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Disposicion
Namero: DI-2019-3397-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-1735-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1735-17-0 del Registro de esta Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRIMA IMPLANTES S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-917-16, denominado: SISTEMA DE
COLUMNA CERVICAL CAGE, marca: Original Prima.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

Por cllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-917-
16, correspondiente al producto médico denominado: SISTEMA DE COLUMNA CERVICAL CAGE,
marca; Original Prima, propiedad de la firma PRIMA IMPLANTES S.A. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 2629 de fecha 09 de Mayo de 2012, la cual sera 09 de Mayo de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizasc la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-917-16,
denominado: SISTEMA DE COLUMNA CERVICAL CAGE, marca: Original Prima.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-
16992971-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-917-16.

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

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

Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma PRIMA IMPLANTES S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM
Ne PM-917-16 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA DE COLUMNA CERVICAL CAGE

Marca del producto médico: Original Prima.

Disposicion Autorizante ANMAT N°© 2629 de fecha 09 de Mayo de 2012.

Tramitado por Expediente N°© 1-47-5680-11-5

DATO MODIFICACION 7/
IDENTIFICATORIO | PATO AU{S?&’?_&O HASTA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del
Certificado 09 de Mayo de 2017 09 de Mayo de 2022
Nombre Generico SISTEMA DE COLUMNA

CERVICAL CAGE COLUMNA CAGE TITANIO

Modelos CAGE5,5;6 Y 7mmTi/ TI51040050CAGE 5,0MM TI
CAGE5,5; 6 Y 7mm PEEK; | TIS1040055CAGE 5,5MM TI
CAGEconplaca 5,5;6Y TI51040060CAGE 6,0MM TI
7mmTi / tornillos para TI51040070CAGE 7,0MM TI
cage con placa. TI51050055CAGE CON
PLACA INCORPORADA
5,5MMTI
TI51050060CAGE CON
PLACA INCORPORADA
6,0MMTI
TI5S1050070CAGE CON
PLACA INCORPORADA
7,0MMTI
TI51042514TORNILLO
DOBLE ROSCA P/ CAGE @
2,5X 14 MM
TI51042516TORNILLO
DOBLE ROSCA P/ CAGE @
IF-2012; 565919 MNPN-DNPM#ANMAT
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IF-2

TI51042518TORNILLO
DOBLE ROSCA P/ CAGE @
2,5X18 MM
TI51042014TORNILLO
VASTAGO DE EXTENSION P/
CAGEX 14 MM
TI51042016TORNILLO
VASTAGO DE EXTENSION P/
CAGEX 16 MM
TI51042018TORNILLO
VASTAGO DE EXTENSION P/
CAGEX 18 MM
TI52023907CAGE
TORACOLUMBAR
@23x9x7MM INDIGO
TITANIO
TI52023908CAGE
TORACOLUMBAR
@23x9x8MM INDIGO
TITANIO
TI52023909CAGE
TORACOLUMBAR
@23x9x9MM INDIGO
TITANIO
TI52023910CAGE
TORACOLUMBAR
@23x9x10MM INDIGO
TITANIO
TI52023911CAGE
TORACOLUMBAR
@23x9x11MM INDIGO
TITANIO
TI52027907CAGE
TORACOLUMBAR
@#27x9x7MM INDIGO
TITANIO
TI52027908CAGE
TORACOLUMBAR
@27x9x8MM INDIGO
TITANIO

TI5S2027909CAGE
TORACOLUMBAR
@27x9xSMM INDIGO
TITANIO
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IF-2(

@27x9x10MM INDIGO
TITANIO
TI52027911CAGE
TORACOLUMBAR
@27x9x11 MM INDIGO
TITANIO
TI52528004CAGE
CERVICAL ANTERIOR 4S
INDIGO TITANIO
TI52528005CAGE
CERVICAL ANTERIOR 5S
INDIGO TITANIO
TI52528006CAGE
CERVICAL ANTERIOR 6S
INDIGO TITANIO
TI52528007CAGE
CERVICAL ANTERIOR 7S
INDIGO TITANIO
INSTRUMENTAL ,
CODIGO  DESCRIPCION
TI52528008CAGE
CERVICAL ANTERIOR 8S
INDIGO TITANIO
IN26820234MECHA CON
ACOPLE RAPIDO @ 2 X 60
MM

IN26820235PINZA PARA
CAGE
IN26820236VASTAGO DE
ATORNILLADOR CON
ACOPLE RAPIDO TIPO AO
P/CAGE
IN26820237MANGO DE
ACOPLE RAPIDO P/CAGE
IN26820238INTRODUCTOR
- 2 PARTES P/CAGE
IN26820239GUIA DE
PERFORADO. P/CAGE
IN26820240ATORNILLADOR
CARDANICO DE ANGULO
FDO P/ CAGE
IN26820245
ATORNILLADOR
CARDANICO FLEXIBLE
P/CAGE
IN26820246PROBADOR

) ID/GAGEE MPN-DNPM#ANMAT
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IN26820247PROBADOR
P/CAGE 6 MM
IN26820248PROBADOR
P/CAGE 7 MM
IN2682024SPROBADOR
P/CAGE 8 MM
IN26820233IMPACTOR
PLACAS CAGE
IN26820243PORTA PLACA
CAGE
IN31860654PROBADORES
DE CAGES
IN99000170PORTA CAGE

Periodo de Vida util | 2 (dos) afios. 3 (tres) afios para el
producto medico estéril.
Instrumental es no estéril.

Metodo de -- Oxido de etileno.
esterilizacion

Formade -- Envase unitario.
presentacion

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

rl

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-16992971-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-1735-17-0
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