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VISTO el Expediente N© 1-4

Medicamentos, Alimentos y Tecno

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuq
solicita la inscripcion de la modific
Productos Médicos N° PM 753-20,
FIJACION PARA COLUMNA VERTEHR
comercial).
Que el Certificado mencionj
Disposicion ANMAT N° 2318/02, s
Productos de Tecnologia Médica (F
Que la documentacion apor
normativa aplicable.
Que la Direccion de Tecnolq
han tomado la intervencion que le
Que se actua en virtud de |
1490/92 y del Decreto N° 425/10

Por ello;
EL INTERVENTOR DE

MEDICAMENTQS, AL

ARTICULO 19- Autorizase la ing

Certificado de Autorizacion y Vent
ARTICULO 2° - Acéptase el texto

e

PISPOSICION N° 0 2 8?
BUENOS AIRES, 1 2 ENE 2014

17-5234-10-3 de la Administracion Nacional de

ogia Médica; y

hciones |a firma SYNTHES ARGENTINA S.A.
hcion del Certificado de Autorizacion y Venta de
correspondiente al producto SISTEMA DE
BRAL / SYNTHES (nombre genérico /

ado fue emitido en los términos de la
bbre el Registro Nacional de Productores y
PPTM).

tada ha satisfecho los requisitos de la

gia Médica y la Direccidén de Asuntos Juridicos
s compete.

ps facultades conferidas por Decreto N°

| A ADMINISTRACION NACIONAL DE
IMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

cripcion de las modificaciones solicitadas al
A de Productos Médicos N° PM 753-20.

el Anexo de Autorizacidon de modificaciones, el
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cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N°® PM
753-20.
ARTICULO 3° - Anoétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para|que efectie la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidon; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-5234-10-3 .
DISPOSICION NO { ""014'7
281

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTIORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorjzé mediante Disposicién 28 a I)s efectos
de su anexado en el Certificado de| Autorizacion y Venta de Productos Médicos N°

PM 753-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SYNTHES ARGENTINA S.A,la

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre genérico / comercial aprobado: SISTEMA DE FIJACION PARA COLUMNA

VERTEBRAL / SYNTHES.
Disposicién Autorizante de (RPPTM

Tramitado por expediente N° 1-4713877-08-4

N° 5422/08

03.820.110.02

Tuerca
autobdloqueante-
Retengdor-vertebr-
Distradtor vertebr-
Punta intoductora-
Clavo ¢rientacion

Tuercatseguridad

Pl-occipital-Rétula

Tornillg-esponj Axon

Conectpr-L y T- TAN

Barra f/conexidn-

03.821.xxx Distradtor
04.161.xxx

occipital-Barra
04.200.xxx

TAN
04.300.xxx
04.306.xxx

pélv TAN
04.600.xxx

Barra g/escoliosis

03.820.110.02
03.821.xxx
04.161 _xxx

04.200.xxx

04.300.xxx
04.306.xxx

04.600.xxx

DATO z :
IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO HASTIA LA FECHA K'S%ggﬁgf” / RECTIFICACION
A MODIFICAR
Clase de Riesgo: Clase IV Clase II1
Modelo/s: 02.300.xxx Conectores-L, -T 02.300.xxx Conectores-L, -T
Acero Acero
02.306.xxx Barras| p/conexion 02.306.xxx Barras p/conexién
pelv agero pelv acero
02.600.xxx Barras p/escoliosis 02.600.xxx Barras p/escoliosis
02.600.xxx.xx Aguja-K 02.600.xxx.X% Aguja-K
02.606.xxx Aguja-K 02.606.xxx Aguja-K
02.620.xxx Conector transv. 02.620.xxx Conector transv.
3.606.003 Torn-extrax-coni 3.606.003 Torn-extrax-coni
p/Clic X p/Ciick X
03.820.xxx Tornillp-seguridad- 03.820.xxx Tornillo-seguridad-

Tuerca
autobloqueante-
Retenedor-vertebr-
Distractor vertebr-
Punta intoductora-
Clavo orientacidn

Tuerca-seguridad
Distractor
Pl-occipital-Rotula

occipital-Barra

Tornillo-esponj Axon
TAN
Conector-L y T- TAN

Barra p/conexidn-
pélv TAN
Barra p/escoliosis
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04.601.xxx Gancho Ti- Torn 04.601.xxx Gancho Ti- Torn
occipit TAN occipit TAN
04.603.xxx Barra-Casquillo- 04.603.xxx Barra-Casquillo-
Cabeza-Casquillo Cabeza-Casquilio
4.606.000 Casqujlio-cierre 4.606.000 Casquillo-cierre
ClickX|T25 TAN ClickX T25 TAN
04.607.xxx Tornillp-pedic USS-II | 04.607.xxx Tornillo-pedic USS-11
Polyax-Cabeza- Polyax-Cabeza-
Casqujllo- Tornillo Casquillo- Tornilto
04.613.xxx Pl-Vectra TAN- 04.613.xxx Pl-Vectra TAN-
Tornillp Tornillo
04.617.xxxS Zero-R PEEK estéril 04.617.xxxS Zero-P PEEK estéril
04.617 .xxx Tornillps-autoestabl 04.617.xxx Tornillos-autoestabl
TAN TAN
04.620.xxx Barra-| Casquillo 04.620.xxx Barra- Casquillo
Pangea- Conector- Pangea- Conector-
Tornillp Tornillo
04.621.xxx Conector iliaco- 04.621.xxx Conector iliaco-
Mordaza-sujecion- Mordaza-sujecion-
Conector- Rétula Conector- Rétula
04.622.xxx Gancho Pangea 04.622.xxx Gancho Pangea
TAN-Barra-Tornillo TAN-Barra-Tornillo
04.624 .xxx Torn-pedic 04.624 .xxx Torn-pedic
PangegPolyax PangeaPolyax
04.630.xxx5 In-Spagce PEEK+TAV | 04.630.xxxS In-Space PEEK+TAV
estéril estéril
04.631.xxx Barra MIS curva 04.631.xxx Barra MIS curva
c/redugcidon-tens c/reduccién-tens
04.650.xxx Pl-grapas paralela 04.650.xxx Pl-grapas paralela
04.661.xxx Impl-barra smpl- 04.661.xxx Impl-barra smpl-
ArcoFix-PF-Tornillo ArcoFix-PF-Tornillo
04.802.xxx Torn-LCP p/SynFix- 04.802.xxx Torn-LCP p/SynFix-
LR TAN LR TAN
04.808.xxx/ S Synex-[I cuerpo- 04.808.xxx/ S Synex-II cuerpo-
base-Synex-II pl- base-Synex-II pl-
terminal terminal
07.702.xxx Juego-¢anulas 07.702.xxx Juego-canulas
p/vertgbroplast p/vertebroplast
cénulag ab canulas ab
08.802.xxx5 SynFix4iLR 08.802.xxxS SynFix-LR
PEEK+TAN esteéril / PEEK+TAN estéril /
PEEK,estéril- PEEK, estéril-
Syncage Promotive Syncage Promotive
08.803.xxxS Plivios PEEK estéril 08.803.xxx5 Plivios PEEK estéril
08.804.xxxS Trav PEEK estéril 08.804.xxx5 Trav PEEK estéril
218.xxx Tornillorant USS-I1 218.xxx Tornitlo-ant USS-11
p/cuerpo-vertebr p/cuerpo-vertebr
219.2xx Tornillo 219.2xx Tornillo
p/espondildlisis p/espondildlisis
cuerpo cuerpo
229.xxx Pl-labrada acero 229.xxx Pl-labrada acero
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24 1.xXxx PI-2.7/3.5-H-cerv- 241 .xxx PlI-2.7/3.5-H-cerv-
Placa gancho cerv Placa gancho cerv

291.xxx.Xx5 Cable|gl ¢/pinza 291.xxx.XxS Cable @1 c¢/pinza
L470 acero est 1470 acero est

295 . xxx Gancho p/espondil 295.xxx Gancho p/espondil
acero+4 Muelle acero- Muelle
p/gancho- Tuerca p/gancho- Tuerca

296.xxx Torn-%$chanz- 296.xxx Torn-Schanz-
transped-Rotula- transped-Rétula-
Barra{ Tuerca- Barra- Tuerca-
Arandela Arandela

297.xxx Ganchp lam- 297 .xxx Gancho lam-
Spinefix acero- SpineFix acero-
Agujad Tornillo Aguja- Tornillo
Spinefix- Conector- SpineFix- Conector-
Tornillp Schanz- Tornillo Schanz-
Arandela- Conector Arandela- Conector

297.796.5.05 Tornillp-ajuste 297.796.5.05 Tornillo-ajuste
p/condct-transv refs. p/conect-transy refs,
29 29

298.xxx Tornillp USS- Tuerca | 298.xxx Tornillo USS- Tuerca

298.XXX. XXX

USS- Segmento
esfer g/tornillos
sacraigs USS-
Casquillo USS -
Aranddla USS-
Conector USS-Barra-
Grapa fijacion USS-
Gancho USS-
Conectpr
prolongado-Tornillo
pedic 4SS-Cuerpo
USS p/rétula-Rétula-
Anillo fljacién

Tornilld-pedic-USS-

298.XXX. XXX

USS- Segmento
esfer p/tornillos
sacrales USS-
Casquillo USS -
Arandela USS-
Conector USS-Barra-
Grapa fijacidén USS-
Gancho USS-
Conector
prolongado-Tornillo
pedic USS-Cuerpo
USS p/rétula-Rotula-
Anillo fijacion

Tornillo-pedic-USS-

Vaina g/ USS- Vaina p/ USS-
Gancha USS Gancho USS

299.xxx Tornillg-pedic USS- 299.xxx Tornillo-pedic USS-
II- Gancho USS II- IT- Gancho USS 11I-
Casquillo USS II- Casquillo USS 1I-

- TuercaluSs II- Tuerca USS II-

Conectpr USS II- Conector USS II-
Rétula-{ Arandela Rétula- Arandela
USS II4 Barra USS II- Barra

387.xxx Fijadoriext p/colum- | 387.xxx Fijador-ext p/colum-
vertebr{corto cpl- PI vertebr corto cpl- PI
tranverg p/fijador tranvers p/fijador
extp/column verte- extp/column verte-
Rotula-{Tornillo Rétula- Tornillo

396.xxx Distractor- Tornillo 396.xxx Distractor- Tornillo

397.xxx Distractior 397.xxx Distractor

401.xxXX. 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

406.xxx

418.xxx
441.xxx
443 .xxx%

447.100.99

449 xxx

450.xxx

487 .xxx

488.xxx

489.xxx

491, xxx
491, xxX.xx5S

495 .xxx

495.xxxD

495, xxxS
496.xxx

Torn-tanulado TAN-
Tornillo Axon

Torn-plog Axon TAN-
Coneqtor Axon

Tornillo-ant USS-11
Placa 2.7/3.5

Minipl|2/2.4
curvatura

Pl-adapt 2 20 aguj
distnc|5 Ti

ATB P|-lumbar 5.5 -
ATB P| p/sacro 5.5

Pl-autpestable
4.0/4.B5 p/columna-
cerv (- Pl Vectra-
Tornillp expans
p/colum cerv
Tornilip expans
p/cotum-cerv-
Tornillp pedic Click
X- Pl autoestable
4.0/4.85

Distractor alveolar
L-distraccién-
Tornillp

Torn-blog p/hueso-
esponj| #5.5- Pl reco
cerv 3/5-TSLP 5.5

ECD TAN

Cable g1 ¢/pinza
TAN egtér
CONTACT Fusion
Cage TAN- Tornillo-
SynCage C-
Syncade- Synex-
SynMesh- Anillo-
Tornillg cierre M2 y
M3
Demo CONTACT
Fusion [Cage anch9
All TAN- Demo
SynCage-C- Demo
SynCage mediana

PlivioPare estéril

Rotula-| Arandela-
Tornillo- Tuerca-
Tornillo| Schanz-
Barra

405.xxx

406.xxx

418.xxx

441 .xxx
443.xxx

447.100.99

449 . xxx

450.xxx

487 .xxx

488.xxx

489 .xxx

491 .xxx
491.xxX.XxS

495 xxx

495.xxxD

495.xxxS
496.xxx

Torn-canulado TAN-
Tornillo Axon

Torn-bloq Axon TAN-
Conector Axon

Tornillo-ant USS-II
Placa 2.7/3.5

Minipl 2/2.4
curvatura

Pl-adapt 2 20 aguj
distnc 5 Ti

ATB Pl-lumbar 5.5 -
ATB Pl p/sacro 5.5

Pl-autoestable
4.0/4.35 p/columna-
cerv C- Pl Vectra-
Tornillo expans
p/colum cerv
Tornillo expans
p/colum-cerv-
Tornitlo pedic Click
X- Pl autoestable
4.0/4.35

Distractor alveolar
L-distraccién-
Tornillo

Torn-bloq p/hueso-
esponj 85.5- Pl reco
cerv 3.5-TSLP 5.5

ECD TAN

Cable @1 ¢/pinza
TAN estér
CONTACT Fusion
Cage TAN- Tornillo-
SynCage C-
Syncage- Synex-
SynMesh- Anillo-
Tornillo cierre M2 y
M3

Demo CONTACT
Fusion Cage anch9
All TAN- Demo
SynCage-C- Demo
SynCage mediana

PlivioPore estéril

Rétula- Arandela-
Tornifllo- Tuerca-
Tornillo Schanz-
Barra
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497 . Xxx

497 XXX. XXX

497.796.5.05

498.xxx

498.xxX. XXX

498.570v

J) 499 .xxx

499 xxx, XXX

499 xxxV

Sopornte costal-
Tornillo- Barra-
Cierrg p/barra
elongacion-1/2anillo
cierre|de soparte
costalr Cerrojo de
soporte costal-
Casquijllo USS-
Tornillo USS-
Ganchjo-Tornillo
StarLack-Tornillo
conico| blog-
Conector
Tornillp-USS

Tornillp-ajuste
p/condct-transv refs.
49

Tornillp USS- Tuerca
USS- Qasquillo USS-
Arandela USS-
Barra- |Tornillo-
Ganch¢ USS- Grapa
fijacién USS- Rétula-
Conectpor-Tornillo
pedic YSS-Casquillo
cierre Click X-
Cabezg 3DClick X-
Tornilo|pedic Click
X-Tornjllo biog-
Cuerpo USS
p/rétulE- Anillo-
Conector Cervifix-
Ganchg Cervifix-
Conectdr USS-
Rétula StarLock-
Tuerca [StarLock

Gancho USS-
Torniilo| pedic USS-
Casquillo USS

Casquillo-cierre
ClickX p/ 498.571V
TAV

Tornillo|TeleFix-
Impl doble TeleFix-
Tornillo|pedic Click
X- Tornillo pedic
USS- Tarnillo pedic
USS 11-|Gancho
laminar|UsS II-
Casquillo USS 11-
Tuerca USS II-
Conectar transv USS
11- Rétula- Arandela
USS II-|Gancho
Axon- Tprnillo USS-
Gancho [laminar
USS- Tuerca USS-
Casquillp USS-Barra

Tornillo-pedic USS-II
Tornillo-pedic-ClickX

497 .xxx

457 XXX XXX
497.796.5.05

498.xxx

498 XXX XXX

498.570v

499.xxx

499 . xxx. xxX

499 . xxxV

Soporte costal-
Tornillo- Barra-
Cierre p/barra
elongacion-1/2anillo
cierre de soporte
costal- Cerrojo de
soporte costal-
Casquillo USS-
Tornillo USS-
Gancho-Tornillo
StarLock-Tornillo
cbnico blog-
Conector
Tornillo-USS

Tornillo-ajuste
p/conect-transv refs.
49

Tornillo USS- Tuerca
USS- Casquillo USS-
Arandela USS-
Barra- Tornillo-
Gancho USS- Grapa
fijacidn USS- Rétula-
Conector-Tornillo
pedic USS-Casquillo
cierre Click X-
Cabeza 3DClick X-
Tornilo pedic Click
X-Tornilio btog-
Cuerpo USS
p/rétula- Anillo-
Conector Cervifix-
Gancho Cervifix-
Conector USS-
Rotula Starlock-
Tuerca StarLock

Gancho USS-
Tornillo pedic USS-
Casquillo Uss

Casquillo-cierre
ClickX p/ 498.571Vv
TAV

Tornillo TeleFix-
Impl doble TeleFix-
Tornillo pedic Click
X- Tornillo pedic
USS- Tornillo pedic
USS II- Gancho
laminar USS II-
Casquitlo USS 1I-
Tuerca USS 11-
Conector transv USS
II- Rétula- Arandela
USS II- Gancho
Axon- Tarnillo USS-
Gancho laminar
USS- Tuerca USS-
Casquillo USS-Barra

Tornillo-pedic USS-II

Tornillo-pedic-ClickX
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870.xxxD

870.xxxS

889.xxxS

889.xxx

889.xxxD
890.005
850.005s

891.xxx
891.xxxS
292 .xxx

3.161.003

04.614 . xxx

389.101

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

SynCage-LSR
estéril- Cerv chrOS
estéril- Pliv chrOs
estéril
PliviosRev estéril-
Plivios| PEEK estéril-
SynCage LR PEEK
estérilt Cervios PEEK
estéril
Trav PEEK- Plivios
PEEK- |Cervios PEEK-
Visios PEEK

SynCapge-LR p/demo
Grapaibloq PEEK
Grapa-blog PEEK
estéril
ECD PEEK

ECD PEEK estéril

Aguja-guia / K

Barra prueba

Tornillg-cort
p/columna-cerv

Distractor

870.xxxD

870.xxxS

889.xxx5S

889.xxx

889.xxxD

890.005
890.005%

891.xxx
891.xxxS
292.xxx

03.161.xxx

04.614 .xxx

389.xxx

03.614 .xxx

311.xxx

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

SynCage-LSR
estéril- Cerv chrQS
estéril- Pliv chrOS
esteril

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-blog PEEK

Grapa-bloq PEEK
estéril
ECD PEEK

ECD PEEK estéril

Aguja-guia / K-
Agujas Kirschner

Barra prueba -
Medidor profundidad
tornillo

Tornillo-cort
p/columna-cery -
Tornillo esponjosa-
Tornillo vastago-
Gancho laminar-
tornilio blogqueo-
Barra- Conector

(De aqui en
adelante
fabricados por
SYNTHES GmbH,
Eimattstrasse 3,
CH-4436 Oberdorf,
Suiza)
Distractor-Distractor
alveolar L-
distraccién- Tornillo-
Marcador pedicular-
Macho p/tornillo
Broca- Guia- Lezna-
Macho p/tornillos-
Vaina.-Pieza
destornillador-
Alicates-Pinza-Grifa-
Impactador- Instr.
Introduccion barras-
Instr. Alineacion-
Mango

Macho p/tornilios
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324 .xxx Mango anclaje

388.xxx Alicates- Guia Broca-
Broca- Punzén-
Pinzas- Instr.
Palpador- Barra
prueba- Vaina
sujecion-
Destornillador-Fresa
para tornillos
pedicutares

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

03.620.xxx Destornillador-
Mango Plantiila
p/conectores-

03.636.xxx Pieza destornillador-
Vaina-
Destornillador-
extractor de tulipas-
Instr. p/desrotacion-
Impactador barras

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

321.xxx Mangoen T
c/limitador

68.607.xxx Médulo p/barras

68.620.xxx Tapa p/maodulo

Pangea-Madulo
p/barras arqueadas-
Grapa bloqueo
68.636.xxx Vario Case- Médulo-
Marco p/gradilla-
Tapa p/ gradilla
03.600.xxx Instr. Contratorsién-
Impactador de
barras- Alicates
p/doblar barras-
Plantilla maleable-
tubo insercidn
04.600.xxx.xxS Nflex

68.600.xxx Vario Case

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexol de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SYNTHES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Medicos N° PM-753-20, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias 1 2 ENE 2014

Expediente N© 1-47-5234-10-3 A £~7
DISPOSICION No Dr. OTTO A oasm;asa

. 7 SUB-INTERVENTOR
e o 2 8 , ANM.AT,
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