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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-5643-19-2

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-5643-19-2 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED 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 SHANDONG WEIGAO ORTHOPAEDIC DEVICE CO. LTD nombre descriptivo Sistema 
de Fijación Interna Espinal y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para Columna Vertebral, de 
acuerdo con lo solicitado por CROSMED 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 N° IF-2019-97348447-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1552-160”, 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 Fijación Interna Espinal.

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): SHANDONG WEIGAO ORTHOPAEDIC DEVICE CO. LTD

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: fijación posterior no cervical, como complemento a la fusión para las siguientes 
indicaciones:

1) Enfermedades degenerativas (por ej., hernia de disco, estenosis espinal, espondilolistesis, inestabilidad lumbar).



2) Deformidades de la columna vertebral (por ej. Escoliosis, joroba y/o lordosis espinal)

3) Trauma (por ej. Fractura y/o dislocación).

4) Fallos de pseudoartrosis, resección del tumor y/o fusión previa.

Modelo/s:

Implantes Sistema Upass 4.75/5.5

Tornillo de reducción multiaxial

800194020, 800194025, 800194030, 800194035, 800194040, 800194045, 800194520, 800194525, 800194530, 
800194535, 800194540, 800194545, 800195025, 800195030, 800195035, 800195040, 800195045, 800195525, 
800195530, 800195535, 800195540, 800195545, 800195550, 800195555, 800195560, 800196030, 800196035, 
800196040, 800196045, 800196050, 800196055, 800196060, 800196530, 800196535, 800196540, 800196545, 
800196550,  800196555,  800196560, 800384025, 800384030, 800384035, 800384040, 800384525, 800384530, 
800384535, 800384540, 800384545, 800384550, 800384555, 800385030, 800385035, 800385040, 800385045, 
800385050, 800385055, 800385530, 800385535, 800385540, 800385545, 800385550, 800385555, 800385560, 
800385565, 800385570, 800386030, 800386035, 800386040, 800386045, 800386050, 800386055, 800386060, 
800386065, 800386070, 800386530, 800386535, 800386540, 800386545, 800386550, 800386555, 800386560, 
800386565, 800386570, 800386575, 800386580, 800387030, 800387035, 800387040, 800387045, 800387050, 
800387055, 800387535,     800387540,    800387545,    800387550,     800387555

Tornillo multiaxial

800184020, 800184025, 800184030, 800184035, 800184040, 800184525, 800184530, 800184535, 800184540, 
800184545, 800185025, 800185030, 800185035, 800185040, 800185045, 800185525, 800185530, 800185535, 
800185540, 800185545, 800185550, 800185555, 800185560, 800186030, 800186035, 800186040, 800186045, 
800186050, 800186055, 800186060, 800186530, 800186535, 800186540, 800186545, 800186550, 800186555, 
800186560, 800344025, 800344030, 800344035, 800344040, 800344045, 800344525, 800344530, 800344535, 
800344540, 800344545, 800344550, 800344555, 800345030, 800345035, 800345040, 800345045, 800345050, 
800345055, 800345530, 800345535, 800345540, 800345545, 800345550, 800345555, 800345560, 800345565, 
800345570, 800346030, 800346035, 800346040, 800346045, 800346050, 800346055, 800346060, 800346065, 
800346070, 800346530, 800346535, 800346540, 800346545, 800346550, 800346555, 800346560, 800346565, 
800346570, 800346575, 800346580, 800347030, 800347035, 800347040, 800347045, 800347050, 800347055, 
800347530, 800347535,    800347540,     800347545,    800347550,    800347555

Tornillo de reducción de ángulo fijo

800174020, 800174025, 800174030, 800174035, 800174040, 800174045, 800174520, 800174525, 800174530, 
800174535, 800174540, 800174545, 800175025, 800175030, 800175035, 800175040, 800175045, 800175525, 
800175530, 800175535, 800175540, 800175545, 800175550, 800175555, 800175560, 800176030, 800176035, 
800176040, 800176045, 800176050, 800176055, 800176060, 800176530, 800176535, 800176540, 800176545, 
800176550, 800176555, 800176560, 800404025, 800404030, 800404035, 800404040, 800404045, 800404050, 
800404525, 800404530, 800404535, 800404540, 800404545, 800404550, 800404555, 800405025, 800405030, 
800405035, 800405040, 800405045, 800405050, 800405055, 800405525, 800405530, 800405535, 800405540, 
800405545, 800405550, 800405555, 800406025, 800406030, 800406035, 800406040, 800406045, 800406050, 



800406055, 800406060, 800406065, 800406525, 800406530, 800406535, 800406540, 800406545, 800406550, 
800406555, 800406560, 800406565, 800407025, 800407030, 800407035, 800407040, 800407045, 800407050, 
800407055, 800407060, 800407065, 800407525, 800407530, 800407535, 800407540, 800407545, 800407550,    
800407555,    800407560,     800407565

Tornillo de ángulo fijo

800204020, 800204025, 800204030, 800204035, 800204040, 800204045, 800204520, 800204525, 800204530, 
800204535, 800204540, 800204545, 800205025, 800205030, 800205035, 800205040, 800205045, 800205525, 
800205530, 800205535, 800205540, 800205545, 800205550, 800205555, 800205560, 800206030, 800206035, 
800206040, 800206045, 800206050, 800206055, 800206060, 800206530, 800206535, 800206540, 800206545,  
800206550, 800206555,  800206560, 800364025, 800364030,  800364035, 800364040, 800364045, 800364525, 
800364530, 800364535, 800364540, 800364545, 800364550, 800364555, 800365025, 800365030, 800365035, 
800365040, 800365045, 800365050, 800365055, 800365525, 800365530, 800365535, 800365540, 800365545, 
800365550, 800365555, 800366025, 800366030, 800366035, 800366040, 800366045, 800366050, 800366055, 
800366060, 800366065, 800366070, 800366525, 800366530, 800366535, 800366540, 800366545, 800366550, 
800366555, 800366560, 800366565, 800367025, 800367030, 800367035, 800367040, 800367045, 800367050, 
800367055, 800367060, 800367065, 800367525, 800367530, 800367535, 800367540, 800367545, 800367550,    
800367555,    800367560,     800367565

Tornillo pedicular multiaxial cementado

803075530, 803075535, 803075540, 803075545, 803075550, 803075555, 803076030, 803076035, 803076040, 
803076045, 803076050, 803076055, 803076530, 803076535, 803076540, 803076545, 803076550, 803076555, 
803077030, 803077035, 803077040, 803077045, 803077050, 803077055, 803077530, 803077535, 803077540, 
803077545, 803077550,    803077555

Barra

800003250, 800003500, 800005050, 800005060, 800005070, 800005080, 800005090, 800005100,    800005110,     
800005120,     800005150,    800005250,    800005500

Barra Cocr

800912070, 800912075, 800912080, 800912090, 800912100, 800912110, 800912250, 800912500, 800914050, 
800914060, 800914070, 800914080, 800914090, 800914100, 800914110,    800914250,    800914500

Placa Crosslink

800486002, 800486009, 800486010, 800486011, 803287011, 803287012, 803287013, 803287014, 803287015, 
803287016, 803287017, 801260001, 801260002, 801260003, 801260004,  801270003, 801270004, 801270005, 
801270006, 803487007, 803487008, 803487009

Tornillo de ajuste Break-Off

800421400, 800420500, 800421500

Tornillo de ajuste de reducción



800422400

Gancho pedicular

800466001, 700-017, 700-020, 800460004

Gancho laminar

800466002, 700-018, 800460005

Gancho transversal

800466003, 700-019, 800460006

Conector lateral

800440906, 801697001, 801697002, 801697003, 801697004, 801697005, 801697006, 801697007,    801697008,    
800440904

Domino

801720805, 801720806, 800425530, 800440808, 800440008

Instrumental asociado

Método de esterilización: no estéril.

Período de vida útil: NA

Forma de presentación: envasados individualmente.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SHANDONG WEIGAO ORTHOPAEDIC DEVICE CO. LTD

Lugar/es de elaboración: No. 26 Xiangjiang Road, Tourist Resorts, 234203 Weihai City, Shandong, P.R. China.
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