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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004291-22-9

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004291-22-9  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDISPINE SRL  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 Canwell  nombre descriptivo Sistema de placas para la columna cervical  y nombre 
técnico  Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para Columna Vertebral , de acuerdo con lo solicitado por 
MEDISPINE SRL , 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  N° IF-2023-31632682-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2398-16 ”, 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 CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2398-16

Nombre descriptivo: Sistema de placas para la columna cervical

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-766 – Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para Columna Vertebral

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

Modelos: 
CanACP, CanACCESS y CanACE 
Según detalle: 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111235 - Placa cervical anterior- 4 orif x 23,5 mm largo) 



J502 - Sistema de fijación espinal (231111260 - Placa cervical anterior- 4 orif x 26 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111285 - Placa cervical anterior- 4 orif x 28,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111310 - Placa cervical anterior- 4 orif x 31 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111335 - Placa cervical anterior- 4 orif x 33,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111360 - Placa cervical anterior- 4 orif x 36 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112385 - Placa cervical anterior- 6 orif x 38,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112410 - Placa cervical anterior- 6 orif x 41 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112435 - Placa cervical anterior- 6 orif x 43,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112460 - Placa cervical anterior- 6 orif x 46 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112485 - Placa cervical anterior- 6 orif x 48,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112510 - Placa cervical anterior- 6 orif x 51 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112535 - Placa cervical anterior- 6 orif x 53,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113600 - Placa cervical anterior- 8 orif x 60 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113640 - Placa cervical anterior- 8 orif x 64 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113680 - Placa cervical anterior- 8 orif x 68 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113720 - Placa cervical anterior- 8 orif x 72 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113760 - Placa cervical anterior- 8 orif x 76 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113800 - Placa cervical anterior- 8 orif x 80 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121012 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 12 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121014 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 14 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121016 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 16 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121018 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 18 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121020 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 20 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122012 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122014 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122016 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122018 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 18 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122020 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 20 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121912 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 12 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121914 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 14 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121916 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 16 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121918 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 18 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121920 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 20 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122912 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122914 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122916 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122918 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 18 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122920 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311230 - Placa cervical anterior- 4 orif x 23 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311250 - Placa cervical anterior- 4 orif x 25 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311270 - Placa cervical anterior- 4 orif x 27 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311290 - Placa cervical anterior- 4 orif x 29 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311310 - Placa cervical anterior- 4 orif x 31 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311330 - Placa cervical anterior- 4 orif x 33 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311350 - Placa cervical anterior- 4 orif x 35 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312370 - Placa cervical anterior- 6 orif x 37 mm largo) 



J503 - Sistema de fijación espinal (231312390 - Placa cervical anterior- 6 orif x 39 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312410 - Placa cervical anterior- 6 orif x 41 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312430 - Placa cervical anterior- 6 orif x 43 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312450 - Placa cervical anterior- 6 orif x 45 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312470 - Placa cervical anterior- 6 orif x 47 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312490 - Placa cervical anterior- 6 orif x 49 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312510 - Placa cervical anterior- 6 orif x 51 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312530 - Placa cervical anterior- 6 orif x 53 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312550 - Placa cervical anterior- 6 orif x 55 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313540 - Placa cervical anterior- 8 orif x 54 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313570 - Placa cervical anterior- 8 orif x 57 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313600 - Placa cervical anterior- 8 orif x 60 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313630 - Placa cervical anterior- 8 orif x 63 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313660 - Placa cervical anterior- 8 orif x 66 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313690 - Placa cervical anterior- 8 orif x 69 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313720 - Placa cervical anterior- 8 orif x 72 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313750 - Placa cervical anterior- 8 orif x 75 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313780 - Placa cervical anterior- 8 orif x 78 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522111 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 11 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522112 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522113 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522114 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522115 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522116 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522117 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322112 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322113 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322114 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322115 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322116 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322117 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322118 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 18 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322120 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323112 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323113 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323114 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323115 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323116 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323117 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323118 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 18 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323120 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522311 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 11 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522312 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522313 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522314 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522315 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 15 mm largo) 



J503 - Sistema de fijación espinal (231522316 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522317 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322312 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322313 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322314 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322315 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322316 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322317 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322318 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 18 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322320 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323312 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323313 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323314 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323315 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323316 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323317 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323318 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 18 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323320 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523111 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 11 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523112 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523113 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523114 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523115 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523116 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523117 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523311 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 11 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523312 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523313 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523314 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523315 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523316 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523317 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 17 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511230 - Placa cervical anterior- 4 orif x 23 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511250 - Placa cervical anterior- 4 orif x 25 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511270 - Placa cervical anterior- 4 orif x 27 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511290 - Placa cervical anterior- 4 orif x 29 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511310 - Placa cervical anterior- 4 orif x 31 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511330 - Placa cervical anterior- 4 orif x 33 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511350 - Placa cervical anterior- 4 orif x 35 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512370 - Placa cervical anterior- 6 orif x 37 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512390 - Placa cervical anterior- 6 orif x 39 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512410 - Placa cervical anterior- 6 orif x 41 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512430 - Placa cervical anterior- 6 orif x 43 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512450 - Placa cervical anterior- 6 orif x 45 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512470 - Placa cervical anterior- 6 orif x 47 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512490 - Placa cervical anterior- 6 orif x 49 mm largo) 



J505 - Sistema de fijación espinal (231512510 - Placa cervical anterior- 6 orif x 51 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512530 - Placa cervical anterior- 6 orif x 53 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512550 - Placa cervical anterior- 6 orif x 55 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513540 - Placa cervical anterior- 8 orif x 54 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513570 - Placa cervical anterior- 8 orif x 57 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513600 - Placa cervical anterior- 8 orif x 60 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513630 - Placa cervical anterior- 8 orif x 63 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513660 - Placa cervical anterior- 8 orif x 66 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513690 - Placa cervical anterior- 8 orif x 69 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513720 - Placa cervical anterior- 8 orif x 72 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513750 - Placa cervical anterior- 8 orif x 75 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513780 - Placa cervical anterior- 8 orif x 78 mm largo)

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Las indicaciones de uso incluyen: Cirugía de la columna cervical anterior; trauma (incluyendo fracturas) causado 
por dislocación; cáncer de columna cervical después de la resección del tumor; corrección de deformidades 
(incluyendo cifosis, lordosis o escoliosis); la falla de fusión anterior causada por pseudoartrosis y otra 
inestabilidad cervical; espondilosis cervical después de la cirugía / inestabilidad vertebral posterior o todavía hay 
opresión; uno o dos segmentos de hernia de disco intervertebral conducen a la compresión de la médula espinal.

Período de vida útil: El producto se comercializa no estéril. No aplica.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: no corresponde

Forma de presentación: Unitaria

Método de esterilización: no corresponde

Nombre del fabricante: 
CANWELL MEDICAL CO., LTD

Lugar de elaboración: 
466 South Xianhua Street, High-Tech Industrial Zone, Jinhua, 321016 Zhejiang, China

Expediente N° 1-0047-3110-004291-22-9
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-004291-22-9  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por MEDISPINE SRL ; 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:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2398-16

Nombre descriptivo: Sistema de placas para la columna cervical

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-766 – Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para Columna Vertebral

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

Modelos: 
CanACP, CanACCESS y CanACE 



Según detalle: 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111235 - Placa cervical anterior- 4 orif x 23,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111260 - Placa cervical anterior- 4 orif x 26 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111285 - Placa cervical anterior- 4 orif x 28,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111310 - Placa cervical anterior- 4 orif x 31 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111335 - Placa cervical anterior- 4 orif x 33,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231111360 - Placa cervical anterior- 4 orif x 36 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112385 - Placa cervical anterior- 6 orif x 38,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112410 - Placa cervical anterior- 6 orif x 41 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112435 - Placa cervical anterior- 6 orif x 43,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112460 - Placa cervical anterior- 6 orif x 46 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112485 - Placa cervical anterior- 6 orif x 48,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112510 - Placa cervical anterior- 6 orif x 51 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231112535 - Placa cervical anterior- 6 orif x 53,5 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113600 - Placa cervical anterior- 8 orif x 60 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113640 - Placa cervical anterior- 8 orif x 64 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113680 - Placa cervical anterior- 8 orif x 68 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113720 - Placa cervical anterior- 8 orif x 72 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113760 - Placa cervical anterior- 8 orif x 76 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231113800 - Placa cervical anterior- 8 orif x 80 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121012 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 12 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121014 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 14 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121016 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 16 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121018 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 18 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121020 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 20 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122012 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122014 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122016 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122018 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 18 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122020 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 20 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121912 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 12 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121914 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 14 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121916 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 16 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121918 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 18 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231121920 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 3,5 x 20 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122912 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122914 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122916 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122918 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 18 mm largo) 
J502 - Sistema de fijación espinal (231122920 - Tornillo para esponjosa autorroscante- F 4,0 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311230 - Placa cervical anterior- 4 orif x 23 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311250 - Placa cervical anterior- 4 orif x 25 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311270 - Placa cervical anterior- 4 orif x 27 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311290 - Placa cervical anterior- 4 orif x 29 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311310 - Placa cervical anterior- 4 orif x 31 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231311330 - Placa cervical anterior- 4 orif x 33 mm largo) 



J503 - Sistema de fijación espinal (231311350 - Placa cervical anterior- 4 orif x 35 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312370 - Placa cervical anterior- 6 orif x 37 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312390 - Placa cervical anterior- 6 orif x 39 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312410 - Placa cervical anterior- 6 orif x 41 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312430 - Placa cervical anterior- 6 orif x 43 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312450 - Placa cervical anterior- 6 orif x 45 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312470 - Placa cervical anterior- 6 orif x 47 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312490 - Placa cervical anterior- 6 orif x 49 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312510 - Placa cervical anterior- 6 orif x 51 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312530 - Placa cervical anterior- 6 orif x 53 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231312550 - Placa cervical anterior- 6 orif x 55 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313540 - Placa cervical anterior- 8 orif x 54 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313570 - Placa cervical anterior- 8 orif x 57 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313600 - Placa cervical anterior- 8 orif x 60 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313630 - Placa cervical anterior- 8 orif x 63 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313660 - Placa cervical anterior- 8 orif x 66 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313690 - Placa cervical anterior- 8 orif x 69 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313720 - Placa cervical anterior- 8 orif x 72 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313750 - Placa cervical anterior- 8 orif x 75 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231313780 - Placa cervical anterior- 8 orif x 78 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522111 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 11 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522112 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522113 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522114 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522115 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522116 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522117 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322112 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322113 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322114 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322115 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322116 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322117 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322118 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 18 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322120 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,0 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323112 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323113 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323114 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323115 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323116 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323117 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323118 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 18 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323120 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522311 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 11 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522312 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522313 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 13 mm largo) 



J503 - Sistema de fijación espinal (231522314 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522315 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522316 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231522317 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322312 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322313 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322314 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322315 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322316 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322317 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322318 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 18 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231322320 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,0 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323312 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323313 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323314 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323315 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323316 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323317 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323318 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 18 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231323320 - Tornillo de ángulo fijo autoperforante- F 4,5 x 20 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523111 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 11 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523112 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523113 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523114 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523115 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523116 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523117 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 17 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523311 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 11 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523312 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 12 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523313 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 13 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523314 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 14 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523315 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 15 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523316 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 16 mm largo) 
J503 - Sistema de fijación espinal (231523317 - Tornillo de ángulo variable autoperforante- F 4,5 x 17 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511230 - Placa cervical anterior- 4 orif x 23 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511250 - Placa cervical anterior- 4 orif x 25 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511270 - Placa cervical anterior- 4 orif x 27 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511290 - Placa cervical anterior- 4 orif x 29 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511310 - Placa cervical anterior- 4 orif x 31 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511330 - Placa cervical anterior- 4 orif x 33 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231511350 - Placa cervical anterior- 4 orif x 35 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512370 - Placa cervical anterior- 6 orif x 37 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512390 - Placa cervical anterior- 6 orif x 39 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512410 - Placa cervical anterior- 6 orif x 41 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512430 - Placa cervical anterior- 6 orif x 43 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512450 - Placa cervical anterior- 6 orif x 45 mm largo) 



J505 - Sistema de fijación espinal (231512470 - Placa cervical anterior- 6 orif x 47 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512490 - Placa cervical anterior- 6 orif x 49 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512510 - Placa cervical anterior- 6 orif x 51 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512530 - Placa cervical anterior- 6 orif x 53 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231512550 - Placa cervical anterior- 6 orif x 55 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513540 - Placa cervical anterior- 8 orif x 54 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513570 - Placa cervical anterior- 8 orif x 57 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513600 - Placa cervical anterior- 8 orif x 60 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513630 - Placa cervical anterior- 8 orif x 63 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513660 - Placa cervical anterior- 8 orif x 66 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513690 - Placa cervical anterior- 8 orif x 69 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513720 - Placa cervical anterior- 8 orif x 72 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513750 - Placa cervical anterior- 8 orif x 75 mm largo) 
J505 - Sistema de fijación espinal (231513780 - Placa cervical anterior- 8 orif x 78 mm largo)

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Las indicaciones de uso incluyen: Cirugía de la columna cervical anterior; trauma (incluyendo fracturas) causado 
por dislocación; cáncer de columna cervical después de la resección del tumor; corrección de deformidades 
(incluyendo cifosis, lordosis o escoliosis); la falla de fusión anterior causada por pseudoartrosis y otra 
inestabilidad cervical; espondilosis cervical después de la cirugía / inestabilidad vertebral posterior o todavía hay 
opresión; uno o dos segmentos de hernia de disco intervertebral conducen a la compresión de la médula espinal.

Período de vida útil: El producto se comercializa no estéril. No aplica.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: no corresponde

Forma de presentación: Unitaria

Método de esterilización: no corresponde

Nombre del fabricante: 
CANWELL MEDICAL CO., LTD

Lugar de elaboración: 
466 South Xianhua Street, High-Tech Industrial Zone, Jinhua, 321016 Zhejiang, China

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2398-16 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004291-22-9



N° Identificatorio Trámite: 40307
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