Reptiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Numero: DI-2019-4718-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-646-19-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-646-19-0 Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la
autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-928, denominado:
sistema espaciador intervertebral lumbar transforaminal y oblicuo, marca SYNTHES.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-928,
denominado Tornillo de reduccién universal, marca Synthes segiin Disposicion Autorizante de (RPPTM) N

° 1489/12 y tramitado por expediente N° 1-47-13175/11-0.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-



45360871-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-16-928.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a

la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. la

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-928 de acuerdo con los datos que figuran en

tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: sistema espaciador intervertebral lumbar transforaminal y

oblicuo.
Marca: SYNTHES

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1489/12

Tramitado por expediente N° 1-47-13175/11-0.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFI’CACIC’)N /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Modelo/s 03.605.504 Cureta 08.803.107S Opal,

p/huesos, 5.5mm, en
bayoneta, negra
03.605.505 Cureta
p/huesos, c/angulo 45°,
5.5mm, en bayoneta
03.605.507 Raspador, dos
caras, en bayoneta, negro
03.605.508 Ostedtomo,
recto, negro

03.605.510 Cureta anular,
recta, en bayoneta, negra
03.605.511 Raspador, dos
caras, angulado, en
bayoneta

03.605.514 Pinzas, curvas,
4.0mm, negras
03.605.520 Punzén
laminectomias, 40°,
4.0mm, negro
03.605.527 Pinzas, rectas,
4.0mm, negras
03.605.529 Cureta,
rectangular, angul., derecha,
en bayoneta

03.605.530 Cureta,

10x28mm, altura 7mm

08.803.108S Opal,
10x28mm, altura 8mm
08.803.109S Opal,
10x28mm, altura 9mm
08.803.110S Opal,
10x28mm, altura 10mm
08.803.117S Opal,
10x28mm, altura 17mm
08.803.131S Opal,
10x28mm, altura 11mm,
giratorio

08.803.132S Opal,
10x28mm, altura 12mm,
giratorio

08.803.133S Opal,
10x28mm, altura 13mm,
giratorio

08.803.135S Opal,
10x28mm, altura 15mm,
giratorio

08.803.207S Opal,
10x32mm, altura 7mm
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rectang., angulada,
izquierda, en bayoneta
03.605.532 Impactador,
curvo, estandar, en
bayoneta, negro
03.610.008 Dilatador
p/Insight (@ = 19mm)
03.615.002 Marco de
separador, mediolateral
03.615.003 Mango
p/separador

03.615.100 Marco de
separador, craneocaudal
03.615.300 Lamina,
craneocaudal, izquierda, L
100mm

03.615.340 Lamina,
craneocaudal, izquierda, L
40mm

03.615.350 Lamina,
craneocaudal, izquierda, L
50mm

03.615.360 Lamina,
craneocaudal, izquierda, L
60mm

03.615.370 Lamina,
craneocaudal, izquierda, L
70mm

03.615.380 Lamina,
craneocaudal, izquierda, L
80mm

03.615.390 Lamina,
craneocaudal, izquierda, L
90mm

03.615.400 Lamina,
craneocaudal, derecha, L
100mm

03.615.440 Lamina,
craneocaudal, derecha, L
40mm

03.615.450 Lamina,
craneocaudal, derecha, L
50mm

03.615.460 Lamina,
craneocaudal, derecha, L
60mm

03.615.470 Lamina,
craneocaudal, derecha, L

08.803.208S Opal,
10x32mm, altura 8mm
08.803.209S Opal,
10x32mm, altura 9mm
08.803.210S Opal,
10x32mm, altura 10mm
08.803.217S Opal,
10x32mm, altura 17mm
08.803.231S Opal,

10x32mm, altura 11mm,
giratorio

08.803.232S Opal,
10x32mm, altura 12mm,
giratorio

08.803.233S Opal,
10x32mm, altura 13mm,
giratorio

08.803.235S Opal,

10x32mm, altura 15mm,
giratorio
08.812.007S
Small, altura 7mm
08.812.008S
Small, altura 8mm
08.812.009S
Small, altura 9mm
08.812.010S T-PAL
Small, altura 10mm
08.812.011S T-PAL
Small, altura 11mm
08.812.012S T-PAL
Small, altura 12mm
08.812.013S T-PAL
Small, altura 13mm
08.812.015S T-PAL
Small, altura 15mm
08.812.017S T-PAL
Small, altura 17mm
08.812.207S T-PAL
Large, altura 7mm
08.812.208S
Large, altura 8mm
08.812.209S
Large, altura 9mm
08.812.210S

T-PAL

T-PAL

T-PAL

T-PAL

T-PAL

T-PAL
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70mm

03.615.480 Lamina,
craneocaudal, derecha, L
80mm

03.615.490 Lamina,
craneocaudal, derecha, L
90mm

03.615.500 Lamina,
mediolateral, estrecha, L
100mm

03.615.510 Lamina,
mediolateral, estrecha, L
110mm

03.615.540 Lamina,
mediolateral, estrecha, L
40mm

03.615.550 Lamina,
mediolateral, estrecha, L
50mm

03.615.560 Lamina,
mediolateral, estrecha, L
60mm

03.615.570 Lamina,
mediolateral, estrecha, L
70mm

03.615.580 Lamina,
mediolateral, estrecha, L
80mm

03.615.590 Lamina,
mediolateral, estrecha, L
90mm

03.615.600 Lamina,
mediolateral, ancha, L
100mm

03.615.610 Lamina,
mediolateral, ancha, L
110mm

03.615.640 Lamina,
mediolateral, ancha, L
40mm

03.615.650 Lamina,
mediolateral, ancha, L
50mm

03.615.660 Lamina,
mediolateral, ancha, L
60mm

03.615.670 Lamina,
mediolateral, ancha, L

Large, altura 10mm
08.812.211S T-PAL
Large, altura 11mm
08.812.,212S T-PAL
Large, altura 12mm
08.812.213S T-PAL
Large, altura 13mm
08.812.215S T-PAL
Large, altura 15mm
08.812.217S T-PAL
Large, altura 17mm
04.812.007S T-PALTi
Small, altura 7mm
04.812.008S
Small, altura 8mm
04.812.009S
Small, altura 9mm
04.812.010S T-PAL Ti
Small, altura 10mm
04.812.011S T-PALTi
Small, altura 11mm
04.812.012S T-PALTi
Small, altura 12mm
04.812.013S T-PALTi
Small, altura 13mm
04.812.015S T-PAL Ti
Small, altura 15mm
04.812.017S T-PAL Ti
Small, altura 17mm
04.812.207S T-PAL Ti
Large, altura 7mm
04.812.208S
Large, altura 8mm
04.812.209S
Large, altura 9mm
04.812.210S T-PALTi
Large, altura 10mm
04.812.211S T-PALTI
Large, altura 11mm
04.812.212S T-PALTi
Large, altura 12mm
04.812.213S T-PALTi
Large, altura 13mm
04.812.215S T-PALTi

T-PAL Ti

T-PAL Ti

T-PAL Ti

T-PALTI
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70mm

03.615.680 Lamina,
mediolateral, ancha, L
80mm

03.615.690 Lamina,
mediolateral, ancha, L
90mm

03.803.001 Portaimplantes
Opal

03.803.002
Portaimplantes Opal,
c/agarre pistola
03.803.007 Implante
prueba Opal, tamafo 7mm
03.803.008 Implante
prueba Opal, tamafio 8mm
03.803.009 Implante
prueba Opal, tamafio 9mm
03.803.010 Implante -
prueba Opal, tamafio
10mm

03.803.011 Implante
prueba Opal, tamafo
11mm

03.803.012 Implante
prueba Opal, tamafio
12mm

03.803.013 Implante
prueba Opal, tamafio
13mm

03.803.015 Implante
prueba Opal, tamafio
15mm

03.803.017 Implante
prueba Opal, tamafio
17mm

03.803.054 Cureta,
rectangular, en bayoneta,
negra

03.803.055 Martillo
deslizante c/pieza conexidn
03.809.972 Martillo
deslizante Oracle
03.812.001 Vastago
interno del aplicador
03.812.003 Vastago
interno del aplicador
03.812.004 Mando del

Large, altura 15mm

04.812.217S T-PALTi
Large, altura 17mm

Instrumental asociado
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aplicador

03.812.005 Instrumento de
extraccion p/T-PAL
03.812.040 Separador
laminar p/T-PAL
03.812.043 Impactador de
esponjosa p/T-PAL
03.812.044 Pieza de
asiento p/T-PAL
03.812.307 Implante de
prueba T-PAL Small, 7mm,
no desmont.

03.812.308 Implante de
prueba T-PAL Small, 8mm,
no desmont.

03.812.309 Implante de
prueba T-PAL Small, 9mm,
no desmont.

03.812.310 Implante de
prueba T-PAL Small, 10mm,
no desmont.

03.812.311 Implante de
prueba T-PAL Small, 11mm,
no desmont.

03.812.312 Implante de
prueba T-PAL Small, 12mm,
no desmont.

03.812.313 Implante de
prueba T-PAL Small, 13mm,
no desmont.

03.812.315 Implante de
prueba T-PAL Small, 15mm,
no desmont.

03.812.317 Implante de
prueba T-PAL Small, 17mm,
no desmont.

03.812.507 Implante de
prueba T-PAL Large, 7mm,
no desmont.

03.812.508 Implante de
prueba T-PAL Large, 8mm,
no desmont.

03.812.509 Implante de
prueba T-PAL Large, 9mm,
no desmont.

03.812.510 Implante de
prueba T-PAL Large, 10mm,
no desmont.
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03.812.511 Implante de
prueba T-PAL Large, 11mm,
no desmont.

03.812.512 Implante de
prueba T-PAL Large, 12mm,
no desmont.

03.812.513 Implante de
prueba T-PAL Large, 13mm,
no desmont.

03.812.515 Implante de
prueba T-PAL Large, 15mm,
no desmont.

03.812.517 Implante de
prueba T-PAL Large, 17mm,
no desmont.

08.803.107S Opal,
10x28mm, altura 7mm
08.803.108S Opal,
10x28mm, altura 8mm
08.803.109S Opal,
10x28mm, altura 9mm
08.803.110S Opal,
10x28mm, altura 10mm
08.803.117S Opal,
10x28mm, altura 17mm
08.803.131S Opal,
10x28mm, altura 11mm,
giratorio

08.803.132S Opal,
10x28mm, altura 12mm,
giratorio

08.803.133S Opal,
10x28mm, altura 13mm,
giratorio

08.803.135S Opal,
10x28mm, altura 15mm,
giratorio

08.803.207S Opal,
10x32mm, altura 7mm
08.803.208S Opal,
10x32mm, altura 8mm
08.803.209S Opal,
10x32mm, altura 9mm
08.803.210S Opal,
10x32mm, altura 10mm
08.803.217S Opal,
10x32mm, altura 17mm
08.803.231S Opal,
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10x32mm, altura 11mm,
giratorio

08.803.232S Opal,
10x32mm, altura 12mm,
giratorio

08.803.233S Opal,
10x32mm, altura 13mm,
giratorio

08.803.235S Opal,
10x32mm, altura 15mm,
giratorio

08.812.007S T-PAL
Small, altura 7mm
08.812.008S T-PAL
Small, altura 8mm
08.812.009S T-PAL
Small, altura 9mm
08.812.010S T-PAL
Small, altura 10mm
08.812.011S T-PAL
Small, attura 11mm
08.812.012S T-PAL
Small, altura 12mm
08.812.013S T-PAL
Small, altura 13mm
08.812.015S T-PAL
Small, altura 15mm
08.812.017S T-PAL
Small, altura 17mm
08.812.207S T-PAL
Large, altura 7mm
08.812.208S T-PAL
Large, altura 8mm
08.812.209S T-PAL
Large, altura 9mm
08.812.210S T-PAL
Large, altura 10mm
08.812.211S T-PAL
Large, altura 11mm
08.812.212S T-PAL
Large, altura 12mm
08.812.213S T-PAL
Large, altura 13mm
08.812.215S T-PAL
Large, altura 15mm
08.812.217S T-PAL
Large, altura 17mm
389.767 Cureta p/discos
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intervertebrales, tamano
7mm

389.768 Cureta p/discos
intervertebrales, tamano
8mm

389.769 Cureta p/discos
intervertebrales, tamafo
9mm

389.770 Cureta p/discos
intervertebrales, tamano
10mm

389.771 Cureta p/discos
intervertebrales, tamano
1lmm

389.772 Cureta p/discos
intervertebrales, tamafo
12mm

389.773 Cureta p/discos
intervertebrales, tamafio
13mm

389.775 Cureta p/discos
intervertebrales, tamafo
15mm

389.777  Cureta p/discos
intervertebrales, tamanfo
17mm

389.857 Retractor
partes blandas, anchura
emm

389.858 Retractor
partes blandas, anchura
8mm

389.859 Retractor
partes blandas, anchura
10mm

68.803.105 Vario Case™
p/OPAL, c/tapa, sin
contenido

68.803.106 Vario Case™
p/instrumental discectomia
OPAL

68.812.001 Vario Case™
p/T-PAL

68.812.002 Juego de
discectomia p/T-PAL
SFW691R Prodisc-L Mazo
comb

394.951 Mango-T
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c/anclaje rap

04.812.007S T-PALTi
Small, altura 7mm
04.812.008S T-PAL Ti
Small, altura 8mm
04.812.009S T-PAL Ti
Small, altura 9mm
04.812.010S T-PAL Ti
Small, altura 10mm
04.812.011S T-PAL Ti
Small, altura 11mm
04.812.012S T-PAL Ti
Small, altura 12mm
04.812.013S T-PAL Ti
Small, altura 13mm
04.812.015S T-PAL Ti
Small, altura 15mm
04.812.017S T-PAL Ti
Small, altura 17mm
04.812.207S T-PALTi
Large, altura 7mm
04.812.208S T-PAL Ti
Large, altura 8mm
04.812.209S T-PALTi
Large, altura Smm
04.812.210S T-PALTi
Large, altura 10mm ‘
04.812.211S T-PAL Ti
Large, altura 11mm
04.812.212S T-PAL Ti
Large, altura 12mm
04.812.213S T-PAL Ti
Large, altura 13mm
04.812.215S T-PAL Ti
Large, altura 15mm
04.812.217S T-PAL Ti
Large, altura 17mm

Periodo de via util

10 afios

10 afios: implantes estériles
(terminados en S)

5 afios: 03.615.004S
Lampara de pinza
p/separador Insight (Unico
Intrumental asociado que
posee vida Gtil
preestablecida)
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110- 646-19-0
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