Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuamero: DI-2018-2977-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4623-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4623-17-2 del 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
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-946, denominado
Tornillos de vastago canulados para deslizamiento de la cabeza femoral y su instrumental, marca Synthes.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/C2, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que se actfia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-
946, correspondiente al producto médico denominado Tornillos de véstago canulados para deslizamiento de
la cabeza femoral y su instrumental, marca Synthes, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5975/12 de fecha 10 de Octubre de 2012,



la cual serd 10 de Octubre de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-946,
denominado Tormnillos de véastago canulados para deslizamiento de la cabeza femoral y su instrumental,
marca Synthes.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
07521822-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-16-946.

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectue la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcidn en el RPPTM N° PM-16-946 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Tornilos de vastago canulados para
deslizamiento de la cabeza femoral y su instrumental.
Marca: Synthes.
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 5975/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-6851/12-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO,N/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA PESTR
AUTORIZADA
Vigencia del 10 de Octubre de 2017 | 10 de Octubre de 2022
Certificado de
Autorizacién y
Venta de
Productos Médicos
Método de - - Estéril por Radiacién
Esterilizacion Gamma;
- No Estéril.
Forma de - Por Unidad.
Presentacion
Modelos 02.207.001 Aguja guia | 02.207.001 Aguja guia @
@ 2.8mm, L450mm, 2.8mm, L 450mm, c/aristas
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¢/aristas

02.207.600 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 45/10mm
02.207.600S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 45/10mm
02.207.601 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 50/10mm
02.207.601S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 50/10mm
02.207.602 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 55/10mm
02.207.602S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 55/10mm
02.207.603 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 60/10mm
02.207.603S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 60/10mm
02.207.604 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 65/10mm
02.207.604S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,

02.207.600 Tornillo SCFE de

@ 7.3mm, canulado, L

45/10mm

02.207.600S Tornillo
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
45/10mm

02.207.601 Tornillo SCFE de

@ 7.3mm, canulado, L

50/10mm

02.207.601S Tornillo
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
50/10mm

02.207.602 Tornillo SCFE de

@ 7.3mm, canulado, L

55/10mm

02.207.602S Tornillo
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
55/10mm

02.207.603 Tornillo SCFE de

@ 7.3mm, canulado, L

60/10mm

02.207.603S Tornillo
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
60/10mm

02.207.604 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
65/10mm

02.207.604S Tornillo @
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
65/10mm
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canulado, L 65/10mm
02.207.605 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 70/10mm
02.207.605S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 70/10mm
02.207.606 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 75/10mm
02.207.606S Tornillo
SCFE@ 7.3mm,
canulado, L 75/10mm
02.207.607 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 80/10mm
02.207.607S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 80/10mm
02.207.608 Tornillo
SCFE de @ 7.3mm,
canulado, L 85/10mm
02.207.608S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 85/10mm
02.207.609 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 90/10mm
02.207.609S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,

02.207.605 Tornillo SCFE de
7.3mm, canulado, L
70/10mm

02.207.605S Tornillo SCFE
@ 7.3mm, canulado, L
70/10mm

02.207.606 Tornillo SCFE de

@ 7.3mm, canulado, L

75/10mm

02.207.606S Tornillo
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
75/10mm

02.207.607 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
80/10mm

02.207.607S Tornillo SCFE ¢
7.3mm, canulado, L
80/10mm

02.207.608 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
85/10mm

02.207.608S Tornillo SCFE &
7.3mm, canulado, L
85/10mm

02.207.609 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
90/10mm

02.207.609S Tornillo

SCFE @ 7.3mm, canulado, L

90/10mm
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canulado, L90/10mm
02.207.610 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 95/10mm
02.207.610S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 95/10mm
02.207.611 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
100/10mm
02.207.611S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
100/10mm
02.207.612 Tornillo
SCFE de @ 7.3mm,
canulado, L
105/10mm
02.207.612S Tornillo
SCFE@ 7.3mm,
canulado, L
105/10mm
02.207.613 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
110/10mm
02.207.613S Tornillo
SCFE@ 7.3mm,

canulado, L

02.207.610 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
95/10mm

02.207.610S Tornillo SCFE ¢
7.3mm, canulado, L
95/10mm

02.207.611 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
100/10mm

02.207.611S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
100/10mm

02.207.612 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
105/10mm

02.207.612S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
105/10mm

02.207.613 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
110/10mm

02.207.613S Tornillo SCFE ¢
7.3mm, canulado, L
110/10mm

02.207.614 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
115/10mm

02.207.614S Tornillo @
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
115/10mm
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110/10mm
02.207.614 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
115/10mm
02.207.614S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,

canulado, L
115/10mm
02.207.615 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
120/10mm
02.207.615S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
120/10mm
02.207.616 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
125/10mm
02.207.616S Tornillo
SCFE@ 7.3mm,
canulado, L
125/10mm
02.207.617 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
130/10mm
02.207.617S Tornillo

02.207.615 Tornillo SCFE de
7.3mm, canulado, L
120/10mm

02.207.615S Tornillo

SCFE @ 7.3mm, canulado, L
120/10mm

02.207.616 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
125/10mm

02.207.616S Tornillo

SCFE @ 7.3mm, canulado, L
125/10mm

02.207.617 Tornillo SCFE
@ 7.3mm, canulado, L
130/10mm

02.207.617S Tornillo

SCFE @ 7.3mm, canulado, L
130/10mm

02.207.618 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
45/20mm

02.207.618S Tornillo SCFE @

7.3mm, canulado, L
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SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
130/10mm
02.207.618 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 45/20mm
02.207.618S Tornillo
SCFE@ 7.3mm,
canulado, L 45/20mm
02.207.619 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 50/20mm
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 50/20mm

45/20mm

02.207.619 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
50/20mm

02.207.619S Tornillo

SCFE @ 7.3mm, canulado, L
50/20mm

02.207.619S Tornillo
02.207.620 Tornillo
SCFE de @ 7.3mm,
canulado, L 55/20mm
02.207.620S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
55/20mm
02.207.621 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 60/20mm
02.207.621S Tornillo
SCFE® 7.3mm,
canulado, L 60/20mm
02.207.622 Tornillo
SCFE de @ 7.3mm,

02.207.620 Tornillo SCFE de

@ 7.3mm, canulado, L

55/20mm

02.207.620S Tornillo
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
55/20mm

02.207.621 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
60/20mm

02.207.621S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
60/20mm

02.207.622 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
65/20mm

02.207.622S Tornillo SCFE @
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canulado, L 65/20mm
02.207.622S Tornillo
SCFE@ 7.3mm,
canulado, L 65/20mm
02.207.623 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 70/20mm
02.207.623S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 70/20mm
02.207.624 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 75/20mm
02.207.624S Tornillo

7.3mm, canulado, L
65/20mm

02.207.623 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
70/20mm

02.207.623S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
70/20mm

02.207.624 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
75/20mm

02.207.624S Tornillo

SCFE @ 7.3mm, canulado, L
75/20mm

SCFE@ 7.3mm,
canulado, L 75/20mm
02.207.625 Tornillo
SCFE de @ 7.3mm,
canulado, L 80/20mm
02.207.625S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 80/20mm
02.207.626 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 85/20mm
02.207.626S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L 85/20mm
02.207.627 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,

02.207.625 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
80/20mm

02.207.625S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
80/20mm

02.207.626 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
85/20mm

02.207.626S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
85/20mm

02.207.627 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
90/20mm

02.207.627S Tornillo SCFE @
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canulado, L 90/20mm
02.207.627S Tornillo
SCFE@ 7.3mm,
canulado, L 90/20mm
02.207.628 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L 95/20mm
02.207.628S Tornillo
SCFE Q@ 7.3mm,
canulado, L 95/20mm
02.207.629 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
100/20mm
02.207.629S Tornillo

7.3mm, canulado, L
90/20mm

02.207.628 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
95/20mm

02.207.628S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
95/20mm

02.207.629 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
100/20mm

02.207.629S Tornillo @
SCFE @ 7.3mm, canulado, L
100/20mm

SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
100/20mm
02.207.630 Tornillo
SCFE de @ 7.3mm,
canulado, L
105/20mm
02.207.630S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
105/20mm
02.207.631 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
110/20mm

02.207.630 Tornillo SCFE de
7.3mm, canulado, L
105/20mm

02.207.630S Tornillo

SCFE @ 7.3mm, canulado, L
105/20mm

02.207.631 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
110/20mm

02.207.631S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
110/20mm

02.207.632 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
115/20mm
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02.207.631S Tornillo
SCFE@ 7.3mm,
canulado, L
110/20mm
02.207.632 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
115/20mm
02.207.632S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
115/20mm
02.207.633 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
120/20mm
02.207.633S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
120/20mm
02.207.634 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,
canulado, L
125/20mm
02.207.634S Tornillo

02.207.632S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
115/20mm

02.207.633 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
120/20mm

02.207.633S Tornillo SCFE @
7.3mm, canulado, L
120/20mm

02.207.634 Tomnillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
125/20mm

02.207.634S Tornillo

SCFE @ 7.3mm, canulado, L
125/20mm

SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
125/20mm
02.207.635 Tornillo
SCFEde @ 7.3mm,

02.207.635 Tornillo SCFE de
@ 7.3mm, canulado, L
130/20mm

02.207.635S Tornillo SCFE ¢

7.3mm, canulado, L
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canulado, L
130/20mm
02.207.635S Tornillo
SCFE @ 7.3mm,
canulado, L
130/20mm
02.207.636 Arandela @
18.0mm, ovalada,
1mm, p/tornillo SCFE
02.207.636S Arandela
@ 18.0mm, ovalada,
1mm, p/tornillo SCFE
02.207.637 Arandela @
18.0mm, ovalada,
2mm, p/tornillo SCFE
02.207.637S Arandela
@ 18.0mm, ovalada,
2mm, p/tornillo SCFE
03.207.001 Broca de
@ 5.0/7.3mm,
p/tornillo SCFE
03.207.002 Trocar
p/tornillo SCFE
03.207.003 Vaina de
proteccidén p/tornillo
SCFE
03.207.004

Medidor de
profundidad p/SCFE

130/20mm

02.207.636 Arandela @
18.0mm, ovalada, 1mm,
p/tornillo SCFE
02.207.636S Arandela @
18.0mm, ovalada, 1mm,
p/tornillo SCFE
02.207.637 Arandela @
18.0mm, ovalada, 2mm,
p/tornillo SCFE
02.207.637S
@ 18.0mm, ovalada, 2mm,
p/tornillo SCFE

03.207.001 Broca de @
5.0/7.3mm, p/tomillo SCFE
03.207.002 Trocar p/tornillo
SCFE

03.207.003 Vaina de
proteccién p/tornillo SCFE
03.207.004 Medidor de
profundidad p/SCFE
03.207.005 Destornillador
Stardrive®, T40, L 350.5mm
03.207.006 Tornillo conexion
p/destomillador Stardrive®,

Arandela

03.207.005

T40
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Destornillador 03.207.008 Broca de @

Stardrive®, T40, L 5.0/7.3mm p/tornillo SCFE
350.5mm 900.726  Aguja guia de @
03.207.006 Tornillo 2.8mm, L450mm
conexién

p/destornillador
Stardrive®, T40
03.207.008 Broca de
@ 5.0/7.3mm p/tornillo
SCFE

68.211.001 Band mod
p/sist-compres-
2.4/2.7 tam'a s/c
68.211.002 Band mod
p/fresa distal+proximal
2.4/2.7

68.211.003 Band mod
p/instrumentos VA
2.4/2.7 tamVYa
68.211.004 Band mod
p/medidor Opening
Wedge tam¥ s/
689.507 Tapa-
acero tam1/1 p/VC
900.726  Aguja guia
de @ 2.8mm, L
450mm

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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