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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-2231-18-7

 
VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-2231-18-7  del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL 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 la Dirección 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 DePuy Synthes nombre descriptivo Sistema de Cajas de
Corpectomía de Titanio e Instrumental Asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación
Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
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-2019-49053368-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 16-1001”, 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 Cajas de Corpectomía de Titanio e Instrumental Asociado

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para
Columna Vertebral

Clase de Riesgo: III

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy Synthes

Modelo/s:

495.315      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.peq., A 23-31mm, -5°

495.316      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.gran., A 23-31mm, 0°

495.317      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.gran., A 26-36mm, 0°

495.318      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.peq., A 28-40mm, -5°

495.319      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.gran., A 31-46mm, 0°

495.320      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.peq., A 20-25mm, -5°



495.321      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.gran., A 33-48mm, 10°

495.323      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.gran., A 37-55mm, 20°

495.325      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.peq., A 36-56mm, -5°

495.327      Synex™, implante p/corpectomía, c/pl.termin.gran., A 45-73mm, -6°

495.341      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 4mm

495.342      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 6mm

495.343      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 10mm

495.344      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 18mm

495.346      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 4mm

495.347      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 5mm

495.348      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 6mm

495.349      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 7mm

495.351      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 8mm

495.352      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 9mm

495.353      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 10mm

495.354      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 11mm

495.355      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 12mm

495.356      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 32mm

495.357      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 88mm

495.361      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 15.0mm, altura 8mm

495.362      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 15.0mm, altura 10mm

495.363      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 15.0mm, altura 12mm

495.364      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 15.0mm, altura 14mm

495.365      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 15.0mm, altura 32mm

495.366      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 15.0mm, altura 88mm

495.371      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 8mm

495.372      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 12mm

495.373      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 32mm

495.374      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 88mm



495.376      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 8mm

495.377      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 12mm

495.378      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 64mm

495.379      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 88mm

495.381      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 64mm

495.382      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 88mm

495.384      Anillo terminal Ø 10.0mm, 0°

495.385      Anillo terminal Ø 12.0mm, 0°

495.386      Anillo terminal Ø 15.0mm, 0°

495.387      Anillo terminal Ø 10.0mm, 2.5°

495.388      Anillo terminal Ø 12.0mm, 2.5°

495.389      Anillo terminal Ø 15.0mm, 2.5°

495.391      Anillo terminal 17.0 x 22.0mm, 0°, anterolateral

495.392      Anillo terminal 17.0 x 22.0mm, 0°

495.393      Anillo terminal 17.0 x 22.0mm, 5°, anterolateral

495.394      Anillo terminal 17.0 x 22.0mm, 5°

495.395      Anillo terminal 22.0 x 28.0mm, 0°, anterolateral

495.396      Anillo terminal 22.0 x 28.0mm, 0°

495.397      Anillo terminal 22.0 x 28.0mm, 5°, anterolat.

495.398      Anillo terminal 22.0 x 28.0mm, 5°

495.399      Anillo terminal 26.0 x 33.0mm, 0°, anterolat.

495.401      Anillo terminal 26.0 x 33.0mm, 0°, lat. o anterior

495.402      Anillo terminal 26.0 x 33.0 mm, 5°, anterolat.

495.403      Anillo terminal 26.0 x 33.0mm, 5°, lat. o anterior

495.405      Anillo éstandar 17.0 x 22.0mm, M3

495.406      Anillo éstandar 22.0 x 28.0mm, M3

495.407      Anillo éstandar 26.0 x 33.0mm, M3

495.410      Tornillo cierre M2, perfil bajo



495.411      Anillo terminal Ø 10.0mm, 0°, convexo, M2

495.412      Anillo terminal Ø 12.0mm, 0°, convexo, M2

495.413      Anillo terminal Ø 15.0mm, 0°, convexo, M3

495.414      Anillo terminal Ø 10.0mm, 2.5°, convexo, M2

495.415      Anillo terminal Ø 12.0mm, 2.5°, convexo, M2

495.416      Anillo terminal Ø 15.0mm, 2.5°, convexo, M3

495.421      Anillo term. 17x22mm, 0°, convexo, anterolat.

495.422      Anillo term. 17x22mm, 0°, convexo, lat. o ant.

495.423      Anillo term. 17x22mm, 5°, convexo, anterolat.

495.424      Anillo term. 17x22mm, 5°, convexo, lat. o ant.

495.427      Anillo term. 22x28mm, 0°, convexo, anterolat.

495.428      Anillo term. 22x28mm, 0°, convexo, lat. o ant.

495.429      Anillo term. 22x28mm, 5°, convexo, anterolat.

495.430      Anillo term. 22x28mm, 5°, convexo, lat. o ant.

495.433      Anillo term. 26x33mm, 0°, convexo, anterolat.

495.434      Anillo term. 26x33mm, 0°, convexo, lat. o ant.

495.435      Anillo term. 26x33mm, 5°, convexo, anterolat.

495.436      Anillo term. 26x33mm, 5°, convexo, lat. o ant.

495.441      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 5mm

495.442      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 7mm

495.443      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 8mm

495.444      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 9mm

495.445      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 11mm

495.446      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 10.0mm, altura 12mm

495.451      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 12.0mm, altura 18mm

495.455      SynMesh™, implante p/corpectomía, Ø 15.0mm, altura 16mm

495.461      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 6mm

495.462      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 10mm

495.463      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 14mm



495.464      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 20mm

495.465      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 22mm

495.466      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 24mm

495.467      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 26mm

495.468      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 28mm

495.469      SynMesh™, implante p/corpectomía, 17.0x22.0mm, altura 52mm

495.471      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 6mm

495.472      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 10mm

495.473      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 14mm

495.474      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 28mm

495.475      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 30mm

495.476      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 32mm

495.477      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 34mm

495.478      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 36mm

495.479      SynMesh™, implante p/corpectomía, 22.0x28.0mm, altura 52mm

495.481      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 6mm

495.482      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 8mm

495.483      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 10mm

495.484      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 12mm

495.485      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 14mm

495.486      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 44mm

495.487      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 46mm

495.488      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 48mm

495.489      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 50mm

495.490      SynMesh™, implante p/corpectomía, 26.0x33.0mm, altura 52mm

495.491      Tornillo cierre M3, perfil bajo

Instrumental asociado

Indicación/es autorizada/s: Sustitución de cuerpos vertebrales de columna cervical, dorsal y lumbar (Synex
torácica T5 a T12 y L1 a L4, Synmesh cervical torácica y lumbar).



Período de vida útil: N/C

Forma de presentación: no estéril, por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Synthes GmbH

Lugar de Elaboración:

Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza
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