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VISTO el Expediente NO 1-47-9200-14-8 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRYM S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Re9istro Productores y Productos de Tecnoi091a 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 ai ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizan~e y del Certificado correspondie!1te, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. ¡
Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y form,ales que,

contempla la normativa vigente en la materia. ,
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del ~roducto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11)y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de,
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

TRYM, nombre descriptivo Sistema de Estabilización Dinámica Posterior de

Columna Lumbar e instrumental asociado y nombre técnico Sistema Ortopédico

de Fijación Interna, para Columna Vertebral de acuerdo a lo solicitado por TRYM

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s, tarjeta de

implante y de instrucciones de uso que obran a fojas 231, 233 Y 232
I

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición, y que

forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. ,
ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar,
la ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1069-18, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.. ,
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinc: (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 1

ARTICULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Produc;tores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notiñquese al interesado, haciéndole,
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Anexos I, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a [os

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-9200-14-8

DISPDSICIÓN N°

RL

In;. ROGELfO LOPEZ
AGmlnletrador Nacional

A..N.l(.A..~.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.8 ..-1-..6 ..2 ..
¡
I

Nombre descriptivo: Sistema de Estabilización Dinámica Posterior de C:olumna

Lumbar e instrumental asociado.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistema Ortopédico

de Fijación Interna, para Columna Vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRYM.

Clase de Riesgo: Clase lll.

Indicación/es autorizada/s: tratamiento de pacientes que padecen:-

claudicación intermitente neurógena debido estenosis lumbar, - espondilolistesis

hasta grado 1 ("'25%), con claudicación intermitente neurógena, - síndrome de

Baastrup, - dotar de espalda inducido por carga axial, - síndrome facetario, -

síndrome degenerativo y/o iatrogénico (post-disectomía) del disco, - HNP

contenido, - descarga del disco adyacente a un procedimiento de fusión lumbar,

primaria o secundaria, - lumbociática.

Modelo: DRAKEN 8 MM, DRAKEN 10 MM, DRAKEN 12 MM, DRAKEN 14 MM e

INSTRUMENTALASOCIADO.

Forma de presentación: envase conteniendo 1 (una) unidad.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre dei fabricante: TRYM S.A.

Lugar/es de elaboración: 1) Viamonte 1832, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

2) Arregui 2240, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Expediente NO1-47-9200-14-8

DISPOSICIÓN NO
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ANEXOII

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
. Ó I

~~~~~~8..rD6C.0t.s~riPto en el RPPTMmediante DISPOSICI N ANMAT NO

(

CIOCOPEZ
~dmln'atre.dOr N.clonel

A.N.II4.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N' 2318/02 (T.O. 2004)

1~e.! 350300XX ct,n XXXX

DRAKEN xx mm
Sistema de estabilización dinámica pO$tfrior
de clllurnna 1[lmb.lI

Material: PEEII Cantidad: 1
,¡~

EnERIL I '
--' '

. 'AUTORIZADO A.N.M.A.T PM.1069-18

'lé' UTIL.'¡'R" R [N,An UT~ABIERTOo D~N'~('

VEIJUe-'ocUS,fA Ap~'''FeSlC~~L.' E ''''''T'JCI<)Ne. MNIT'~I"

~"".t,r,TOO"i'" ,_",," p"" .M !~l'

, ROF: 3510XXXX ,Y:'TB I XXXX

INSTRUMENTAL QUIRURGICO
Sistema de eslabilil"d1>n dinámica posterior
de columna lumb,u

Material: Ac. Inoxidable Cantidad: 1

AUTORIZ.t.DO A.N.M.A.T PM-1069.16

0"'''0'' lotol" ",1••" Pro" . r., ll"
F,brl,'~' po,'nTRYM ",,""00""" ",,~"I12'"'¡'"AB•. ~ROEHm~'

TR~s.A.RlAPR055
B\Ding. M, . AA TECNICA

D\F\. ,4
!,_~N.59
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'TRYM
._._.~.

CERTIFICADO DE IMPLANTES 2?J3'.--_ .... - " .
~ .I Centro Sanitario ~, 'A ",'te\)•..'

Fecha de cirugia
.. .. .... - ... - .

MÉDICO I PACIENTE
,
Nombre y apellido

Nombre y apellido
, DNI II

I Cobertura médica tDNI

I,
Afiliado Nro.I .. .

PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTADOS CANTIDAD
- ...

I
¡
I
I
I

Observaciones;
- - --

I REF !,~m'r.. 'Lorn!nv,>, nTRYM ,
OR~IIEIl1.V mm

f
1,•••••• h ••••~m,m.n."'''''1<. ,.",,~ •• __ ._ • .,
M"••,w,.u., e.mI".: •

, ¿j"." a ton ..•• ..lm~JJ ,
.lfIO.l1.lD<> ''')d.U •••••'OoJt.'1
DTv.,." •••••• "l.S! ••

..•..•-•...•....••._.,"' .•.._" •...•....•..•. ,........... )
~. - _. ~- _.

~/ ,
,

•

,

I
FIRMA I SELLO Ii .

Form.P.7.2.01.07 Rev.02 T)~tosBiolng.M,; l/A~~:¿CA
DI .:CT

'1' ,. ()14



I

SISTEMA OE ESTABllIZACION OINAMICA POSTERIOR
OE COLUMNA LUMBAR

DRAKEN

FllN1clntl; TRVM SA
VIlImcnto 1832/ ÑIllgli 224014 _ C..•••.SA _ Argcnlina

.&. VER INSTRUCCIONES DE USO

DlrlDClllrl Ucnlc.l: Vl'lnl Pro •• _ M 5914

Au1or1udo por ANMAT PM.10(\9-1&

CONDlelON OE VENTA: _-.El riI",.". de ~ o:inanQ poIIlIlIordi ti oob'mIlrnl8". ORAKl:Halll hdic:lldo PlI'll ti
~:l di pecjtnla qJt ~ di ~ ~ lINl\gtnf leanlIrIa •••.• cilIgll6stlc:o
C01lí'nIIdode ntermis bnt..
E$l/lb;bdo PlI'llIql.dos PIt*dn con dIitriotlI ~ dllllurOon fistea qt,II.~ 610
en ".ó&n clllIls m!Oll'las di de*" en n'iemtwD$nltriora. con ~ lin dolar ~ Y qt,IIldilInIs le ~
~'\II'l~~ di porlomtllOlS/IIIIn ••• eIedos,
El Simmt DAAKENpuedt w ~ en lIfIDO doI M.tIn clt 11 tlIbnnt bnllIr (tl • I.5J ll'I
~CII7O~~estI~ tn noqcll doc rhIIn.

DfSCllPClOH ~
DFt.W:H a 111 ~ ~ l' CIIlkItaenh la ~ ~ clt •• l:lIlrnnI um.. lot
~ l1lidrlotnI DRAKEHatan ~ 1ft PEEK, ptr. _ "*leo. ~ 1114 (CUCC)
1irlIa"oos:8. 10. 12 Y Iw.n. Elllm.r.o 11 rlllll'l .Ia IIl1lÍI!Udo I~ i\tert$¡inost
lRY~ SA ~ ~Io C/UItsIo ~ ati lZrIeado QIn ti fl"OfIII. lI!lI ~
•• leriormtn•. SI ••du)oIn lllftSlIlII!ltI ••••ga'W'lIln ~ tn CUII\!Il• 11~ J •••
~ ~ IIIllb o •• htItn If.lz.- dllo!m.I~.
Part lIlV- mejora Iftltm. no &Ir rq(ln l;OlllpOIlIItIdII Iisttm. DRAKEN_ ~
~dlwolAm"
COMO PARA TODOS LOS IMPLAHTESDRTOPtlllCOS E IhIPlANTES EH Hl:lIROCIlI.OOIA.NO
UTl.lZAR, BAJON!IIIlllN..••CRCIJIfSTANC\A,tlttiGÍlN COMPOh"EIfTEOELSISTEMADRAKEN0I1E
'tAv ..••SltlO UTI..lZADONlTERIDIlMENTE.
Iunqu'lIIl ~ll ~I. ",,!'dI 'pnnllf no 1....,. dlllo', 1•• C•.•• I J tendonn I qu. hl tIdo
_Ido 11'"1_, pueden COfIdudt II~ ffocllO tn cno d. ur~.

IHOlC..••CIOHES.COtl1'lW'lOlCACIOHl:Sy POSIIlI.ES EFECTOSMlVERSll$:
1!roIC..••CIOHES:(1) ~ ln!IfmlttnlI ~ llIbldo. tr:tnos!s krnblr. (1)e.~
hI::II ¡J1:lcI11.2S"'~ _ daKbdOn ~ "" ••••• (31 ~ di Bmll'up (C) 00I0r di
fIP*la i'ldII;;Ilopor c.;e t.rlli (SIShciomI ~.16I SkmwN ~ 110~ (po$!-
l&KtornII) GelcbaI. (7) K'IP ~ {aJo-.p dI4 ciIco 1ldy-.tI ••.•• ~ di "'*"
Unt..~o~l9l~

CONTm'iDlC ..••ClONES'
Etlt1IIa$Q)l¡j¡",6;aJr¡¡¡ ••. aJ!QJI no ~ i$lIdlIIlIId=. esl*:I:

~ o~ cltlaCCÑ'M/I C/UllmPd3nb ~del ~ "*bOl:llll'
IU~Í'I~. Ulncomo:
• ~ ~ de 11*""" •.•••. por tjIfrt¡:to. 'lpoIdobttsil bvrQ o
~1s~IÓVIII13)'IlII'grIIdo 1 (lOlnuNI ~'" ,. 4);

• lIg'I'IenIo ~ 1ftti rMI o n1wIn ñclIdoI;
. han '" "'.hit n;inoII:
. 1ICllIoI1I1I1I5caw.l1/r9l*l di ColPbm.",.. 25')

1/nIt0llll di c:u;b ~ dmIda cornoQOITl¡nsiOn_lI! _le de 6sbOOn ~
llIl""howfgl.
llI!Ignó&liclldi O$llIOpor'Osb_
weo:;on~telricaltfYlo~~1ft tllftio dit~
PidtnlII. no dliNnl:lXlPl"lr 0XInIn lnlkIdonn poc~.
PIciInIn Ifla ~ IIlIl<llPiodel ~ ¡xdIfI ~ ••• 0XInlis ISnevll ~
o_~ II.rclclllltllll'~Dhloll\glI:o~
Ct'Ios I'l bI CUlltlloil a::rnponerm l1li ~ lIlIc:doIWo PlIl'JSIl utIIudo. llJIdIler
lIIrnnlIdo gmIdI ~ IitrnlrIlaio ~ pn QlI'lIIgUf"'" rmobclo _ tllm.
~ on eorddOn rn*kI ~ ~ iJIt ~ •••• tl trl10 posit:fedi b civgIa.

POSIBLESEFECTOS,IJlVERSOS:
, b1a di pocljn I!to:tI1IIdmI:oI. no ~ es"~:

RIIIdi:Ir\tIin "'" ti SísIIrnIl)rII;",:
• ....",.a:iOo~ ••dI!oITnIó6nyfo~dllI~rntdico~:
• Po>kIo""'",ilDinco'rIcIldll~;
f~ clt 10:1tp6!im tspÍ'IOUS;
CrI9" DcilNI.II MI P<.8dIh;ü b rtrnOd6n lltI in¡:IW:
. Rt~ di rKhalo la CUIIP'lI~ • CIUII del~,
• f ••• ..-.e. dllIin¡iIrtr,
• fd;l dolll,¡¡:I¡wáIPoc:id•.oitnIoPII"ItI'lIlcw.- bll1nIii:lrn.IIl1Ollli.nclOn.

RtlIiionIdoI con b t;W¡¡g~
Rtl!CÓ\:lllll b lINlS1IiSII;
WarIodl~:-omYlCNa'~
TI'lW!lbosls_ P'OlIn$I;---~dIlsls1trnl ~;
Par*is:
foonKi6ll dt li'O'llbO$:
~~dttl~O~o~lI~
llclor tn tlll50 cltb ciu¡\I.

•••••~' PwdIIII ~ rntek:lldOno lit\IgII ~ pn ccmgif d¡¡o.InoIdi bI efeáo> lMtIoI.

.l.D't'£RTEHClASY PRECAIJClONES:
ADVmTENClI4: I
8 ~ lltbI 1" cabcUllft •• 00IlClII'kbdIrh lis IPllfml ~ ••. Sl no •• putdI k7- 11
~ __ dIl produdo rntdico ~ • 1IIllIrIIII ~, el etIiPno dtbl con=dtr.-
~ ti pD,:,rci"¡""ID}'I que la ~ ~ pwdI flCli'JIr.n la ~ dII P'\IdldD
m6<ia1.~sJ tI~hI.~.M!1lo •.....ueo.
PRECAlJCIOHES:
1. Ev\lenI;io~ de estInoIiI el!be lar ~ con IooIIIrtornts llII peciIrtt an:es di
~ tllSqo6ctico;
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2. Sl la ~ nPnost.lft ellWcl~. no 111ltw. en Itdon, esI$ P'\IClIi!I:l no ~I" .•• ,
wÍ'lCk8dO. ~/ l

3. El ~ dIIbI 111"ilPlado soInInII por ~ que IIngan llP\ritn;iIo ~ esm ~ Q 1 ¡

~ di CDIl.mnIJ qIIIldIrnn l'tI¡IfI fIdbido b brnICii\n ~ J ISpadrQ en lo~ .i;,)
II!ltrIllluso di esm ¡:tO(U:!Il rntoko 1ft 1*\iMI'. ',\ ~\. "~"' __ .

~.Sl.lIClMcbd llIicI ".1I1IIl'lIdI ~ p-_ 1'IlOO1II~1I"'~qy'.
~dI"'~IS~. X!;6'IA ¡-¡'\I\l"

5. Y tnIi'lIi'a di p-OCIdIr<lnrr!o 11 ñpe PlOl'IIrtria J ~ lSl _ tl conóciTóer!loi!I
....., ~ IllIIIa:l(r¡y ba*acioln CI)lftc!lldo 101~ son __ ~
,.. qJI liIlllizII;;On, clt ntllSlIrn, por ti cr..;-.li!ngl e.~ "dlrntl1Illll11ltcdon lÓICIIIdI
llII paDtrj:. J su CCllatloncionlefIn fac:1Ilra~ 1'0"1que 11o:irt9IIlenVIbi:D. HIl' "".
~ 11"""ri IIlMld1n:loclllas ~ I

5. El ~ •• ~ nl6l\ PI ~. " lnmtntntIl " ll.OnW:n no lS!irI y llebl lar
~ tMdo Y nttrtudo III!II di c.dlI dnqL '

t1FORMAClONPAIlAEL MEOlCO: ,t,unqvI1I ~ n •••• ""QI1o ~ Y IdtrntIIU ••
~ .nt'I ti lhlíbulOOr Y el ~. llIy C/UI ~ •• pa::itnlI lis ~,
Qll¡j¡liodc«i;¡o.I.1n ~ y~C/UI MdIwtlIn 1ft1Sll~. I
..••TTh'CION:DIbIltr util.I<lo •• ~!lIjo o.~ lis btrucó:lnes do un mkk:o.

J.O\'ERTEHCIASPREOPERA.TORlAS: I
1. SI ~'" lobmIftIocloilPICitrUI CI\IIo::u'IlpbnCOtlIoscr!ltl1oI\IeIo1tIs 1ft18>lniiat:ionts.
2. E.t.. los ~ CVl"l1S1iIdoro ~ COIfI'SpotIiH_lis Q)lo;•••dca:ioo'l' •• \arlorrnIIt.

~. I
3. ~ Y ~ _ ~ los corn~Qn."t•• d!Il ••••••. lbI ~ !lO dtbtn
~, ,0}'Id0t N dtltrIorN:II. 0..-.,11 111~. nlIO:Qrniend¡cIP losiTlpbnln •
1nswntnaI •• P"lll$n doIl'!tJitnl •. lotnlodo si ftlo a tgttSioII. i

~,CImdO 1I"f3)'lI e opIfa'. p-....- qJllI~' Ptrn¡n.IIWlil •••• prnI J C8IIi:bd ldecW!b dt
mp.,tn clt "'*' do 101"" n III'IYIIulb. 11

5. El ~ clIbet1 ~ can lIls lItlillQs cornponenl!t 8'IlII di u',lur " iTPa'rtI, pImtO
""'" n'JI clI •••• rncnIIit lI\ICIril;O. ~. _ di ~ lit ~ ~.
~. I'I'llIllllrnloo:t bI ~ ,.. ~ CI\II lDc!II Ili$ PMri J txlDI loil
i'ImmtnIoI lIeCf$IriOs 11 ~ P"I$IfIltI, los <:orn¡lOl'lllllnperI"lIciI"til •• 1!5mrn.
DRAKENno lUIidtnCllftlbinlrll_C(IInpOl,arllll qt,IIprClVII'IglI'ldi!OW~'I

,IJlVERTENW.S IHTR.AOPEAATORlAS:
1. SIgtk b'I i'Isruac/ores Illl:l "" 11<t!ItrI.l;s !lIcna ~
2. SI ,1CQIlIlrndIUf muy lI\ldotrá cunlo JI hbIjI care. clt IIIMlü:1 l$jlÍIIIl f d! In lIleeI
•••••••••. ~ dlIIeñ:Itoclt lIlsntr\'Iol;~I b ~ di r...:iona ~

3. Y llICln, ti ~ o ti rná ~ dII blVnlntd o di bI ~ doI in¡iÑ
~ _Itsionn 1llla:i1l1\llo" ptrWnII "" o¡on. i

,. SI cltlllt cotI'lP"fIt* _ "'I.II:hI nnóIln llUI tao lIIPtIfdts dIl lrn¡Un\t no 11 ~ nunct
II)'Idn Y otuIno 1tnglll ~ incisiOn.}'I~ podr\I '1Uil1l1OldlJ: di 11muctIn

AQVERTEh'CIASPOSTOPERATORLlS: i
1. lIS Inóclldonn y ~ postoperllOrils qt,IIti "*'00 ~ •• pec:ltnlt y" ~ do las
rnil.rnllporptr1adll~'.~IN~ •• hmL ,

2. RIn6" lI! ~ 111btrueeionls dlItlIbcln III cuanill' tt!iII'I ti UI'Of • IllImil1óona dIl
lImrno. SI 11_ •• que MI CI!dllI f • p-oc:ur,no flCbfr ~ o ~ In IIIZDi'II
dello:durmlqt,lluta}'l~. ,

3. P,... logra' lI13)'IlII~ di ~ '" mlbdo tII*(t;ii;o _ bita, ,. el ~ N ti
n¡Dltl P<>IdIn"ll(lnIrI' • IWIQIN ~ ~ o d'Ioq.II ya "'" ti ~ p:ó1I.••..... ,

4.~ 11pe::itnII. i'IlkarII corno Irritar IUIlldi'fldadII fIlIm. 1Otr. liIdo lCÓlIltI p.-. U 1
0IXi0nn di \OI$iOflY qIII no ~ In ~ ~ dtpoftQ. ,

S. Poo-p-1CIlIdclnIUIlriIa. I los PIICitnln IP •••••••.••~. ~ ~ I!tn ~
~ q,.e apar-. (corno por ~ ~ ~ dtrU) apttialmen,: los ~
qt,ll1I1"9lr'l.~, i

6. ti; lH9m" nir'I;VnoiIposi~ /tCIIlIfI1do J rIla10 de modo llUI no putda lf.IIlMiI di /WI'll
IUa'III 0lrI operae;on ~ Como IIldoIIoI ~ ~. /lOutilA' el! "'IYV. bIio
...,..... drantantill ~ -" dtl Sisternl OfW(EH qua ha}'l1ldo lf'Jtudo, j

OOAlAJE:
eu..ó:lll fKiben. tltmbllll;llll c:IdI Qll'!IPOM/lfloclebtri ~,irU:tD. Si"If.hl '" lis""'" de
P1$!aIlO o ~. 11 ~ can rnuch:IClJd::>do_ dlldla1o, C/UI!DdClstls prO<llctDslMóc::ClI
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-9200/14-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos, T,;cn1ogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ....8...I. ...Q.. , y de acuerdo a lo solicitado por TRYM S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Estabilización Dinámica Posterior de Columna

Lumbar e instrumental asociado.

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): TRYM.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicación/es autorizada/s: tratamiento de pacientes que padecen:-

claudicación intermitente neurógena debido estenosis lumbar, - espondilolistesis

hasta grado 1 ("-'25%), con claudicación intermitente neurógena, - síndrome de

Baastrup, - dolor de espalda inducido por carga axial, - síndrome facetClrio, -

síndrome degenerativo y/o iatrogénico (post-disectomía) del disco, - HNP

contenido, - descarga del disco adyacente a un procedimiento de fusión lumbar,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistema Ortopédico

de Fijación Interna, para Columna Vertebral. ' I
1

\

primaria o secundaria, - lumbociática.

Modelo: DRAKEN 8 MM, DRAKEN 10 MM, DRAKEN 12 MM, DRAKEN 14 MM e

INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Forma de presentación: envase conteniendo 1 (una) unidad.

Pedodo de vida útil: 5 años.

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: TRYM S.A.
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Lugar/es de elaboración: 1) Viamonte 1832, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

2) Arregui 2240, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a TRYM S.A. el Certificado PM 1069-18, en la Ciudad de Buenos

Aires, a n.'.m~.t'.\4 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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