
BUENOSAIRES, 1 2 ENE 20n

VISTO el Expediente NO1- 7-5234-10-3 de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecno ogía Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actu ciones la firma SYNTHESARGENTINAS.A.

solicita la inscripción de la modific ción del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos N° PM753-20, correspondiente al producto SISTEMA DE

FIJACIÓN PARACOLUMNAVERTE RAL/ SYNTHES(nombre genérico /

comercial) .

Que el Certificado mencion do fue emitido en los términos de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, s bre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (

Que la documentación apo ada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Tecnol gía Médica y la Dirección de Asuntos Jurídicos

han tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de I s facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 Y del Decreto N° 425/10

Por ello;

EL INTERVENTORDE ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,A IMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la in cripción de las modificaciones solicitadas al

Certificado de Autorización y Vent de Productos Médicos N° PM753-20.

ARTICULO 20 - Acéptase el texto el Anexo de Autorización de modificaciones, el
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cual pasa a formar parte integran e de la presente Disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Autori ación y Venta de Productos Médicos N° PM
753-20.

ARTICULO 3° - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado origin I y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, a hívese PERMANENTE.
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Expediente N° 1-47-5234-10-3

DISPOSICIÓN N0

~

Dr. ono A. OaSINGBER
SUS-INTE:RVE:NTl;)e

A.N.lIl.A.':r.



ANEXO DE AU ORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Adminis ración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), auto izó mediante Disposición 0,.2...8 a ~s efectos

de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Producto"s Médicos N0

PM 753-20 Y de acuerdo a lo solici ado por la firma SYNTHES ARGENTINA S.A., la

modificación de los datos caracterí ticos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en (RPPTM) baj

Nombre genérico / comercial apro ado: SISTEMA DE FIJACIÓN PARA COLUMNA

VERTEBRAL / SYNTHES.

Disposición Autorizante de (RPPTM N° 5422/08

Tramitado por expediente N° 1-47 3877-08-4
DATO

MODIFICACIÓN / RECTIFICACIÓNIDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO HAS A LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA
Clase de Riesgo: Clase IV Clase III

Modelo/s: 02.300.xxx Conec ores-L/ -T 02.300.xxx Conectores-L/ -T
Acero Acero

02.306.xxx Barra p/conexión 02.306.xxx Barras p/conexión
pelva ero pelvacero

02.600.xxx Barras p/escoliosis 02.600.xxx Barras p/escoliosis
02.600.xxx.xx Aguja K 02.600.xxx.xx Aguja-K
02.606.xxx Aguja K 02.606.xxx Aguja-K
02.620.xxx Conec or transv. 02.620.xxx Conector transv.
3.606.003 Torn-e trax-cóni 3.606.003 Torn-extrax-cóni

p/Clic X p/Click Xtr 03.820.xxx Tornili -seguridad- 03.820.xxx Torni lIo-seguridad-
Tuerca Tuerca
autob loqueante- autobloq ueante-
Reten dor-vertebr- Retenedor-vertebr-
Distra tor vertebr- Distractor vertebr-
Punta ntoductora- Punta intoductora-
Clavo rientación Clavo orientación

03.820.110.02 Tuerca seguridad 03.820.110.02 Tuerca-seguridad
03.821.xxx 03.821.xxx Distractor
04.161.xxx 04.161.xxx PI-occipita I-Rótula

occipita 1-Barra

04.200.xxx Tornill -esponj Axon 04.200.xxx Tornillo-esponj Axon
TAN TAN

04.300.xxx Conect rol y T- TAN 04.300.xxx Conector-L y T- TAN
04.306.xxx Barra /conexión- 04.306.xxx Barra p/conexión-

pélv T N pélv TAN
04.600.xxx Barra /escoliosis 04.600.xxx Barra p/escoliosis

~-



~¿gadd
:;;:;:~c?o/;--/ a{; .!31¡;:7,M.~

Ganc o Ti- Torn 04.601.xxx Gancho Ti- Torn
occipi TAN occipit TAN
Barra Casquillo- 04.603.xxx Barra-Casqulllo-
Cabez -Casquillo Cabeza-Casquillo

4.606.000 Casquillo-cierre
ClickX T25 TAN

Torniil -pedic USS-I1 04.607.xxx Tornillo-pedic USS-I1
Polya -Cabeza- Polyax-Cabeza-
Casqu 110-Tornillo Casquillo- Tornillo
PI-Vec ra TAN- 04.613.xxx PI-Vectra TAN-
Tornill Tornillo
Zero- PEEKestéril 04.617.xxxS Zero-P PEEKestéril
Tornill s-autoestabl 04.617.xxx Torn i1I0s-autoesta bi
TAN TAN
Barra- Casquillo 04.620.xxx Barra- Casquillo
Pange - Conector- Pangea- Conector-
Tornill Tornillo
Conec or ilíaco- 04.621.xxx Conector iiíaco-
Morda a-sujeción- Mordaza-sujeción-
Conec or- Rótula Conector- Rótula
Ganch Pangea 04.622.xxx Gancho Pangea
TAN-B rra-Tornillo TAN-Barra-Tornillo

Torn-p dic 04.624.xxx Torn-pedic
Pange Polyax PangeaPolyax
In-Spa e PEEK+TAV 04.630.xxxS In-Space PEEK+TAV
estéril estéril
Barra IS curva 04.631.xxx Barra MIS curva
c/redu ción-tens c/reducción-tens

04.650.xxx PI-grapas paralela

04.661.xxx Impl-barra smpl-
ArcoFix-PF-Tornillo

Torn-L P p/SynFix- 04.802.xxx Torn-LCP p/SynFix-
LRTA LRTAN
Synex- I cuerpo- 04.808.xxx/ S Synex- II cuerpo-
base-S nex-I1 pl- base-Synex- II pl-
termin I terminal
Juego- ánulas 07.702.xxx Juego-cánulas
p/vert broplast p/vertebroplast
cánula ab cánulas ab
SynFix LR 08.802.xxxS SynFix-LR
PEEK+ AN estéril / PEEK+TAN estéril /
PEEK,e téril- PEEK,estéril-
Syncag Promotive Syncage Promotlve

08.803.xxxS Plivios PEEKestéril

08.804. xxxS Trav PEEKestéril

218.xxx Tornillo-ant USS-I1
p/cuerpo-vertebr

Tornillo 219.2xx Tornillo
p/espo dilólisis p/espondilólisis
cuerpo cuerpo
PI-labra a acero 229.xxx PI-labrada acero

04.630.xxxS

04.621.xxx

04.624.xxx

04.622.xxx

04.650.xxx

04.661.xxx

04.603.xxx

04.631.xxx

04.601.xxx

04.613.xxx

04.620.xxx

4.606.000

04.617.xxxS

04.617.xxx

04.607.xxx

04.802.xxx

04.808.xxx/ S

07.702.xxx

08.802.xxxS

08.803.xxxS

08.804.xxxS

218.xxx

219.2xx

229.xxx
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241.xxx PI-2. 3.5-H-cerv- 241.xxx PI-2.7/3. 5-H-cerv-
Placa ancho cerv Placa gancho cerv

291.xxx.xxS Cable 01 c/pinza 291.xxx.xxS Cable 01 c/pinza
L470 cero est L470 acero est

295.xxx Ganc o p/espondil 295.xxx Gancho p/espondil
acero Muelle acero- Muelle
p/gan ho- Tuerca p/gancho- Tuerca

296.xxx Torn- chanz- 296.xxx Torn-Schanz-
trans ed-Rótula- transped-Rótula-
Barra Tuerca- Barra- Tuerca-
Arand la Arandela

297.xxx Ganch lam- 297.xxx Gancho lam-
Spine ix acero- SpineFix acero-
Aguja Tornillo Aguja- Tornillo
Spine ix- Conector- SpineFix- Conector-
Tornill Schanz- Tornillo Schanz-
Arand la- Conector Arandela- Conector

297.796.5.05 Tornill -ajuste 297.796.5.05 Tornillo-ajuste
p/con ct-transv refs. p/conect-transv refs.
29 29

298.xxx Tornill USS- Tuerca 298.xxx Tornillo USS- Tuerca
USS- egmento USS- Segmento
esfer /tornillos esfer p/tornillos
sacral s USS- sacrales USS-
Casqui lo USS - Casquillo USS -
Arand la USS- Arandela USS-
Conec r USS-Barra- Conector USS-Barra-
Grapa ijación USS- Grapa fijación USS-
Ganch USS- Gancho USS-
Conec r Conector
prolon ado-Tornillo prolongado-Tornillo
pedic SS-Cuerpo pedic USS-Cuerpo
USS p ótula-Rótula- USS p/rótula-Rótula-
Anillo f jación Anillo fijación

298.xxx.xxx -pedic-USS- 298.xxx.xxx Tornillo-pedic-USS-
/ USS- Vaina p/ USS-
USS Gancho USS

299.xxx Tornill -pedic USS- 299.xxx Tornillo-pedic USS-r II- Gan ho USS II- II- Gancho USS II-
Casquilo USS II- Casquillo USS II-
Tuerca USS II- Tuerca USS II-
Conect r USS II- Conector USS II-
Rótula- Arandela Rótula- Arandela
USS II Barra USS II- Barra

387.xxx Fijador ext p/colum- 387.xxx Fijador-ext p/colum-
vertebr corto cpl- PI vertebr corto cpl- PI
tranver p/fijador tranvers p/fijador
extp/co umn verte- extp/column verte-
Rótula- Tornillo Rótula- Tornillo

396.xxx Distrac r- Tornillo 396.xxx Distractor- Tornillo
397.xxx Distrac r 397.xxx Distractor
401.xxx.xx Tornillo PlusDrive 401.xxx.xx Tornillo PlusDrive
403.xxx Tornillo esponj 403.xxx Tornillo-esponj
404.xxx Tornillo Axon 404.xxx Tornillo Axon

~.
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405,xxx Torn- anulado TAN- 405,xxx Torn-canulado TAN-
Tornilo Axon Tornillo Axon

406,xxx Torn- loq Axon TAN- 406,xxx Torn-bloq Axon TAN-
Cone tor Axon Conector Axon

418,xxx Tornil o-ant USS-I1 418,xxx Tornillo-ant USS-I1
44Lxxx Placa ,7/3,5 44Lxxx Placa 2,7/3,5
443,xxx MinipI2/2-4 443,xxx MinipI2/2-4

curva ura curvatura
447,100,99 Pi-ad pt 2 20 aguj 447,100,99 PI-adapt 2 20 aguj

distnc 5 Ti distnc 5 Ti
449,xxx ATB P-lumbar 5,5 - 449,xxx ATB PI-lumbar 5,5 -

ATB P p/sacro 5,5 ATB PI p/sacro 5,5

450,xxx PI-aut estable 450,xxx PI-autoestable
4,0/4, 5 p/columna- 4,0/4-35 p/columna-
cerv - PIVectra- cerv C- PIVectra-
Tornill expans Tornillo expans
p/colu cerv p/colum cerv

487,xxx Tornill expans 487,xxx Tornillo expans
p/colu -cerv- p/colum-cerv-
Tornlll pedic Click Tornillo pedic Click
X- PI utoestable X- PI autoestable
4,0/4, 5 4,0/4-35488,xxx Distra tor alveolar 488,xxx Distractor alveolar
L-distr cción- L-distracclón-
Tornill Tornillo

489,xxx Torn-bloq p/hueso- 489,xxx Torn-bloq p/hueso-
esponj 05,5- PI reco esponj 05,5- PI reco
cerv 3 5-TSLP 5,5 cerv 3,5-TSLP 5,5

49Lxxx ECDT N 49Lxxx ECDTAN
49Lxxx,xxS Cable 1 c/pinza 49Lxxx,xxS Cable 01 c/pinza

TAN e tér TAN estér
495,xxx CONT CT Fusion 495,xxx CONTACTFusion

Cage N- Tornillo- Cage TAN- Tornillo-
SynCa e C- SynCage C-
Synca e- Synex- Syncage- Synex-
SynMe h- Anillo- SynMesh- Anillo-
Tornill cierre M2 y Tornillo cierre M2 y
M3 M3

0 495,xxxD Demo ONTACT 495,xxxD Demo CONTACT
Fusion Cage anch9 Fusion Cage anch9
All T N- Demo All TAN- Demo• SynCa e-C- Demo SynCage-C- Demo
SynCa e mediana SynCage mediana

495,xxxS PlivioP re estéril 495,xxxS PlivioPore estéril
496,xxx Rótula- Arandela- 496,xxx Rótula- Arandela-

Tornill - Tuerca- Tornlllo- Tuerca-
Tornillo Schanz- Tornillo Schanz-
Barra Barra

~
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497.xxx Sopo e costal- 497.xxx Soporte costal-
Tornil 0- Barra- Tornillo- Barra-
Cierr p/barra Cierre p/barra
elong clón-1/2anillo elongación-1/2aniilo
cierre de soporte cierre de soporte
costal Cerrojo de costal- Cerrojo de
sopo e costal- soporte costai-
Casqu 110 USS- Casquillo USS-
Tornill USS- Tornillo USS-
Ganch -Tornillo Gancho-Tornillo
StarL ck-Tornillo StarLock-Tornillo
cónico bloq- cónico bloq-
Conec or Conector497.xxx.xxx Tornill -USS 497.xxx.xxx Tornillo-USS

497.796.5.05 Tornill -ajuste 497.796.5.05 Tornillo-ajuste
p/con ct-transv refs. p/conect-transv refs.
49 49

498.xxx Tornill USS- Tuerca 498.xxx Tornillo USS- Tuerca
USS- asquillo USS- USS- Casquillo USS-
Arand la USS- Arandela USS-
Barra- Tornillo- Barra- Tornillo-
Ganch USS- Grapa Gancho USS- Grapa
fijació USS- Rótuia- fijación USS- Rótula-
Conec r-Tornillo Conector-Tornillo
pedic SS-Casquillo pedic USS-Casquillo
cierre lick X- cierre Click X-
Cabez 3DClick X- Cabeza 3DClick X-
Tornilo pedic Click Tornilo pedic Click
X-Torn 110 bloq- X-Tornillo bloq-
Cuerp USS Cuerpo USS
p/rótul - Anillo- p/rótuia- Anillo-
Conect r Cervifix- Conector Cervifix-
Ganch Cervifix- Gancho Cervifix-
Conect r USS- Conector USS-
Rótula tarLock- Rótula StarLock-
Tuerca StarLock Tuerca StarLock

498.xxx.xxx Ganch USS- 498.xxx.xxx Gancho USS-
Tornillo pedic USS- Tornillo pedic USS-
Casquil o USS Casquillo USS

498.570V Casquil o-cierre 498.570V Casquillo-cierre
ClickX /498.571V ClickX p/ 498.571 V
TAV TAV

499.xxx Tornillo TeieFix- 499.xxx Tornillo TeleFix-
Impl d ble TeleFix- Impl doble TeleFix-
Tornillo pedic Click Tornillo pedic Click
X- Torn 110 pedic X- Tornillo pedic
USS- T rnillo pedic USS- Tornillo pedic
USS [[- Gancho USS [[-Gancho
laminar USS [[- laminar USS [[-
Casquill USS [[- Casquillo USS [[-
Tuerca SS [[- Tuerca USS [[-
Conect r transv USS Conector transv USS
[[- Rótu a- Arandela [[- Rótuia- Arandela
USS [[-Gancho USS [[-Gancho
Axon- T rnillo USS- Axon- Tornillo USS-
Gancho laminar Gancho laminar
USS- Terca USS- USS- Tuerca USS-
Casquill USS-Barra Casquillo USS-Barra

499.xxx.xxx Tornillo- edic USS-[[ 499.xxx.xxx Tornillo-pedic USS-[[
499.xxxV Tornillo- edic-ClickX 499.xxxV Torn i110- pedic-CIickX
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870.xxxD

870.xxxS

889.xxxS

889.xxx

889.xxxD

890.005

890.005S

891.xxx

891.xxxS

292.xxx

3.161.003

04.614.xxx

SynC ge-LR chrOS 870.xxxD
13.5* 4*30
pide 0- SynCage
LSR t m 13.5
pide 0- Cerv chrOS
pide o

SynC ge-LSR 870.xxxS
estéril Cerv chrOS
estéril PIiv chrOS
estéril
PliviosRev estéril- 889.xxxS
Plivios PEEK estéril-
SynCage LR PEEK
estéril Cervios PEEK
estéril
Trav P EK- Plivios 889.xxx
PEEK- Cervlos PEEK-
Vislos EEK
SynCa e-LR p/demo 889.xxxD

Grapa bloq PEEK 890.005

Grapa bloq PEEK 890.005S
estéril
ECD P EK 891.xxx

ECD P EK estéril 891.xxxS

Aguja- uia / K 292.xxx

Barra rueba 03.161.xxx

Tornill -cort 04.614.xxx
p/co/u na-cerv

SynCage-LR chrOS
13.5*24*30
p/demo- SynCage
LSR tam 13.5
p/demo- Cerv chrOS
p/demo

SynCage-LSR
estéril- Cerv chrOS
estéril- Pliv chrOS
estéril
PliviosRev estéril-
Plivios PEEK estéril-
SynCage LR PEEK
estéril- Cervios PEEK
estéril
Trav PEEK- Plivios
PEEK- Cervios PEEK-
Visios PEEK
SynCage-LR p/demo

Grapa-bloq PEEK

Grapa-bloq PEEK
estéril
ECD PEEK

ECD PEEKestéril

Aguja-guía / K-
Agujas Kirschner

Barra prueba -
Medidor profundidad
tornillo
Tornillo-cort
p/columna-cerv -
Tornillo esponjosa-
Tornillo vástago-
Gancho lamlnar-
tornillo bloqueo-
Barra- Conector

389.101 Distrac or 389.xxx

03.614.xxx

311.xxx

(De aquí en
adelante
fabricados por
SVNTHESGmbH,
Eimattstrasse 3,
CH-4436 Oberdorf,
Suiza)
Distracto r- DIstractor
alveolar L-
distracción- Tornillo-
Marcador pedicular-
Macho p/tornillo
Broca- Guía- Lezna-
Macho p/tornillos-
Vaina.-Pieza
destornillador-
Al icates-Pinza-Grifa-
Impactador- Instr.
Introducción barras-
Instr. Alineación-
Mango
Macho p/tornillos



324.xxx Mango anclaje

388.xxx Alicates- Guía Broca-
Broca- Punzón-
Pinzas- Instr.
Palpador- Barra
prueba- Vaina
sujeclón-
Destorn IIIador-Fresa
para tornillos
pediculares

68.614.xxx Vario Case - Modulo
p/tornillo- modulo
p/barras- modulo
p/ganchos

03.620.xxx Destornlllador-
Mango Plantilla
p/conectores-

03.636.xxx Pieza destornillador-
Vaina-
Destornillador-
extractor de tulipas-
Instr. pides rotación-
Impactador barras

04.636.xxx/S Casquillo de
cierre/Tornillo de
reducción universal

321.xxx Mango en T
c/limitador

68.607.xxx MÓdulo p/barras

68.620.xxx Tapa p/módulo
Pangea-Módulo
p/barras arqueadas-
Grapa bloqueo

68.636.xxx Vario Case- Módulo-
Marco p/gradllla-
Tapa pi gradilla

03.600.xxx Instr. Contratorsión-
Impactador de
barras- Alicates
p/doblar barras-
Plantilla maleable-
tubo Inserción

04.600.xxx.xxS Nflex

68.600.xxx Vario Case
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El presente sólo tiene valor pr batorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma SYNTHES ARGEN INA S.A., Titular del Certificado de

Autorización y Venta de Productos M dicos N° PM-753-20, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los días

Expediente NO 1-47-5234-10-3

DISPOSICIÓN NO
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