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VISTO el Expediente N° 1-47-7885/10-5 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que mediante la Disposicion ANMAT N° 6908/10 y a solicitud de
Synthes Argentina S.A., se aprobd el registro del prdducto médico sistema de
implantes e instrumentos para fusidon intersomatica lumbar, emitiéndose el
Certificado PM-753-34.

Que por error se omitieron modelos en el Anexo III de la Disposicién
ANMAT N° 6908/10,

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencioén de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas en los Decretos N°
1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el dato modelos del Anexo III de la Disposicion ANMAT
N° 6908 del 09 de noviembre de 2010, por la cual se autorizd la inscripcion del
producto médico sistema de implantes e instrumentos para fusion intersomatica
lumbar a través del Certificado PM-753-34 en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica a la firma Synthes Argentina S.A., el cual
quedara redactado como figura en el Anexo de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-
753-34 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Anotese; por el Departamento de Registro notifiquese a los
interesados y hagaseles entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion; notifiquese a la Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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Modelo/s:
08.809.629S
08.809.631S
08.809.633S
08.809.635S
08.809.637S
08.809.649S
03.809.915
03.809.631
03.809.633
03.809.635
03.809.637
03.809.809
03.809.819
03.809.821
03.809.823
03.809.825
03.809.827
03.809.829
03.809.831
03.809.833
03.809.835
03.605.001
03.605.002
03.605.004
03.605.010
03.605.012
03.803.055
03.808.001
03.809.001

1 03.809.229

03.809.231
03.809.233
03.809.235

ANEXO

Oracle Cage, 45x22mm, altura 9mm, 8°
Oracle Cage, 45x22mm, altura 11mm, 8°
Oracle Cage, 45x22mm, altura 13mm, 8°
Oracle Cage, 45x22mm, altura 15mm, 8°
Oracle Cage, 45x22mm, altura 17mm, 8°
Oracle Cage, 50x22mm, altura 9mm, 8°

Lamina retractora Oracle, 160mm, p/03.809.900

Implante prueba Oracle, altura 11mm, 8°

Implante prueba Oracle, altura 13mm, 8°

Implante prueba Oracle, altura 15mm, 8°

Implante prueba Oracle, altura 17mm, 8°

Gubia cdncava Oracle, altura 9mm

Escariador Oracle, 9mm, c¢/forma de paleta

Escariador Oracle, 11mm, ¢/forma de paleta

Escariador Oracle, 13mm, c/forma de paleta

Escariador Oracle, 15mm, c/forma de paleta

Escariador Oracle, 17mm, c/forma de paleta

Escariador Oracle, Smm

Escariador Oracle, 11mm

Escariador Oracle, 13mm

Escariador Oracle, 15mm

Pinzas p/discos intervertebrales, 4mm, L 330mm

Pinzas p/discos intervertebrales, 6mm, L 330mm

Periostétomo, anchura 20mm

Gancho control c/tope esférico, L 300mm

Disector, romo, L 265mm

Martillo deslizante ¢/pieza conexion

Mango p/bisturi

Impactador Oracle Allograft

Implante prueba Oracle, altura 9mm, 0°

Implante prueba Oracle, altura 11mm, 0°

Implante prueba Oracle, altura 13mm, 0°

Implante prueba Oracle, altura 15mm, 0°
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03.809.237
03.809.629
03.809.873
03.809.874
03.809.875
03.809.876
03.809.877
03.809.881
03.809.907
03.809.908
03.809.909
03.809.910
03.809.911
03.809.912
03.809.913
03.809.914
03.809.837
03.809.849
03.809.857
03.809.861
03.809.862
03.809.863
03.809.864
03.809.865
08.809.273S
08.809.2755
08.809.277S
08.809.609S
08.809.611S
08.809.613S
08.809.6155
08.809.617S
03.809.866
03.809.867
03.809.868
03.809.869
03.809.870
03.809.872
08.809.215S

Implante prueba Oracle, altura 17mm, Q°

Implante prueba Oracle, altura 9mm, 8°

Cureta anular Oracle, en bayoneta, 6mm

Portaimplantes p/Oracle Cage

Separador Oracle, altura 9mm

Separador Oracle, altura 11mm

Separador Oracle, altura 13mm

Impactador Oracle

Lamina retractora Oracle, 80mm, p/03.809.900

Lémina retractora Oracle, 90mm, p/03.809.900

Lamina retractora Oracle, 100mm, p/03.809.900

Lamina retractora Oracle, 110mm, p/03.809.900

Lamina retractora Oracle, 120mm, p/03.809.900

Lédmina retractora Oracle, 130mm, p/03.809.900

Lamina retractora Oracle, 140mm, p/03.809.900

Lamina retractora Oracle, 150mm, p/03.809.900

Escariador Oracle, 17mm

Raspador Oracle

Anclaje p/lamina retractora Oracle

Cureta Oracle, recta, legrado ascendente, 7.5mm

Cureta Oracle, angulada, legrado progresivo, 7.5mm

Cureta Oracle, recta, legrado descendente, 7.5mm

Cureta Oracle, angulada, legrado ascendente, 7.5mm

Cureta Oracle, recta, legrado ascendente, 5.5mm
Oracle Cage, 55x22mm, altura 13mm, 0°
Oracle Cage, 55x22mm, altura 15mm, 0°
Oracle Cage, 55x22mm, altura 17mm, 0°
Oracle Cage, 40x22mm, altura 9mm, 8°
Oracle Cage, 40x22mm, altura 11mm, 8°
Oracle Cage, 40x22mm, altura 13mm, 8°
Oracle Cage, 40x22mm, altura 15mm, 8°
Oracle Cage, 40x22mm, altura 17mm, 8°

Cureta Oracle, angulada, legrado progresivo, 5.5mm

Cureta Oracle, recta, legrado descendente, 5.5mm

Cureta Oracle, angulada, legrado ascendente, 5.5mm

Cureta Oracle, en dngulo 909, legrado asc., 7.5mm

Cureta Oracle, en angulo 90°, legrado asc., 5.5mm

Cureta anular Oracle, en bayoneta, 8mm
Oracle Cage, 40x22mm, altura 15mm, 0°



Secretaria de Politicas, Regulacion

0357

e Institutos

ANMAT
08.809.217S Oracle Cage, 40x22mm, altura 17mm, 0°
08.809.229S Oracle Cage, 45x22mm, altura 9mm, 0°
08.809.2315 Oracle Cage, 45x22mm, altura 11mm, 0°
08.809.233S Oracle Cage, 45x22mm, altura 13mm, 0°
08.809.235S Oracle Cage, 45x22mm, altura 15mm, 0°
08.809.237S Oracle Cage, 45x22mm, altura 17mm, 0°
08.809.249S Oracle Cage, 50x22mm, altura 9mm, 0°
08.809.251S8 Oracle Cage, 50x22mm, altura 11mm, 0°
08.809.253S Oracle Cage, 50x22mm, altura 13mm, 0°
08.809.255S Oracle Cage, 50x22mm, altura 15mm, 0°
08.809.257S Oracle Cage, 50x22mm, altura 17mm, 0°
08.809.269S Oracle Cage, 55x22mm, altura 9mm, 0°
08.809.271S Oracle Cage, 55x22mm, altura 11mm, 0°
03.809.918 Extension p/lamina retractora Oracle

03.809.919 Anclaje intradiscal retractor Oracle

03.809.921 Instrumento insercion y distraccion lateral Oracle
03.809.923 Destornillador hexagonal, largo, @ 2.5mm, L 170mm

03.809.930 Mango anclaje rapido
03.809.940 Extractor implantes Oracle
- 03.809.972 Martillo deslizante Oracle
03.809.973 Mango p/bisturi, largo
03.809.974 Pinzas bipolares

03.809.975 Aspirador largo

03.809.977
08.809.209S
08.809.211S
08.809.213S
08.809.651S
08.809.653S
08.809.655S
08.809.657S
08.809.6695
08.809.671S
08.809.673S
08.809.675S
08.809.677S
394.951

Retractor de partes blandas

Oracle Cage, 40x22mm, altura 9mm, 0°

Oracle Cage, 40x22mm, altura 11mm, 0°
Oracle Cage, 40x22mm, altura 13mm, 0°
Oracle Cage, 50x22mm, altura 11mm, 8°
Oracle Cage, 50x22mm, altura 13mm, 8°
Oracle Cage, 50x22mm, altura 15mm, 8°
Oracle Cage, 50x22mm, altura 17mm, 8°
Oracle Cage, 55x22mm, altura 9mm, 8°

Oracle Cage, 55x22mm, altura 11mm, 8°
Oracle Cage, 55x22mm, altura 13mm, 8°
Oracle Cage, 55x22mm, altura 15mm, 8°
Oracle Cage, 55x22mm, altura 17mm, 8°

Mango en T ¢/anclaje rapido

68.809.002 Vario Case™ p/instrumentos acceso Oracle
68.809.003 Vario Case™ p/instrumentos discectomia Oracle
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68.809.004 Vario Case™ p/instrumentos insercion Oracle Cage
SFW691R  Prodisc®-L Mazo combinado
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