124 Indicador-barra

03.630.031 Martillo p/inserc-percut-In-Space

03.631.521 Indicador-longitud-tornillos

03.631.537 Mang p/portabarras

03.631.538 Portabarra rect

03.632.017 Alicates p/doblar barras c/mango-silic

03.632.050 Vaina-sujeción p/conect-transv -encaje a

03.632.052 Destorn T15 cort p/Matrix

03.632.053 Regla p/conect-transv -encaje a presión

03.632.090 Mango-T c/trinquete c/ancl-hex ø6

03.632.204 Mango c/limitador-dinamométr 3Nm

03.702.627S Juego-refuerzo p/torn-Schanz perf c/Luer

04.620.203 Conector-transv perfil bajo L33-36.5 p/b

04.620.204 Conector-transv perfil bajo L38.5-48 p/b

04.620.205 Conector-transv perfil bajo L49-69 p/b ø

04.627.117 Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.117S Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.118 Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca



04.627.118S Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.119 Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.119S Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.120 Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.120S Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.121 Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.121S Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.122 Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.122S Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.123 Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.123S Torn-Schanz MIS ø5 can longitud d/rosca

04.627.132 Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.132S Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.133 Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.133S Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.134 Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.134S Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.135 Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.135S Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.136 Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.136S Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.137 Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.137S Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.138 Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.138S Torn-Schanz MIS ø6 can longitud d/rosca

04.627.147 Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.147S Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.148 Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.148S Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca



04.627.149 Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.149S Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.150 Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.150S Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.151 Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.151S Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.152 Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.152S Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.153 Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.153S Torn-Schanz MIS ø7 can longitud d/rosca

04.627.605S Torn-Schanz MIS ø5 perf L35

04.627.606S Torn-Schanz MIS ø5 perf L40

04.627.607S Torn-Schanz MIS ø5 perf L45

04.627.608S Torn-Schanz MIS ø5 perf L50

04.627.609S Torn-Schanz MIS ø5 perf L55

04.627.610S Torn-Schanz MIS ø5 perf L60

04.627.614S         Torn-Schanz MIS ø6 perf L35

04.627.615S         Torn-Schanz MIS ø6 perf L40

04.627.616S         Torn-Schanz MIS ø6 perf L45

04.627.617S         Torn-Schanz MIS ø6 perf L50

04.627.618S         Torn-Schanz MIS ø6 perf L55

04.627.619S         Torn-Schanz MIS ø6 perf L60

04.627.623S         Torn-Schanz MIS ø7 perf L35

04.627.624S         Torn-Schanz MIS ø7 perf L40

04.627.625S         Torn-Schanz MIS ø7 perf L45

04.627.626S         Torn-Schanz MIS ø7 perf L50

04.627.627S         Torn-Schanz MIS ø7 perf L55

04.627.628S         Torn-Schanz MIS ø7 perf L60



04.628.101          Rótula p/fracturas MIS

04.628.101S         Rótula p/fracturas MIS

04.628.103           Casquil-cierre MIS en un sol pas

04.628.103S         Casquil-cierre MIS

04.633.317 Conector transversal-encaje a presion L1

04.633.321 Conector transversal-encaje a presion L2

04.633.326 Conector transversal-encaje a presion L2

04.633.330 Conector transversal-encaje a presion L3

04.633.333 Conector transversal-encaje a presion L3

04.633.338 Conector transversal-encaje a presion L3

04.633.347 Conector transversal-encaje a presion L4

04.633.364 Conector transversal-encaje a presion L6

04.659.030 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L30 Ti

04.659.030S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L30 Ti

04.659.035 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L35 Ti

04.659.035S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L35 Ti

04.659.040 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L40 Ti

04.659.040S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L40 Ti

04.659.045 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L45 Ti

04.659.045S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L45 Ti

04.659.050 arra ø6 rect c/anclaje MIS L50 Ti

04.659.050S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L50 Ti

04.659.055 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L55 Ti

04.659.055S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L55 Ti

04.659.060 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L60 Ti

04.659.060S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L60 Ti

04.659.065 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L65 Ti

04.659.065S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L65 Ti

04.659.070 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L70 Ti



04.659.070S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L70 Ti

04.659.075 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L75 Ti

04.659.075S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L75 Ti

04.659.080 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L80 Ti

04.659.080S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L80 Ti

04.659.085 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L85 Ti

04.659.085S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L85 Ti

04.659.090 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L90 Ti

04.659.090S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L90 Ti

04.659.095 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L95 Ti

04.659.095S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L95 Ti

04.659.100 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L100 Ti

04.659.100S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L100 Ti

04.659.105 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L105 Ti

04.659.105S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L105 Ti

04.659.110 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L110 Ti

04.659.110S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L110 Ti

04.659.115 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L115 Ti

04.659.115S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L115 Ti

04.659.120 Barra ø6 rect c/anclaje MIS L120 Ti

04.659.120S         Barra ø6 rect c/anclaje MIS L120 Ti

Período de vida útil: 10 años y 3 años para los productos médicos estériles.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: unitario

Método de esterilización: (cuando corresponda)

Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboración: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Oberdorf, Suiza
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