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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-32086112- -APN-DEYRPM#ANMAT

 

VISTO el Expediente Nº EX-2018-32086112- -APN-DEYRPM#ANMAT del Registro de esta Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA 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 el Instituto 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 sus modificatorios.

 

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 MEDTRONIC nombre descriptivo SISTEMA DE FUSIÓN INTERVERTEBRAL DE 
FIJACIÓN INTERNA POR TORNILLOS E INSTRUMENTAL y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de 
Fijación Interna para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los 
Datos Identificatorios 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 GEDO N° IF-2018-65162006-APN-DGA#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2142-502”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- 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. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FUSIÓN INTERVERTEBRAL DE FIJACIÓN INTERNA POR TORNILLOS 
E INSTRUMENTAL.

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

Marca: MEDTRONIC.

Modelo/s: PEEK PREVAIL  Sistema de fusión intervertebral de fijación interna por tornillos

Implantes

Fabricantes 1 y 2

4210564     PEEK PREVAIL 5X16X14

4210664     PEEK PREVAIL 6X16X14



4210764     PEEK PREVAIL 7X16X14

4210864     PEEK PREVAIL 8X16X14

4210964     PEEK PREVAIL 9X16X14

Accesorios e instrumental

Instrumental Reutilizable

Fabricantes 1 y 3

1201111     HERRAMIENTA DE REVISIÓN

1204444     DESTORNILLADOR PUNTA CUADRADA

1204455     PUNTA CUADRADA

1204466     LEZNA

1204477     Mango para guía de destornillador

1206666     MANGUITO

1207788     Bandeja Instrumental PEEK Prevail

1208888     ETIQUETA PARA ESTUCHE EXTERNO PEEK PREVAIL 

1209999     PUNTA CUADRADA FLEX

1220222     EJE DE INSERCIÓN ROSCADO

1220777     INSERTOR ROSCADO

1225555     Guía de tornillo PEEK Prevail

1850076     ESTUCHE 1850076 ESTUCHE EXTERNO GENERIC0 INDIVIDUAL

5220564     5X16X14 TRASP

5220664     6X16X14 TRASP

5220764     7X16X14 TRASP

5220864     8X16X14 TRASP

5220964     9X16X14 TRASP

6246011     INSERTOR 6246011 MANGO EXTERNO

6472061     ENSAMBLE MAZA/MALLETE



6650165     LEZNA 8MM

6650250     MANGO UNIVERSAL

9010000040        CSP Bandeja Instrumental Peek Prevail

9010000045        TRASP CERVICAL 5X16X12

9010000046        TRASP CERVICAL 6X16X12

9010000047        TRASP CERVICAL 7X16X12

9010000048        TRASP CERVICAL 8X16X12

9010000049        TRASP CERVICAL 9X16X12

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para procedimientos de fusión intersomática cervical anterior en pacientes 
esqueléticamente maduros con enfermedad discal cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. 
La enfermedad discal cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatía intratables con disco herniado y/o 
formación de osteófito en las sínfisis vertebrales que produce compresión sintomática de la raíz del nervio y/o la 
medula espinal confirmada por estudios radiográficos. El dispositivo intersomático cervical PEEK PREVAIL debe 
utilizarse con fijación interna por tornillos mediante tornillos cervicales anteriores ZEPHIR. Los implantes 
intersomáticos cervicales PEEK PREVAIL deben usarse con autoinjerto y deben implantarse en aproximación 
abierta anterior. Este dispositivo cervical debe usarse en pacientes que han recibido un tratamiento no operatorio de 
seis semanas.

Período de vida útil: Implante: 8 años.

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar frente a la 
perdida de características de calidad del instrumento en cuestión.

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

Método de Esterilización: Implante: Radiación gamma.

Instrumental reutilizable: no estéril.

Forma de presentación: Implantes: Estos dispositivos se suministran estériles (esterilizados por radiación gamma), 
conteniendo una unidad por envase.

Instrumental reutilizable: Estos dispositivos se suministran NO estériles, conteniendo una unidad por envase.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.



Lugar/es de elaboración: 1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis TN 38132, Estados Unidos.

2) WERFTSTR 17, Deggendorf  94469, Alemania.

3) 4340 Swinnea Road, Memphis TN 38118, Estados Unidos.
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Número: 
 

 
Referencia: EX-2018-32086112- -APN-DEYRPM#ANMAT

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

EX-2018-32086112- -APN-DEYRPM#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo 
con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se autoriza 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 FUSIÓN INTERVERTEBRAL DE FIJACIÓN INTERNA POR TORNILLOS 
E INSTRUMENTAL.

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

Marca: MEDTRONIC.

Modelo/s: PEEK PREVAIL  Sistema de fusión intervertebral de fijación interna por tornillos

Implantes

Fabricantes 1 y 2

4210564     PEEK PREVAIL 5X16X14

4210664     PEEK PREVAIL 6X16X14

4210764     PEEK PREVAIL 7X16X14

4210864     PEEK PREVAIL 8X16X14



4210964     PEEK PREVAIL 9X16X14

Accesorios e instrumental

Instrumental Reutilizable

Fabricantes 1 y 3

1201111     HERRAMIENTA DE REVISIÓN

1204444     DESTORNILLADOR PUNTA CUADRADA

1204455     PUNTA CUADRADA

1204466     LEZNA

1204477     Mango para guía de destornillador

1206666     MANGUITO

1207788     Bandeja Instrumental PEEK Prevail

1208888     ETIQUETA PARA ESTUCHE EXTERNO PEEK PREVAIL 

1209999     PUNTA CUADRADA FLEX

1220222     EJE DE INSERCIÓN ROSCADO

1220777     INSERTOR ROSCADO

1225555     Guía de tornillo PEEK Prevail

1850076     ESTUCHE 1850076 ESTUCHE EXTERNO GENERIC0 INDIVIDUAL

5220564     5X16X14 TRASP

5220664     6X16X14 TRASP

5220764     7X16X14 TRASP

5220864     8X16X14 TRASP

5220964     9X16X14 TRASP

6246011     INSERTOR 6246011 MANGO EXTERNO

6472061     ENSAMBLE MAZA/MALLETE

6650165     LEZNA 8MM

6650250     MANGO UNIVERSAL



9010000040        CSP Bandeja Instrumental Peek Prevail

9010000045        TRASP CERVICAL 5X16X12

9010000046        TRASP CERVICAL 6X16X12

9010000047        TRASP CERVICAL 7X16X12

9010000048        TRASP CERVICAL 8X16X12

9010000049        TRASP CERVICAL 9X16X12

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para procedimientos de fusión intersomática cervical anterior en pacientes 
esqueléticamente maduros con enfermedad discal cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. 
La enfermedad discal cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatía intratables con disco herniado y/o 
formación de osteófito en las sínfisis vertebrales que produce compresión sintomática de la raíz del nervio y/o la 
medula espinal confirmada por estudios radiográficos. El dispositivo intersomático cervical PEEK PREVAIL debe 
utilizarse con fijación interna por tornillos mediante tornillos cervicales anteriores ZEPHIR. Los implantes 
intersomáticos cervicales PEEK PREVAIL deben usarse con autoinjerto y deben implantarse en aproximación 
abierta anterior. Este dispositivo cervical debe usarse en pacientes que han recibido un tratamiento no operatorio de 
seis semanas.

Período de vida útil: Implante: 8 años.

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar frente a la 
perdida de características de calidad del instrumento en cuestión.

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

Método de Esterilización: Implante: Radiación gamma.

Instrumental reutilizable: no estéril.

Forma de presentación: Implantes: Estos dispositivos se suministran estériles (esterilizados por radiación gamma), 
conteniendo una unidad por envase.

Instrumental reutilizable: Estos dispositivos se suministran NO estériles, conteniendo una unidad por envase.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

Lugar/es de elaboración: 1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis TN 38132, Estados Unidos.

2) WERFTSTR 17, Deggendorf  94469, Alemania.



3) 4340 Swinnea Road, Memphis TN 38118, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2142-502, con una vigencia cinco (5) años 
a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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