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

Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-8268-17-2

 
 

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-8268-17-2 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT),  y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOLAP 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 Globus Medical, nombre descriptivo Caja intersomática
lumbar con placa ósea lumbar e instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación
Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo  con lo solicitado por BIOLAP 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-2018-33405688-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1882-60”, 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: Caja intersomática lumbar con placa ósea lumbar e instrumental asociado

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): Globus Medical

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: ESTAN INDICADOS PARA LA FUSION INTERVERTEBRAL PARA EL
USO EN PACIENTES CON DISCOPATIA DEGENERATIVA EN UNO O MAS NIVELES
CONTIGUOS DE LA COLUMNA LUMBOSACRA (L2-S1). lOS ESPACIADORES DEBEN
RELLENARSE CON MATERIAL DE INJERTO OSEO Y UTILIZARSE CON LOS TRES TORNILLOS
QUE FORMAN PARTE DEL SISTEMA.

Modelo/s: INDEPENDENCE Espaciadores

176.625 Tornillo autoperforante, Ángulo fijo 5,5mm, 25mm

176.630 Tornillo autoperforante, Ángulo fijo 5,5mm, 30mm



176.635 Tornillo autoperforante, Ángulo fijo 5,5mm, 35mm

176.640 Tornillo autoperforante, Ángulo fijo 5,5mm, 40mm

176.725 Tornillo autoperforante, Ángulo variable 5,5mm, 25mm

176.730 Tornillo autoperforante, Ángulo variable 5,5mm, 30mm

176.735 Tornillo autoperforante, Ángulo variable 5,5mm, 35mm

176.740 Tornillo autoperforante, Ángulo variable 5,5mm, 40mm

925.108 ALIF Set tornillo autoperforante

376.411 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 8°, 11mm

376.413 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 8°, 13mm

376.415 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana. 8°, 15mm

376.417 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 8°. 17mm

376.419 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 8°, 19mm

376.421 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 8°, 21mm

376.511 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 15°, 11mm

376.513 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 15°, 13mm

376.515 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 15°, 15mm

376.517 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 15°, 17mm

376.519 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 15°, 19mm

376.521 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 15°, 21mm

976.001 INDEPENDENCE Módulo Mediana

376.111 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 8°, 11mm

376.113 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 8°, 13mm

376.115 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 8°, 15mm

376.117 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 8°, 17mm

376.211 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 15°, 11mm

376.213 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 15°, 13mm

376.215 INDEPENDENCE Espaciador., Pequeño, 15°, 15mm

376.217 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 15°, 17mm

976.002 INDEPENDENCE Pequeño Módulo



376.711 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 8°, 11mm

676.215 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 15°, 15mm

676.217 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 15°, 17mm

676.411 INDEPENDENCE Probador, Mediana, 8°, 11mm

676.413 INDEPENDENCE Probador, Mediana, 8°, 13mm

676.415 INDEPENDENCE Probador, Mediana, 8°, 15mm

676.417 INDEPENDENCE Probador, Mediana, 8°, 17mm

676.419 INDEPENDENCE Probador, Mediana, 8°, 19mm

676.421 INDEPENDENCE Probador, Mediana, 8°, 21mm

676.500 INDEPENDENCE Sostenedor de implante

676.501 INDEPENDENCE Llave angulada

676.502 INDEPENDENCE Eje recto hex 3,5mm

676.503 INDEPENDENCE Taladro en ángulo

676.504 INDEPENDENCE Taladro recto

676.505 INDEPENDENCE Punzón en ángulo

676.506 INDEPENDENCE Punzón recto

676.507 INDEPENDENCE Llave en ángulo

676.508 INDEPENDENCE Llave recta

676.511 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 15°, 11mm

676.513 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 15°, 13mm

676.515 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 15°, 15mm

676.517 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 15°, 17mm

676.519 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 15°, 19mm

676.521 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 15°, 21mm

676.600 Llave tornillo de fijación, 2,5mm Hex, torque 1,0Nm

676.601 INDEPENDENCE Manguito anterior

676.602 INDEPENDENCE Manguito posterior 40 grados

676.603 INDEPENDENCE Manguito de retracción



676.604 INDEPENDENCE Destornillador, hex 10mm

976.005 INDEPENDENCE Caja gráfica

376.611 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 8°, 11mm

376.613 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 8°, 13mm

376.615 INDEPENDENCE Espaciador. 29x34, 8°, 15mm

376.617 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 8°, 17mm

376.619 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 8°, 19mm

376.621 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 8°, 21mm

376.633 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 15°, 13mm

376.635 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 15°, 15mm

376.637 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 15°, 17mm

376.639 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 15°, 19mm

376.641 INDEPENDENCE Espaciador, 29x34, 15°, 21mm

976.006 INDEPENDENCE 29x34 Módulo

176.320S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo fijo 5,5mm, 20mm

176.322S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo fijo 5,5mm, 22,5mm

176.325S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo fijo 5,5mm, 25mm

176.327S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo fijo 5,5mm, 27,5mm

176.330S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo fijo 5,5mm, 30mm

176.335S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo fijo 5,5mm, 35mm

176.340S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo fijo 5,5mm, 40mm

176.4205 Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo variable 5,5mm, 20mm

176.422S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo variable 5,5mm, 22,5mm

176.425S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo variable 5,5mm, 25mm

176.427S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo variable 5,5mm, 27,5mm

176.430S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo variable 5,5mm, 30mm

176.435S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo variable 5,5mm, 35mm

376.539 INDEPENDENCE Espaciador. Mediano; 20°, 19mm

376.541 INDEPENDENCE Espaciador, Mediano, 20°, 21mm



376.835 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 20°, 15mm

376.837 INDEPENDENCE Espaciador. Grande, 20°, 17mm

376.839 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 20°; 19mm

376.841 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 20°, 21mm

676.233 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 20°, 13mm

676.235 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 20°, 15mm

676.237 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 20°, 17mm

676.533 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 20°, 13mm

676.535 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 20°, 15mm

676.537 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 20°, 17mm

676.539 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 20°, 19mm

676.541 INDEPENDENCE Probador, Mediano, 20°, 21mm

676.835 INDEPENDENCE Probador, Grande, 20°, 15mm

676.837 INDEPENDENCE Probador, Grande, 20°, 17mm

676.839 INDEPENDENCE Probador, Grande, 20°, 19mm

676.841 INDEPENDENCE Probador, Grande, 20°, 21mm

976.011 INDEPENDENCE 20° Module

676.610 INDEPENDENCE Guía de distractor de rampa, Pequeña

676.611 INDEPENDENCE Guía de distractor de rampa, Mediana

676.612 INDEPENDENCE Guía de distractor de rampa, Grande

676.613 INDEPENDENCE Distractor de rampa, Eje

376.713 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 8°, 13mm

376.715 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 8°, 15mm

376.717 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 8°, 17mm

376.719 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 8°, 19mm

376.721 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 8°, 21mm

376.813 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 15°, 13mm

376.815 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 15°, 15mm



376.817 INDEPENDENCE Espaciador. Grande, 15°, 17mm

376.819 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 15°, 19mm

376.821 INDEPENDENCE Espaciador, Grande, 15°, 21mm

676.711 INDEPENDENCE Probador, Grande, 8°, 11mm

676.713 INDEPENDENCE Probador, Grande, 8°, 13mm

676.715 INDEPENDENCE Probador, Grande, 8°, 15mm

676.717 INDEPENDENCE Probador. Grande, 8°, 17mm

676.719 INDEPENDENCE Probador, Grande, 8°, 19mm

676.721 INDEPENDENCE Probador, Grande, 8°, 21mm

676.813 INDEPENDENCE Probador, Grande, 15°, 13mm

676.815 INDEPENDENCE Probador. Grande, 15°, 15mm

676.817 INDEPENDENCE Probador, Grande, 15°, 17mm

676.819 INDEPENDENCE Probador, Grande, 15°, 19mm

676.821 INDEPENDENCE Probador, Grande, 15°, 21mm

676.971 Guía DTS, Grande, 11mm

676.973 Guía DTS, Grande, 13mm

676.975 Guía DTS, Grande, 15mm

676.977 Guía DTS, Grande, 17mm

676.979 Guía DTS, Grande, 19mm

676.981 Guía DTS, Grande, 21mm

976.003 INDEPENDENCE Grande Módulo

176.120 Tornillo de hueso. Ángulo fijo 5,5mm, 20mm

176.125 Tornillo de hueso. Ángulo fijo 5,5mm, 25mm

176.127 Tornillo de hueso, Ángulo fijo 5,5mm, 27,5mm

176.130 Tornillo de hueso, Ángulo fijo 5,5mm, 30mm

176.135 Tornillo de hueso, Ángulo fijo 5,5mm, 35mm

176.140 Tornillo de hueso, Ángulo fijo 5,5mm. 40mm

176.220 Tornillo de hueso. Ángulo variable 5,5mm, 20mm

176.225 Tornillo de hueso, Ángulo variable 5,5mm, 25mm



176.227 Tornillo de hueso, Ángulo variable 5,5mm, 27,5mm

176.230 Tornillo de hueso, Ángulo variable 5,5mm, 30mm

176.235 Tornillo de hueso, Ángulo variable 5,5mm. 35mm

176.240 Tornillo de hueso, Ángulo variable 5,5mm, 40mm

976.004 INDEPENDENCE Módulo de tornillos

676.008 INDEPENDENCE Sostenedor guía de taladro

676.031 INDEPENDENCE Guía de taladro pequeña, 11mm

676.033 INDEPENDENCE Guía de taladro pequeña, 13mm

676.035 INDEPENDENCE Guía de taladro pequeña, 15mm

676.037 INDEPENDENCE Guía de taladro pequeña, 17mm

676.051 INDEPENDENCE Guía de taladro mediana, 11mm

676.053 INDEPENDENCE Guía de taladro mediana, 13mm

676.055 INDEPENDENCE Guía de taladro mediana, 15mm

676.057 INDEPENDENCE Guía de taladro mediana, 17mm

676.059 INDEPENDENCE Guía de taladro mediana, 19mm

676.061 INDEPENDENCE Guía de taladro mediana, 21mm

676.111 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 8°, 11mm

676.113 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 8°, 13mm

676.115 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 8º, 15mm

676.117 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 8°, 17mm

676.211 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 15°, 11mm

676.213 INDEPENDENCE Probador, Pequeño, 15°, 13mm

176.440S Tornillo de hueso recubierto con HA, Ángulo variable 5,5mm, 40mm

976.008 Caja blanda

676.161 INDEPENDENCE Lima, pequeña 8°. 11mm

676.163 INDEPENDENCE Lima, pequeña 8°, 13mm

676.165 INDEPENDENCE Lima, pequeña 8°, 15mm

676.167 INDEPENDENCE Lima, pequeña 8°, 17mm



676.261 INDEPENDENCE Lima, pequeña 15°, 11mm

676.263 1NDEPENDENCELima, pequeña 15°, 13mm

676.265 INDEPENDENCE Lima, pequeño 15°, 15mm

676.267 INDEPENDENCE Lima, pequeño 15°,17mm

676.461 INDEPENDENCE Lima, mediana 8º, 11mm

676.463 INDEPENDENCE Lima, mediana 8°,13mm

676.465 INDEPENDENCE Lima, mediana 8°, 15mm

676.467 INDEPENDENCE Lima, mediana 8°, 17mm

676.469 INDEPENDENCE Lima, mediana 8°, 19mm

676.471 INDEPENDENCE Lima, mediana 8º, 21mm

676.561 INDEPENDENCE Lima, mediana 15°, 11mm

676.563 INDEPENDENCE Lima, mediana 15º, 13mm

676.565 INDEPENDENCE Lima, mediana 15°, 15mm

676.567 INDEPENDENCE Lima, mediana 15°, 17mm

676.569 INDEPENDENCE Lima, mediana 15°, 19mm

676.571 INDEPENDENCE Lima, mediana 15°, 21mm

676.650 Insertador/Distractor ALIF

676.655 Llave de punta

676.660 Independence Punta

676.670 Continental Punta

676.698 INDEPENDENCE Impactor

676.699 Contratorsión

676.700 Manguito en ángulo

676.701 Eje

676.702 Tuerca

676.703 Taladro angulado de autocentrado

676.704 Taladro recto de autocentrado

676.705 Punzón doblado de autocentrado

676.706 Punzón recto de autocentrado



676.707 5,5mm Llave angulada

676.708 5,5mm Llave recta

676.709 Destornillador en ángulo hex 3,5mm

676.710 Destornillador en ángulo hex 3,5mm, corto

676.761 INDEPENDENCE Lima, grande 8°, 11mm

676.763 INDEPENDENCE Lima, grande 8°, 13mm

676.765 INDEPENDENCE Lima, grande 8°, 15mm

676.767 INDEPENDENCE Lima, grande 8°, 17mm

676.769 INDEPENDENCE Lima, grande 8°, 19mm

676.771 INDEPENDENCE Lima, grande 8°, 21mm

676.863 INDEPENDENCE Lima, grande 15º, 13mm

676.865 INDEPENDENCE Lima, grande 15°, 15mm

676.867 INDEPENDENCE Lima, grande 15°,17mm

676.869 INDEPENDENCE Lima, grande 15°, 19mm

676.871 INDEPENDENCE Lima, grande 15°, 21mm

676.931 Guía DTS, Pequeño, 11mm

676.933 Guía DTS, Pequeño, 13mm

676.935 Guía DTS, Pequeño, 15mm

676.937 Guía DTS, Pequeño, 17mm

676.951 Guía DTS, Mediana, 11mm

676.953 Guía DTS, Mediana, 13mm

676.955 Guía DTS, Mediana, 15mm

676.957 Guía DTS, Mediana, 17mm

676.959 Guía DTS, Mediana, 19mm

676.961 Guía DTS, Mediana, 21mm

976.005.500 Bandeja 1

376.233 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 20º, 13mm

376.235 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 20°, 15mm



376.237 INDEPENDENCE Espaciador, Pequeño, 20°, 17mm

376.533 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana, 20°, 13mm

376.535 INDEPENDENCE Espaciador, Mediana 20°, 15mm

376.537 INDEPENDENCE Espaciador, Mediano, 20°, 17mm

Período de vida útil: 5 (CINCO) AÑOS

Forma de presentación: ENVASE CONTENIENDO UNA UNIDAD.

Metodo de esterilización: RADIACION GAMMA

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Globus Medical

Lugar/es de elaboración: 2560 General Armistead Avenue, Valley Forge Business Center, Audubon, PA
Estados Unidos 19403, Audubon, PA Estados Unidos 19403. Estados Unidos
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