Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-2513-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2592-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2592-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson Medical S.A. solicita la autorizacion de
modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-965, denominado: Sistema de
implantes, tornillos e instrumentos para fusién intersomatica cervical anterior, marca Synthes.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-965,



denominado: Sistema de implantes, tornillos e instrumentos para fusidn intersomatica cervical anterior,

marca Synthes. segan Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7515/13 y tramitado por expediente N° 1-
47-12683/13-2.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N°IF -2018-

60558038-APN-DNPM#ANMAT, el que debers agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N
PM-16-965.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al*‘ihteresado y héagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su AneXo, girese a la Direccion

de Gestion de Informacién Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones a
certificado. Cumplido, archivese. '

Expediente N° 1-47-3110-2592-18-4

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.13 10:12:37 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenas Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dightally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Johnson & Johnson Medical S.A. la modjficacién de
los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N° PM-16-965 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de implantes, tornillos e instrumentos

para fusion intersomatica cervical anterior.

Marca: Synthes.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7515/13

Tramitado por expediente N° 1-47-12683/13-2

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Marca Synthes DePuy Synthes
Modelo/s Zero-P VA Zero-P:
03.617.900 04.617.110S Zero-P,
Destornillador caja, paralela, altura
Stardrive®, T8, 10mm
autosujetante 04.617.111S Zero-P,

03.617.902 Pieza
destornillador
Stardrive®, T8,
autosujetante
03.617.912 Broca @
2.0mm, perforacién
12mm

03.617.914 Broca @
2.0mm, perforaciéon
14mm

caja, paralela, altura
11mm

04.617.112S Zero-P,
caja, paralela, altura
12mm

04.617.115S Zero-P,
caja, paralela, altura
5mm

04.617.116S Zero-P,
caja, paralela, altura
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03.617.916 Broca @
2.0mm, perforacién
16mm

03.617.981
Impactador, plano
03.647.750 Implante
prueba Zero-P VA,
cuneiforme, altura
10mm

03.647.751 Implante
prueba Zero-P VA,
cuneiforme, altura
1lmm

03.647.752 Implante
prueba Zero-P VA,
cuneiforme, altura
12mm

03.647.755 Implante
prueba Zero-P VA,
cuneiforme, altura 5mm
03.647.756 Implante
prueba Zero-P VA,
cuneiforme, altura 6mm
03.647.757 Implante
prueba Zero-P VA,
cuneiforme, altura 7mm
03.647.758 Implante
prueba Zero-P VA,
cuneiforme, altura 8mm
03.647.759 Implante
prueba Zero-P VA,
cuneiforme, altura 9mm
03.647.760 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, cuneif., altura
10mm

03.647.761 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, cuneif., altura
1imm

03.647.762 Impl.

6mm

04.617.117S Zero-P,
caja, paralela, altura
7mm

04.617.118S Zero-P,
caja, paralela, attura
8mm

04.617.119S Zero-P,
caja, paralela, altura
9mm

04.617.120S Zero-P,
caja, cuneiforme, altura
10mm

04.617.121S Zero-P,
caja, cuneiforme, altura
1lmm

04.617.122S Zero-P,
caja, cuneiforme, altura
12mm

04.617.125S Zero-P,
caja, cuneiforme, altura
5mm

04.617.126S Zero-P,
caja, cuneiforme, altura
6mm

04.617.127S Zero-P,
caja, cuneiforme, altura
7mm

04.617.128S Zero-P,
caja, cuneiforme, altura
8mm

04.617.129S Zero-P,
caja, cuneiforme, altura
9mm

04.617.130S Zero-P,
caja, convexa, altura
10mm

04.617.131S Zero-P,
caja, convexa, altura
11lmm

04.617.132S Zero-P,
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prueba Zero-P VA,
grande, cuneif., altura
12mm

03.647.765 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, cuneif., altura
5mm

03.647.766 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, cuneif., altura
6mm

03.647.767 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, cuneif., altura
7mm

03.647.768 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, cuneif., altura
8mm

03.647.769 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, cuneif., altura
I9mm

03.647.780 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 10mm
03.647.781 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 11mm
03.647.780 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 10mm
03.647.781 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 11mm
03.647.782 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 12mm
03.647.785 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 5mm

caja, convexa, akura
12mm ‘
04.617.135S Zero-P,
caja, convexa, altura
5mm o
04.617.136S Zero-P,
caja, convexa, alura
6mm

04.617.137S Zero-P,
caja, convexa, attura
7mm

04.617.138S Zero-P,
caja, convexa, altura
8mm

04.617.139S Zero-P,
caja, convexa, aftura
9mm

04.617.170S Zero-P
TAN, caja, paralela,
altura 10mm
04.617.171S Zero-P
TAN, caja, paralela,
altura 11mm
04.617.172S Zero-P
TAN, caja, paralela,
altura 12mm

'04.617.175S Zero-P

TAN, caja, paralela,
altura 5mm
04.617.176S Zero-P
TAN, caja, paralela,
altura 6mm
04.617.177S Zero-P
TAN, caja, paralela,
altura 7mm
04.617.178S Zero-P
TAN, caja, paralela,
altura 8mm
04.617.179S Zero-P
TAN, caja, paralela,
altura 9mm
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03.647.786 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 6mm
03.647.787 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, alkura 7mm
03.647.788 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 8mm
03.647.789 Implante de
prueba Zero-P VA,
convexo, altura 9mm
03.647.790 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, convexo, altura
10mm

03.647.791 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, convexo, altura
1imm

03.647.792 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, convexo, altura
12mm

03.647.795 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, convexo, altura
5mm

03.647.796 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, convexo, altura
éemm

03.647.797 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, convexo, altura
7mm

03.647.798 Impl.
prueba Zero-P VA,
grande, convexo, altura
8Smm

03.647.799 Impl.

04.617.180S Zero-P
TAN, caja, cuneiforme,
altura 10mm
04.617.181S Zeré-p
TAN, caja, cuneiforme,
altura 11mm
04.617.182S Zero-P
TAN, caja, cuneiforme,
altura 12mm
04.617.185S Zero-P
TAN, caja, cuneiforme,
altura 5mm
04.617.186S Zero-P
TAN, caja, cuneiforme,
altura 6mm
04.617.187S Zero-P
TAN, caja, cuneiforme,
altura 7mm
04.617.188S Zero-P
TAN, caja, cuneiforme,
altura 8mm
04.617.189S Zero-P
TAN, caja, cuneiforme,
altura 9mm
04.617.190S Zero-P
TAN, caja, convexa,
altura 10mm
04.617.191S Zero-P
TAN, caja, convexa,
altura 11mm
04.617.192S Zero-P
TAN, caja, convexa,
altura 12mm
04.617.195S Zero-P
TAN, caja, convexa,
altura 5mm
04.617.196S Zero-P
TAN, caja, convexa,
altura 6mm
04.617.197S Zero-P
TAN, caja, convexa,
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prueba Zero-P VA, altura 7mm
grande, convexo, altura | 04.617.198S Zero-P

9mm TAN, caja, convexa,
03.647.901 Vaina de altura 8mn1;. .
sujecion p/tornillos 04.617.199S Zero-P
p/ref. 03.617.902 TAN, caja, convexa,
03.647.903 Mango, altura 9mm

pequefio, de anclaje 04.617.210S Zero-P,
rapido caja, grande, paralela,
03.647.962 Guia de altura 10mm

broca ¢/mango 04.617.211S Zero-P,
03.647.963 caja, grande, paralela,
Instrumento de insercidn | altura 11mm
p/Zero-P VA 04.617.212S Zero-P,
03.647.970 Impactador | caja, grande, paralela,
de esponjosa altura 12mm
03.647.971 04.617.215S Zero-P,
Destornillador caja, grande, paralela,
p/extraccién de tornillos | altura 5mm
03.647.972 Cuerpo 04.617.216S Zero-P,
interno p/destomnill. caja, grande, paralela,
p/extracc. tornillos altura 6mm
03.647.980 04.617.217S Zero-P,
Portaimplantes p/Zero-P | caja, grande, paralela,
VA altura 7mm

03.647.982 Impactador | 04.617.218S Zero-P,
c/tope esférico p/Zero-P | caja, grande, paralela,

VA altura 8mm
03.647.984 Pieza de 04.617.219S Zero-P,
asiento p/Zero-P VA caja, grande, paralela,
03.647.985 Lamina altura 9mm

p/extraccion de tornillos | 04.617.220S Zero-P,
03.647.990 Punzén @ caja, grande,

2.5mm, c/vaina cuneiforme, altura
03.647.993 Punzén @ 10mm

2.5mm, angulado 04.617.221S Zero-P,
03.820.113 Martillo caja, grande,
04.647.110S Zero-P cuneiforme, altura
VA, paralelo, altura 1imm

10mm 04.617.222S Zero-P,

04.647.111S Zero-P caja, grande,
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VA, paralelo, altura
1lmm

04.647.112S Zero-P
VA, paralelo, altura
12mm

04.647.115S Zero-P
VA, paralelo, altura 5mm
04.647.116S Zero-P
VA, paralelo, altura 6mm
04.647.117S Zero-P
VA, paralelo, altura 7mm
04.647.118S Zero-P
VA, paralelo, altura 8mm
04.647.119S Zero-P
VA, paralelo, altura 9mm
04.647.120S Zero-P
VA, cuneiforme, altura
10mm

04.647.121S Zero-P
VA, cuneiforme, altura
11mm

04.647.122S Zero-P
VA, cuneiforme, altura
12mm

04.647.125S Zero-P
VA, cuneiforme, altura
Smm

04.647.126S Zero-P
VA, cuneiforme, altura
6mm

04.647.127S Zero-P
VA, cuneiforme, altura
7mm

04.647.128S Zero-P
VA, cuneiforme, altura
8mm

04.647.129S Zero-P
VA, cuneiforme, altura
9mm

04.647.130S Zero-P
VA, convexo, altura

cuneiforme, altura
12mm

04.617.225S Zero-P,
caja, grande,
cuneiforme, altura 5mm
04.617.226S Zero-P,
caja, grande,
cuneiforme, altura 6mm
04.617.227S Zero-P,
caja, grande,
cuneiforme, altura 7mm
04.617.228S Zero-P,
caja, grande,
cuneiforme, altura 8mm
04.617.229S Zero-Pp,
caja, grande,
cuneiforme, altura 9mm
04.617.230S Zero-P,
caja, grande, convexa,
altura 10mm
04.617.231S Zero-P,
caja, grande, convexa,
altura 11mm
04.617.232S Zero-P,
caja, grande, convexa,
altura 12mm
04.617.235S Zero-P,
caja, grande, convexa,
altura 5mm
04.617.236S Zero-P,
caja, grande, convexa,
altura 6mm
04.617.237S Zero-P,
caja, grande, convexa,
attura 7mm
04.617.238S Zero-P,
caja, grande, convexa,
altura 8mm
04.617.239S Zero-P,
caja, grande, convexa,
altura 9mm
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10mm

04.647.131S Zero-P
VA, convexo, altura
1imm

04.647.132S Zero-P
VA, convexo, altura
12mm

04.647.135S Zero-P
VA, convexo, altura
5mm

04.647.136S Zero-P
VA, convexo, altura
6mm

04.647.137S Zero-P
VA, convexo, altura
7mm

04.647.138S Zero-P
VA, convexo, altura
8mm

04.647.139S Zero-P
VA, convexo, altura
9I9mm

04.647.220S Zero-P
VA, grande, cuneiforme,
altura 10mm
04.647.221S Zero-P
VA, grande, cuneiforme,
altura 11mm
04.647.222S Zero-P
VA, grande, cuneiforme,
attura 12mm
04.647.225S Zero-P
VA, grande, cuneiforme,
altura 5mm
04.647.226S Zero-P
VA, grande, cuneiforme,
altura 6mm
04.647.227S Zero-P
VA, grande, cuneiforme,
altura 7mm
04.647.228S Zero-P

04.617.812 Tornillo
bloqueo p/columna cerv.
@ 3.0mm, L12mm
04.617.812.02S Tornillo
bloqueo p/columna cerv.
@ 3.0mm,L12mm
04.617.814 Tornillo
bloqueo p/columna cerv.
@ 3.0mm, L 14mm
04.617.814.02S Tornillo
bloqueo p/columna cerv.
@ 3.0mm, L 14mm
04.617.816 Tornillo
bloqueo p/columna cerv.
@ 3.0mm, L16mm
04.617.816.02S Tornillo
bloqueo p/columna cerv.
@ 3.0mm, L16mm
Zero-P VA:

04.647.834 Tornillo
cervical @ 3.7mm,
autoperforante, 14mm
04.647.836 Tormnillo
cervical @ 3.7mm,
autoperforante, 16mm
04.647.878 Tornillo
cervical @ 3.7mm,
autorroscante, 18mm
04.647.110S ZERO-P
VA, PARALELO, ALTURA
10MM

04.647.111S ZERO-P
VA, PARALELO, ALTURA
11MM

04.647.112S ZERO-P
VA, PARALELO, ALTURA
12MM

04.647.115S ZERO-P
VA, PARALELO, ALTURA
5MM

04.647.116S ZERO-P
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VA, grande, cuneiforme,
altura 8mm
04.647.229S Zero-P
VA, grande, cuneiforme,
altura 9mm
04.647.230S Zero-P
VA, grande, convexo,
altura 10mm
04.647.231S Zero-P
VA, grande, convexo,
altura 11mm
04.647.232S Zero-P
VA, grande, convexo,
altura 12mm
04.647.235S Zero-P
VA, grande, convexo,
attura 5mm
04.647.236S Zero-P
VA, grande, convexo,
altura 6mm
04.647.237S Zero-P
VA, grande, convexo,
altura 7mm
04.647.238S Zero-P
VA, grande, convexo,
altura 8mm
04.647.239S Zero-P
VA, grande, convexo,
attura 9mm
04.647.834 Tornillo
cervical @ 3.7mm,
autoperforante, 14mm
04.647.834S Tornillo
cervical @ 3.7mm,
autoperforante, 14mm
04.647.836 Tornillo
cervical @ 3.7mm,
autoperforante, 16mm
04.647.836S Tornillo
cervical de @ 3.7mm,
autoperforante, 16mm

VA, PARALELO, ALTURA
6MM

04.647.117S ZERO-P
VA, PARALELO, ALTURA
7MM

04.647.118S ZERO-P
VA, PARALELO, ALTURA
8MM

04.647.119S ZERO-P
VA, PARALELO, ALTURA
SMM

04.647.120S Zero-P
VA, caja, cuneiforme,
altura 10mm
04.647.121S Zero-P
VA, caja, cuneiforme,
altura 11mm
04.647.122S Zero-P
VA, caja, cuneiforme,
altura 12mm '
04.647.125S Zero-P
VA, caja, cuneiforme,
altura 5mm
04.647.126S Zero-P
VA, caja, cuneiforme,
altura 6mm
04.647.127S Zero-P
VA, caja, cuneiforme,
altura 7mm
04.647.128S Zero-P
VA, caja, cuneiforme,
altura 8mm
04.647.129S Zero-P
VA, caja, cuneiforme,
altura 9mm
04.647.130S Zero-P
VA, caja, convexa,
altura 10mm
04.647.131S Zero-P
VA, caja, convexa,
altura 11mm
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04.647.878 Tornillo
cervical @ 3.7mm,
autorroscante, 18mm
04.647.878S Tornillo
cervical @ 3.7mm,
autorroscante, 18mm
68.647.000 Vario
Case™ p/Zero-P VA, sin
contenido

68.647.001 Zero-P VA
mddulo p/tornillos
68.647.002 Zero-P VA
maddulo p/implantes de
prueba

04.647.132S Zero-P
VA, caja, convexa,
altura 12mm
04.647.135S Zero-P
VA, caja, convexa,
altura 5mm
04.647.136S Zero-P
VA, caja, convexa,
altura 6mm
04.647.137S Zero-P
VA, caja, convexa,
altura 7mm
04.647.138S Zero-P
VA, caja, convexa,
altura 8mm
04.647.139S Zero-P
VA, caja, convexa,
altura 9mm
04.647.220S Zero-P
VA, caja, grande,
cuneiforme, altura
10mm

04.647.221S Zero-P
VA, caja, grande,
cuneiforme, altura
11mm

04.647.222S Zero-P
VA, caja, grande,
cuneiforme, altura
12mm

04.647.225S Zero-P
VA, caja, grande,
cuneiforme, altura 5mm
04.647.226S Zero-P
VA, caja, grande,
cuneiforme, altura 6mm
04.647.227S Zero-P
VA, caja, grande,
cuneiforme, altura 7mm
04.647.228S Zero-P
VA, caja, grande,
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cuneiforme, altura 8mm
04.647.229S Zero-P
VA, caja, grande,
cuneiforme, altura 9mm
04.647.230S Zero-P
VA, caja, grande,
convexa, altura 10mm
04.647.231S Zero-P
VA, caja, grande,
convexa, altura 11mm
04.647.232S Zero-P
VA, caja, grande,
convexa, altura 12mm
04.647.235S Zero-P
VA, caja, grande,
convexa, altura 5mm
04.647.236S Zero-P
VA, caja, grande,
convexa, altura 6mm
04.647.237S Zero-P
VA, caja, grande,
convexa, altura 7mm
04.647.238S Zero-P
VA, caja, grande,
convexa, altura 8mm
04.647.239S Zero-P
VA, caja, grande,
convexa, altura 9mm
04.647.834S Tornillo
cervical @ 3.7mm,
autoperforante, 14mm
04.647.836S Tornillo
cervicalde @ 3.7mm,
autoperforante, 16 mm
04.647.878S Tormnillo
cervical @ 3.7mm,
autorroscante, 18mm
E instrumental asociado

Lugar de Elaboracion

Eimattstrasse 3, CH-
4436 Oberdof, Suiza.

Eimattstrasse 3, 4436
Oberdorf, Suiza.
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Indicacion de Uso

Despues de la
disectomia cervical
anterior, esta indicado
para la reduccidn y la
estabilizacion de la
columna cervical.
Enfermedad
degenerativa. Estenosis
del canal. Fracaso de
una fusion previa.
Seudoartrosis

El uso del sistema estd
indicado tras
discectomias cervicales
anteriores para la
reduccion y
estabilizacion de la
columna cervical (C2-
C7).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Expediente N© 1-47-3110-2592-18-4
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