
DISPOSICION N° O 3 , 7 
BUENOS AIRES, 14 ENE 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-2131-10-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones VASCULART 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 Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

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 los Artículos 
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80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 del producto médico de marca 

BAUMER, nombre descriptivo SISTEMA DE FIJACIÓN DE COLUMNA - FIJACIÓN 

PEDICULAR DYTECH, y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, 

para Columna Vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por VASCULART S.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 152 y 153 a 158 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-817-22, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-2131-10-8 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 0 .. 3 .. -4 .. -7 .... 
Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACIÓN DE COLUMNA - FIJACIÓN 

PEDICULAR DYTECH. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas 

Ortopédicos de Fijación Interna, para Columna Vertebral. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): BAUMER. 

Clase de Riesgo: Clase Ilr. 

Indicación/es autorizada/s: Aplicación en cirugías de columna vertebral cuyo fin 

es promover estabilidad, fijación y corrección temporaria o permanente de los 

segmentos toráxico, lumbar o sacral, causadas por enfermedades como: 

Traumatología (incluida fracturas), Deformidades, Patologías degenerativas y 

traumáticas, Tumores, Secuelas de tratamiento inadecuado o mal sucedido de 

patologías descriptas. 

Modelo/s: Tornillo Monoaxial (787.420, 787.425, 787.430, 787.525, 787.530, 

787.535,787.540,788.630,788.635,788.640, 788.645, 788.650, 789.730, 

789.735, 789.740, 789.745, 789.750, 789.755, 789.D.630, 789.D.635, 

789.D.640, 789.D.645, 789.D.650, 789.D.730, 789.D.735, 789.D.740, 

r-l 789.D.745, 789.D.750, 789.D.755) 
v 

Tornillo Monoaxial Cuerpo Doble (787.A.525, 787.A.530, 787.A.535, 787.A.540, 

788.A.630, 788.A.635, 788.A.640, 788.A.645, 788.A.650, 

788.A.730, 788.A.735, 788.A.740, 788.A.745, 788.A.750, 788.A.755) 

Tornillo Monoaxial Cabeza Alta (787.B.525, 787.B.530, 787.B.535, 787.B.540, 

788.B.630, 788.B.635, 788.B.640, 788.B.645, 787.B.650) 

Tornillo Monoaxial Cuerpo Doble (787.C.525, 787.C.530, 787.C.535, 787.C.540, 

\ 788.C.630, 788.C.635, 788.C.640, '88.C.645, ,88.C.650) 



• 
~/ '1· .,/~//.~ 

. /. . . ,J7," j, . 

. .jl 

Tornillo Articulado (859.A.420, 859.A.425, 859.A.430, 818.A.525, 818.A.530, 

818.A.535, 818.A. 540, 819.A.630, 819.A.635, 819.A.640, 819.A.645, 

819.A.650, 820.A.730, 820.A.735, 820.A.740, 820.A.745, 820.A.750, 820.A.755) 

Gancho transverso (790) 

Gancho Normal (790.A) 

Gancho Cabeza Alta (790.6) 

Gancho Torácico (790.C) 

Gancho Lumbar (790.D) 

Gancho con cuerpo doble (790.E) 

Gancho tranverso cabeza Alta (790. F) 

Gancho Oblicuo (790.G) 

Gancho Oblicuo Torácico (790.H) 

Gancho Off-Set (790.1, 790.J) 

Gancho Pedicular (790.K) 

Tornillo Pedicular (790.14,790.16,790.18,790.20,790.24, 780.D.40, 780.D.50, 

780.D.60, 780.D.70, 780.D.80, 780.D.90, 780.D.l00, 780.D.ll0, 780.D.120, 

780.D:130, 780.D.140, 780.D.150, 780.D.160, 780.D.170, 780.D.180, 

780.D.190, 780.D.200, 780.D.250, 780.D.300, 780.D.350, 780.D.400, 

780.D.450, 780.D.500, 771.A.30, 771.A.35, 771.A.40, 771.A.45, 771.A.50, 

771.A.55, 771.A.60, 771.A.65, 771.A.70, 771.A.75) 

Conector (792.A, 779.15,779.20,779.25) 

Traba Tornillo (779) 

Prolongador (778, 778.A) 

Tuerca (766, 793.C) 

Tornillo Superior (791.2) 

Arandela Dentada (770) 

Arandela Dentada Doble (770.A) 

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de esterilización. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS. 
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Nombre del fabricante: BAUMER S.A. 

Lugar/es de elaboración: AV. PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE 181, MOGI 

MIRIN, San Pablo, Brasil. 

Expediente NO 1-47-2131-10-8 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULOjS e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOjS del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

......... 0···3···4 .. 1 ....... . 



II. Proyecto rótulos según Anexo m.B de la Disposición 2318/02 

El modelo de rótulo contiene las siguientes informaciones: 

Fabricado por: BAUMER S.A. 
A. V. Prefeito Antonio Tavares Leite, 181. 
Parque de la Empresa, San Paulo. 

Brasil 
Importado por: VASCULART S.A. 
Hipólito Yrigoyen 986, 4° piso. 
CI086AAP 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Argentina. 
Sistema de Fijación de Columna - Fijación Pedicular DYTECH 

I LOT 

AAAAIMM 

Autorizado por la ANMAT: PM 817-22 
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias 
Director Técnico: Dr. Fernando A. Aranda. Farmacéutico. (M.N. 7951) 

ATOXICO - ESTERIL - LIBRE DE PIRETOGENOS 
NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAÑADO 

re. M, .. rE A GARCIA 
Bub, nte 

DI ecc IOlogla M6dlca 
A,'.!'. 
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V. Modelo instrucciones de uso según Anexo Ill.B de la disposición 2318/02: 

Fabricado por: BAUMER SA 
A. V. Prefeito Antonio Tavares Leite, 181. 
Parque de la Empresa, San Paulo. 
Brasil 
Importado por: VASCULART SA 
Hipólito Yrigoyen 986, 4° piso. 
CI086AAP 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Argentina. 
Sistema de Fijación de Columna - Fijación Pedicular DYTECH 
Autorizado por la ANMAT: PM 817-22 
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias 
Director Técnico: Dr. Fernando A. Aranda. Farmacéutico. (M.N. 795 1) 

ATOXICO - ESTERIL - LIBRE DE PIRETOGENOS 
NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAÑADO 

Sistema de ftiación de columna o fijación pedicular es un conjunto de 
componentes metálicos implantables (producto medico), complementarios y 
compatibles entre si de concepción modular, anatómico al uso, desarrollado para 
la aplicación en cirugía en columna vertebral, teniendo la finalidad de promover 
la estabilización, fijación y corrección temporaria de los fragmentos toráxicos, 
lumbares y sacrales de acuerdo a las indicaciones de uso. 

Las contra indicaciones deben ser fuertemente consideradas por el cirujano. Tal ,N L)..U:;¡YV~ contra - indicaciones incluyen, pero no limitan la utilización del producto en lell:. casos de: 
',h,¡u"'r¡¡¡¡og,w".----

• Todo y cualquier tipo de fractura que no pueda ser apropiada fijada con elDlreccio ,d~ r:~ql ,~!a M 
auxilio del Tornillo Óseo. 

• Historial reciente de infección sistémica o localizada. 
• Casos donde los productos médicos pueden cruzar placa epifisaria abierta. 
• Marcas de inflamación local. 

~ • Inmadurez ósea . 

. 
( \. Patologías inmunosupresivas. 

• Enfermedad mental F 
• Alcoholismo o abuso de drogas. 
• Gravidez 

A O . 0:,:, <./ steo~ma grave.. ..... . 
··fe "~s.o;~4J$!stablhdad severa debido a la ausenC13 de mtegndad de tejidos estructurales. 

;~~~~~nia grave. 
G~, 

José Marra Moreno 756 -(C1424AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas) 1 Fax: 4923-6416 - Te!. Alternativo: 4922-3822 /4925-7071 
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• Inestabilidad severa debido a la ausencia de integridad de tejidos estructurales. 
• Osteoporosis grave. 
• Obesidad mórbida. 
• Fiebre o leucocitosis. 
• Sensibilidad o alergia al metal del producto medico 
• Todas aquellas conocidas para el uso de sistema de fijación ósea. 
• Pacientes sin ganas o incapaces de seguir los cuidados y las instrucciones del 

postoperatorio. 
• Cualquier condición médica o quirúrgica que pudiera comprometer el suceso del 

procedimiento quirúrgico. 
• Todo paciente debe ser alertado sobre los riesgos de andar sin el auxilio de 

muleta o bastón, antes que ocurra la consolidación de la fractura, la completa 
recuperación y adaptación a los productos médicos utilizados. 

• Soltura, migración o fractura del producto médico. 
• Infección superficial o profunda. 
• Desordenes vasculares, incluyendo trombosis y embolia pulmonar. 
• Acortamiento de miembro en función de la reabsorción ósea. 
• Sensibilidad al metal o reacción alérgica al cuerpo extraño 
• Disminución de la sensibilidad ósea. 
• Falla precoz o tarda del producto médico. 
• Dolor, Incomodidad o sensaciones anormales en función de la presencia o 

migración del producto medico y también en función del procedimiento 

• 
• 
• 
• 
• 

• 

• 

quirúrgico. 
Daños neurales y neurológicos en función el trauma quirúrgico 
Incapacidad de ejecutar actividades flsicas diarias normales. 
Hemorragia en vasos sanguíneos e/o hematomas. 
Escaras 
Cicatriz en el local de inserción del producto médico debido a la vía de 
acceso. 
Como en todas las intervenciones quirúrgicas hay una incidencia de 
enfermedades y mortalidad. 
Alergias u otras reacciones debido a partículas o metálicos y/o poliméricm8>cclu..¡:;,.;;....;.,~",,--~ liberados por el producto médico y componentes ancilares. 

Sistema de Fijación de Columna o fijación Pedicular no posee accesorios con el 
propósito de integrar el producto médico, otorgando al producto una función o \ caracteristica técnica complementaria ) 6r¡:¡¡; , 

cY A," '11 I d be ' '1' d 'd' ti . , .,. / j', I "'IDO -AA, .~os torm os so o e ran ser utI Iza os por me ICOS con ormaclOn qwrurgIcaj ,'o 
1, "::~:rv :~~PtRR1}Fnatológica. con las habilidades y experiencias necesari~ para la es~cialidllft, ~\'~~,"~¿~~ .. ~{"Q o (0Gyé8bn conOCImIento preVIo sobre el ensamblaje e ImplantaclOn de los mlsmos.~,,-?:" '''' .. ;r:. ".' 

José María Moreno 756 -(C1424AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (lineas Rotativaé) Fax: 4923-6416 - Tel. Alternativo: 4922-3822/4925-7071 
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Los implantes del dispositivo de estabilización de columna sólo podrán 
realizarse en hospitales o centros de salud que cuenten con quirófuno 
debidamente equipado. 
Las presentes instrucciones sirven de guía técnica, pero no eximen de la 
necesidad de formación en el uso del dispositivo. 

Dado que las técnicas usadas por los médicos que practican esta clase de 
intervenciones artropedicas varían de acuerdo a la diversidad de clínicas, se dan 
a continuación una serie de recomendaciones del fabricante a fin de minimizar 
cualquier efecto colateral. 

Los factores clínicos y radiológicos son importantes para la selección del 
componente, se debe tener en cuenta la funcionalidad, arco de movimiento y 
estabilidad articular y grado de deformidad articular. Para medir los mismos y 
obtener una plantilla para el tamaño y selección del implante se necesitan 
radiografias normales y radiografias computarizadas durante las cuales se 
colocan marcadores los que garantizan la exactitud de las mediciones. También 
se deben tener obtener imágenes de bipedistraccion (evaluar las articulaciones de 
la columna) de toda la extremidad con el fin de encontrar discrepancias de 
longitud en las extremidades. 
Una vez realizado este proceso se procede a la selección del implante. 
Las presentes instrucciones sirven de guía técnica, pero no eXimen de la 
necesidad de formación en el uso del dispositivo. 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

Por seguridad y efectividad el cirujano debe estar familiarizado con los 
procedimientos y recomendaciones para la implantación. 
Para asegurar la implantación adecuada deben ser utilizados 
instrumentales quirúrgicos específicos, fabricados por Baumer, por que 
la variación en el proyecto y dimensiones de instrumentos de otros 
fabricantes pueden comprometer las medidas criticas requeridas para la 
implantación precisa. 
El cirujano debe estar atento con la preparación del canal medular, ~~-;;:-,~-:::::~~:s". 
obtener el encaje del sistema de columna y los componentes ancilares~'c. ,~~ElA GARC¡ 

evitándose la radioluscencia y el surgimiento indeseado de micrcJllreCci u~ !~g~ egr• Méd 
movimientos. N.AI.A.T. 

El sistema de Columna, así como, los componentes ancilares, los _ ~ ~ 
accesorios deben estar esterilizados antes del uso quirúrgico. ~ 
Los productos médicos no son suministrados esterilizados y deben ser 
esterilizados antes del Uso. Después de la esterilización deben ser -'1Wi'\ 
manoseados solamente en ambientes estériles. n ( \ .. 
El paciente debe ser alertado sobre las limitaciones de la substitució o ! !. 
restricciones del sistema de columna o sistema pedicular. !, '~. {c- . '. 
El cirujano debe evitar también producir surcos o arañones en ,-.'f. 
componentes metálicos implantables, porque, estos daños y/o ave ,9°.,,";': 
pueden producir "stress" interno que podrá transformarse en foco de a .. t~~';'J 
posible quiebra. ,p ¿¡ 

Jo é María Moreno 756 -(C1424AAU) -Capital Federal- Te!': 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas) 
Fax: 4923-6416 - Te!. Alternativo: 4922-3822/4925-7071 3 
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• Una superficie articular nunca debe ser removida y re-inserida durante el 
procedimiento quirúrgico. A pesar de parecer estar intacta puede haber 
sufrido alteraciones que afecten su fIjación y su sobrevivencia. 

• El uso del sistema de columna ha ofrecido medios de promover la 
estabilización, fijación y corrección temporaria de la columna vertebral. 
Para sustituir la articulación damnifIcada y no las estructuras normales 
del esqueleto humano. 

• Factores como el peso del paciente, nivel de actividad, atención a las 
instrucciones y las limitaciones de estos requisitos ya que tienen efecto 
en la carga y el número de ciclos a los cuales el producto medico es 
expuesto. 

• El cirujano debe enterarse no solo sobre los. aspectos médicos y 
quirúrgicos del producto médico, como también estar consciente de sus 
aspectos mecánicos y metalúrgicos. 

• La correcta selección del producto médico es extremadamente 
importante. 

• El sistema de Columna o sistema pedicular no puede soportar niveles de 
actividad iguales a las soportadas en huesos normales y saludables. 

• A pesar de todo el desarrollo científico y tecnológico, los metales y sus 
ligas cuando implantados en el organismo humano están sujetos a 
constantes cambios ambientales (concentración de sales, ácidos y 
alcaloides) lo que causa corrección. La colocación de metales puede 
acelerar el proceso de corrosión que por su vez acentúa la fractura por 
fatiga del producto médico. 

• La mezcla de diferentes materiales biomédicos en un mismo paciente, 
excepto cuando sean compatibles o similares puede elevar el riesgo de 
corrosión. 

• El cirujano debe estar atento cuando se realizan exámenes de resonancia 
magnética, caso el paciente ya posee implantes fabricados en acero 
inoxidable. 

• El sistema de Columna o sistema pedicular se puede soltar, quebrar, 
sufrir corrosión, causar dolor, y también debilitar el hueso en pacientes 
jóvenes y activos. 

El sistema de columna o sistema pedicular es compatible con todos los 
procedimientos de diagnósticos, tratamientos e investigaciones científicas. 

L< f.~· -r.¡;r.=~~"'"" • El conjunto de componente metálicos implantables es suministrado tP" i condición no estéril, siendo el método de esterilización recomendado el e 
I Óxido de de etileno (E. T. O). Para mantener la esterilidad, el producto . médico deberá ser abierto solamente en el momento de su utilización y --r-V.'\S ART S Amanoseo en ambientes estériles. Antes de usar verifique la validez deAli' ,/ j,/ , !)!,:~\t:.~~D NIEl PERRE.i-T~sterilización. No utilice el producto médico en caso de que el embalaje é ~L { /, . ',Cce" .'Hc 1 Er;'.l violado o con la validad de esterilización vencida. 7 . ,\ W~r:'J,c 

f ,D'.; o 
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• No reprocesar o reesterilizar. La reesterilización puede comprometer la 
integridad estructural del dispositivo y/ o causar su fallo, lo que a su vez 
puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte. 

- El Sistema de Columna es para uso en un solo paciente y por una única vez. 
- No rehusar, reprocesar o reesterilizar. 
- Baumer S.A. y su representante no se responsabilizarán de ningún daño 
respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o resterilicen. 

El Sistema de Columna o sistema Pedicular no requiere de ningún tratamiento o 
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante. Lea atenta.1}]ente las "Instnu;ciones relacionadas con la impla..'ltación y control del 
producto médico" donde constan los pasos a seguir antes, durante y después del 
implante de los dispositivos. 

El sistema de columna o sistema pedicular no emite ningún tipo de radiación. 

El sistema de columna tiene como función la estabilización, fijación o 
corrección temporaria de los fragmentos toráxicos, lumbares o sacrales. 
Diclm f11nción selo puede verse .altera..-J..:. si se producen a!!;r~.mas de la! sigl.lientes 
situaciones: 

Durante la inspección previa a su uso se detecta el compromiso de la 
integridad del envase estéril del producto. 
Se reusa, reprocesa () reesterilización el dispositivo. 

En tales casos la única precaución indicada es la de DESECHAR el producto e 
inmediata devolución al representante local de Baumer S.A. para su remisión al 
fabricante 

El sistema de columna o sistema pedicular "Implante de Columna" debe 
conservarse a temperatura ambiente, protegidos de la humedad y la exposición al 
sol. 
Evite que los productos sean sometidos a golpes y/o vibraciones. 

El conjunto de componentes metálicos "Implante de Columna" no incluy~'c. 
ningún medicamento como parte integrante del mismo, ni está destinado a lW""c, 
nr{'\vi~;nn n cl1rnin;ctrn ,..Jp. rlrn(T<;l glOl1no:l ................................... ~ .................. ~_ .... -- -.. ..... C' .......... C' ........ _. 

Si el Producto no ha sido utilizado. 
Si en la "Inspección previa al uso" se observa algún defecto o ha superado ".fPl'ho:. rlp "pnf'lrn1pnfn" Cf.'>ñ-:.l'.lIrlg pn pi rAtll1n c;:p rlphp. nrn",p.rlPT -:. h. 1"mp ','_,.\ S .. __ .... - -- . _ .... _ .......... _.......... ...._ ......... _- -.... _ .... _ .. - ....... , ... - -_ .... - r ...... ----.. - ................... -

"''''',~',I¡I.{1/ ,5i~X?lución del producto al representante local para su reintegro al fabrican 
:- ,~,~ .'.'-j ". ,p_,- ERRETiA 

- .. : 'EGAl 
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la destrucción según las nonnas sanitarias y ambientales vigentes, según 
corresponda. 

Si el producto debió ser retirado durante el procedimiento de implante. 
Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo de estabilización, 
fijación o corrección temporario "Implante de Columna" se detecta algún 
rf,...f"",..tn n rnmnnrf-!:;¡¡m;pnfn nn h~h'¡hH;¡¡l nn rnnt;nú,... 11~-6nrfnln nrn,..,...riota ~1 
-_ ... _........ .... ............ t- ...... ,,-..................... ........ ..--.-......... --..., ........ - .................. -- _ ... -... .. _ .......... , t' ........ _-- _ .. 
remplazo del sistema y proceda a la devolución al representante local para su 
reintegro al fabricante, a los efectos de realizar análisis correspondientes y 
producir el informe pertinente. 

F"r.:,k; f,C~~'" '_'o 
DIR:C~·r:::( -:::,'~':;co 

t-.L i-' '-" '¡:;::i 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-2131-10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología M.idica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.... 0 ... 3 ... 4 ... 1, y de acuerdo a lo solicitado por VASCULART S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACIÓN DE COLUMNA - FIJACIÓN 

PEDICULAR DYTECH. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas 

Ortopédicos de Fijación Interna, para Columna Vertebral. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): BAUMER. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Aplicación en cirugías de columna vertebral cuyo 

fin es promover estabilidad, fijación y corrección temporaria o permanente de 

los segmentos toráxico, lumbar o sacral, causadas por enfermedades como: 

Traumatología (incluida fracturas), Deformidades, Patologías degenerativas y 

traumáticas, Tumores, Secuelas de tratamiento inadecuado o mal sucedido de 

patologías descriptas. 

Modelo/s: Tornillo Monoaxial (787.420, 787.425, 787.430, 787.525, 787.530, 

787.535, 787.540, 788.630, 788.635, 788.640, 788.645, 788.650, 789.730, 

789.735, 789.740, 789.745, 789.750, 789.755, 789.D.630, 789.D.635, 

789.D.640, 789.D.645, 789.D.650, 789.D.730, 789.D.735, 789.D.740, 

789.D.745, 789.D.750, 789.D.755) 

Tornillo Monoaxial Cuerpo Doble (787.A.525, 787.A.530, 787.A.535, 

787.A.540, 788.A.630, 788.A.635, 788.A.640, 788.A.645, 788.A.650, 
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788.A.730, 788.A.735, 788.A.740, 788.A.745, 788.A.750, 788.A.755) 

Tornillo Monoaxial Cabeza Alta (787.6.525, 787.6.530, 787.6.535, 787.6.540, 

788.6.630,788.6.635,788.6.640,788.6.645,787.6.650) 

Tornillo Monoaxial Cuerpo Doble (787.C.525, 787.C.530, 787.C.535, 

787.C.540, 788.C.630, 788.C.635, 788.C.640, 788.C.645, 788.C.650) 

Tornillo Articulado (859.AA20, 859.AA25, 859.A.430, 818.A.525, 818.A.530, 

818.A.535, 818.A. 540, 819.A.630, 819.A.635, 819.A.640, 819.A.645, 

819.A.650, 820.A.730, 820.A.735, 820.A.740, 820.A.745, 820.A.750, 

820.A.755) 

Gancho transverso (790) 

Gancho Normal (790.A) 

Gancho Cabeza Alta (790.6) 

Gancho Torácico (790.C) 

Gancho Lumbar (790.D) 

Gancho con cuerpo doble (790.E) 

Gancho tranverso cabeza Alta (790. F) 

Gancho Oblicuo (790.G) 

;'" Gancho Oblicuo Torácico (790.H) 
V 

Gancho Off-Set (790.I, 790J) 

Gancho Pedicular (790.K) 

Tornillo Pedicular (790.14, 790.16, 790.18, 790.20, 790.24, 780.DAO, 

780.D.50, 

780.D.60, 780.D.70, 780.D.80, 780.D.90, 780.D.100, 780.D.110, 780.D.120, 

780.D.130, 780.D.140, 780.D.150, 780.D.160, 780.D.170, 780.D.180, 

780.D.190, 780.D.200, 780.D.250, 780.D.300, 780.D.350, 780.DAOO, 

780.DA50, 780.D.500, 77l.A.30, 771.A.35, 77l.A.40, 77l.AA5, 77l.A.50, 

77l.A.55, 77l.A.60, 77l.A.65, 77l.A.70, 77l.A.75) 

Conector (792.A, 779.15, 779.20, 779.25) 

Traba Tornillo (779) 

~OI,"9'd" (778, 778.A) 
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Tuerca (766, 793.C) 

Tornillo Superior (791.2) 

Arandela Dentada (770) 

Arandela Dentada Doble (770.A) 

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de esterilización. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E 

INSTITUCIONES SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: BAUMER S.A. 

Lugar/es de elaboración: AV. PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE 181, MOGI 

MIRIN, San Pablo, Brasil. 

Se extiende a VASCULART S.A. el Certificado PM-817-22, en la Ciudad de 
. 1 4 ENE 2011 . .. . _ 

Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por CinCO (5) anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO O 3 4 7 


