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VISTO el Expediente NO 1-47-19697/12-4 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SYNTHES ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacidén de modificacidon del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N° PM-753-29, denominado: BIOMATERIALES: SISTEMA DE FIJACION
REABSORBIBLE, marca CHRONOS.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccidbn Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N® 1490/92 y N° 1271/13.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-753-29, denominado: BIOMATERIALES: SISTEMA DE FIJACION
REABSORBIBLE, marca CHRONOS.
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-753-29.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-19697/12-4
DISPOSICION NO

== 546 5

pr.C hLOS CH‘IN-E
" dor Nac onat
Aguinisirador by



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE 1.4 ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Aosistonis b Ftlod
L%M/(&z/éz b v_%mj
%ﬁéﬂ{(‘% o et ieetes

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°-6---4~-6;-: 5[05 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-753-29 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma SYNTHES
ARGENTINA S.A., la modificacidén de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico BIOMATERIALES: SISTEMA DE FIJACION
REABSORBIBLE.

Marca: CHRONQOS.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7848/10.

aprobado:

Tramitado por expediente N° 1-47-1695/10-0.

DATO
IDENTIFICATORI DATO AUTORIZADO “&ggﬂ‘fgf&?&/
0 HASTA LA FECHA
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Marca CHRONQOS SYNTHES
07.710.030% Cilindro | 07.710.030S Cilindro
chron0S, con sistema de | chron0S, con sistema de
perfusion perfusion
07.710.031S Cilindro { 07.710.031S Cilindro
chron0S, con sistema de ! chron0S, con sistema de
perfusién perfusidn
07.710.032% Cilindro | 07.710.032S Cilindro
chron0S, con sistema de | chron0OS, con sistema de
perfusién perfusidn

Modelos 07.710.033S Cilindro | 07.710.033S Cilindro
chron0S, con sistema de | chron0OS, con sistema de
perfusién perfusion
07.710.034S Cilindro | 07.710.034S Cilindro
chron0S, con sistema de | chron0OS, con sistema de
perfusion perfusién
07.710.035S Cilindro | 07.710.035S Cilindro
chron0S, con sistema de | chron0OS, con sistema de
perfusién perfusion
07.710.0365 Cilindro | 07.710.036S Cilindro
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chronQOS, con
perfusion
07.710.038S
¢chronOS, con
perfusiéon
07.710.039S
chronQS, con
perfusion
07.710.042S
chronQ0S, con
perfusién
07.710.045S
chron0S, con
perfusion
07.710.047S
chronQS, con
perfusion
07.710.050S
chron0S, con
perfusidon
07.710.051S
chronQS, con
perfusion
07.710.052S
chron0S, con
perfusién
07.710.053S
chronQ0S, con
perfusién

sistema de

Cilindro
sistema de

Cilindro
sistema de

Bloque
sistema de

Bloque
sistema de

Bloque
sistema de

Cufa
sistema de

Cuna
sistema de

Cuna
sistema de

Cufia
sistema de

07.710.054S Cufa chron0S
con sistema de perfusién

07.710.0575
chronQOSs,

Cufia

semicirc., con

sistema de perfusion

07.710.0585
chronQSs,

Cufia

semicirc., con

sistema de perfusién

07.710.0595
chronQs,

Cuha

semicirc., con

sistema de perfusién

07.710.060S
chronQsS,

Cuna

semicirc., con

sistema de perfusién

07.710.061S
chronOs,

Cuiia

semicirc., con

sistema de %erfusién

chronQOS, con

perfusién
07.710.038S
chron0S, con
perfusién
07.710.039S
¢chron0S, con
perfusion
07.710.042S
chronQS, con
perfusién
07.710.045S5
chronQS, con
perfusién
07.710.047S
chronQ0S, con
perfusion
07.710.0508
chron0S, con
perfusion
07.710.051S
chronOS, con
perfusién
07.710.0525
chronQS, con
perfusion
07.710.053S
chronQS, con
perfusion

sistema de

Cilindro
sistema de

Cilindro
sistema de

Blogue
sistema de

Bloque
sistema de

Bloque
sistema de

Cufa
sistema de

Cufia
sistema de

Cufia
sistema de

Cufia
sistema de

07.710.0545 Cufa chronQOS
con sistema de perfusion

07.710.057S
chronQS,

Cufa

semicirc., con

sistema de perfusidn
07.710.0585 Cufia chronQSsS,

semicirc,, c¢on

perfusion

sistema de

07.710.059S Cufia chronQOS,

semicirc., <con

perfusion

sistema de

07.710.060S Cufa chronQOS,

semicirc., con

perfusion

sistema de

07.710.061S Cuna chron0S,

semicirc., con

perfusion

sistema de
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sistema éie perfugic’)(r:; co semicirc., con sistema de
~_ | perfusion
2;33?635 _ Cuhal 7 910.0635 Cufia chronOs,
sisEema éie ::rﬁg:g%’ con semicirc.,, con sistema de
~_ | perfusion
Sgrz;g'so's“ssemicirc C‘égﬁ 07.710.064S Cufia chronOS,
cistemna ae perfusién” semicirc., con sistema de
~_ | perfusion
2}:';;3'5?685 _Cufal g7 9100685 Cufia chronOs,
sistcema Eie pssrr;::g;g%’ con semicirc., con sistema de
._ 1 perfusién
05'718'506% - Cuhal g7 510,0695 Cufa chronOs,
gisrtzr;na ::Je ;:rr;z:g:;’ con semicirc., con sistema de
353.000 Pistola aplicacién gg;ﬂ:lon . e ax
pichronOS Inject .000 Pl;tola aplicacién
381.000.01S  Aguja de | D/CMTOROS tject
aplicacién 10ga x 10.0cm G guja €
381.000.03S Aguja de aplicacién 10ga x 10.Qcm
aplicacion 10ga x 10.0cm 38%'00,0,'035 Aguja de
381.001.01S  Aguja  de aplicacién 10ga x 10.Qcm
aplicacion 12ga x 7.5¢cm 38%'00.1,'015 Aguja de
381.001.035  Aguja de aplicacion 12ga x 7.5t?m
aplicacion 12ga x 7.5cm 381.001.035  Aguja  de
381.002.01S Aguja  de aplicacién 12ga x 7.5c'm
spliacin 120 xio0am | SLOGEOIS | Al e
381.002.035 Aguja de| g1 005035  Aguja  de

aplicacion 12ga x 10.0cm
381.003.01S Aguja de
aplicacion 12ga x 12.5cm
381.003.035 Aguja de
aplicacion 12ga x 12.5cm
710.0005 Granulado
chronOS 0.5-0.7mm, 0.5cg,
porosid. 60%

710.001S Granulado
chron0S 0.7-1.4mm, 0.5cg,
porosid. 60%

710.0025 Granuiado
chron0S 0.7-1.4mm, 1.0cc,
porosid. 60%

710.003S Granulado
chron0S 0.7-1.4mm, 2.5cc,
porosid. 60%

aplicacion 12ga x 10.0cm
381.003.015 Aguja de
aplicacion 12ga x 12.5cm
381.003.03S Aguja de
aplicacion 12ga x 12.5cm
710.000S Granulado chronOS

0.5-0.7mm, 0.5¢cc, porosid.
60%
710.001S Granulado chronQOS
0.7-1.4mm, 0.5cc, porosid.
60%
710.002S Granulado chronQOS
0.7-1.4mm, 1.0cc, porosid.
50%

710.003S Granulado chronQOS
0.7-1.4mm, 2.5cc, porosid.
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710.005S Granulado | 60%

chron0S 0.7-1.4mm, | 710.005S Granulado chron0OS
5.0x5.0cc, poros. 60% 0.7-1.4mm, 5.0x5.0cc, poros.
710.011S Granulado | 60%

chron0S 1,4-2.8mm, 2.5¢¢, | 710.011S Granulado chron0S
porosid. 60% 1.4-2.8mm, 2.5¢cc, porosid.
710.014S Granulado | 60%

chron0S 1.4-2.8mm, 5.0cc, | 710.014S Granulado chronQS
porosid, 60% 1.4-2.8mm, 5.0cc, porosid.
710.015S8 Granulado | 60%

chron0S 1.4-2.8mm, 5.0cc, | 710.015S8 Granufado chronQOS
porosid. 60% 1.4-2.8mm, 5.0cc, porosid.
710.019S Granulado | 60%

chronQS 1.4-2.8mm, | 710.019S Granulado chron0OS
10.0cc, porosid. 60% 1.4-2.8mm, 10.0cc, porosid.
710.020S Granulado | 60%

chron0S 1.4-2.8mm, | 710.020S Granulado chronQS
2x10.0cc, poros. 60% 1.4-2.8mm, 2x10.0cc, poros.
710.021S Granulado | 60%

chronQS 1.4-2.8mm, | 710.021S Granulado chronQSs
20.0cc, porosid. 60% 1.4-2.8mm, 20.0cc, porosid.
710.024S Granulado | 60%

chron0S 2.8-5.6mm, 2.5cc, | 710.024S Granulado chronQS$
porosid. 60% 2.8-5.6mm, 2.5¢cc, porosid,
710.0255 Granulado | 60%

¢chronQS 2.8-5.6mm, 5.0cc, | 710.025S Granulado chron0QS
porosid. 60% 2.8-5.6mm, 5.0cc, porosid.
710.0265 Granulado | 60%

chronQS 2.8-5.6mm, | 710.0265 Granulado chronQOS
10.0cc, porosid. 60% 2.8-5.6mm, 10.0cc, porosid.
710.0275 Granulado | 60%

chronQS 2.8-5.6mm, | 710.027S Granutado chronQS
20.0cc, porosid. 60% 2.8-5.6mm, 20.0cc, porosid.
710.030S Cilindro chronOS | 60% '

@ 8.5mm, L 25mm 710.030S Citindro chron0S @
710.031S Cilindro chron0OS | 8.5mm, L 25mm

@ 9.5mm, L 25mm 710.031S Cilindro chron0OS @
710.032S Cilindro chronOS | 9.5mm, L 25mm

@ 10.5mm, L 25mm 710.032S Cilindro chron0OS @
710.033S5 Cilindro chronOS | 10.5mm, L 25mm

@ 12.5mm, L 25mm 710.0335 Cilindro chronQS @
710.035S Cilindro chronOS | 12.5mm, L 25mm

7 14.0mm, L 25mm 710.035S Cilindro chronQOS @
710.038S Cilindro chronOS | 14.0mm, L 25mm

/[ @ 15.15mm, L 20mm 710.038S Cilindro chronQS @

é”'/ / . 15.15mm, L 20mm
] f 6
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710.0395 Cilindro chronQS
@ 17.55mm, L 20mm
710.042S Bloque chronOS,
5x5x10mm

710.045S Bloque chronQS,
12.5x12.5x10mm
710.047S Bloque chronQs,
20x20x10mm

710.050S Cuha chronQs,
10°, 25x20x6mm

710.051S Cufia chronOS,
14°, 25x20x8mm

710.052S Cufia chronQs,
18°, 25x20x10mm
710.0535 Cufia chronQSs,
22°%, 25x20x12mm
710.0548 Cufila chron0S,
26°, 25x20x14mm

710.057S Cuha chronQs,
semicircular, 7°,
25x35x7mm

710.060S Cufa chron0s,
semicircular, 10°,
25x35x10mm

710.063S Cufia chronOSs,
semicircular, 13°,
25x35x13mm

710.0655  chronOS-Inject
2.5 cc

710.066S chronQOS-Inject 5
cc
710.067S
10 cc
710.921S Inserto chronOs,
cuneiforme, tamafo 5Smm
710.9225 Inserto chronOsS,
cuneiforme, tamafio 6mm
710.923S Inserto chronOs,
cuneiforme, tamafio 7mm
710.924S Inserto chronOS,
cuneiforme, tamafio 8mm
710.925S Inserto chronQs,
cuneiforme, tamafio 9mm

chronOS-Inject

710.039S Cilindro chronQS @
17.55mm, L 20mm

710.0425 Bloque chronQOS,
5x5x10mm

710.0455 Bloque chronQSs,
12.5x12.5x10mm

710.047S Bloque chronQ0S,
20x20x10mm

710.050S Cufia chronQS, 10°,
25x20x6mm

710.051S Cufia chronQS, 14°,
25x20x8mm

710.052S Cuna chronQS, 18°,
25x20x10mm

710.053S Cufa chronQs, 22°,
25x20x12mm

710.054S Cufa chronQSs, 26°,
25x20x14mm

710.057S Cufia chronQs,
semicircular, 7°,
25x35x7mm

710.060S Cufia chronQSs,
semicircular, 10°,
25x35x10mm

710.0638S Cufa chronQSs,
semicircular, 13°,
25x35x13mm

710.065S chronOS-Inject 2.5

cC
710.066S chronOS-Inject 5
cc

710.0675 chronOS-Inject 10
cc

710.921S Inserto chron0OsS,
cuneiforme, tamafio 5mm
710.9225 1Inserto chronQSs,
cuneiforme, tamaho 6mm
710.9235 Inserto chronQsSs,
cuneiforme, tamafio 7Zmm
710.9245 Inserto chronOSs,
cuneiforme, tamafio 8mm
710.9255 Inserto chron0S,
cuneiforme, tamafio 9mm
710.926S Inserto chronOS
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710.9265 Inserto chronQs,
cuneiforme, tamafio 10mm
710.931S Inserto chronQS,
convexo, tamafio Srm
710.9325 Inserto chronOSs,
convexo, tamaio 6mm
710.933S Inserto chronQs,
convexo, tamaho 7mm
710.934S Inserto chronQS,
convexo, tamafio 8mm
710.935S Inserto chronQOSs,
convexo, tamafio 9mm
710.936S Inserto chronQOS,
convexo, tamafio 10mm

cuneiforme, tamafio 10mm
710.931S Inserto chronOS,
convexo, tamafnio Smm
710.9325 Inserto chronOSs,
convexo, tamafo 6mm
710.933S Inserto chron0OS,
convexo, tamafio 7mm
710.934S Inserto chronQS,
convexo, tamafio 8mm
710.9355 Inserto chronOS,
convexo, tamafioc 9mm
710.9365 Inserte chronQOs,
convexo, tamano 10mm
07.720.030S Cilindro chron0OS
Vivify @ 8.5mm, L. 25mm
07.720.031S Cilindro chronQS
Vivify @ 9.5mm, L 25mm
07.720.032S Cilindro chronQS
Vivify @ 10.5mm, L 25mm
07.720.033S Cilindro chron0S
Vivify @ 12.5mm, L 25mm
07.720.035S Cilindro chronQS
Vivify @ 14mm, L 25mm
07.720.042S Bloque chron0OS
Vivify, 5.0x5.0x10.0mm
07.720.045S5 Bloque chronQsS
Vivify, 12.5x12.5x10.0mm
07.720.0475 Bloque chronQS
Vivify, 20x20x10.0mm
07.720.0505 Cufia chron0S
Vivify, 10°, 25x20x6.0mm
07.720.051S Cufia chron0S
Vivify, 14°, 25x20x8.0mm
07.720.0525 Cufia chronQS
Vivify, 18°, 25x20x10.0mm
07.720.0535 Cufia chronOS
Vivify, 22°, 25x20x12mm
07.720.054S Cufia chronQOS
Vivify, 26°, 25x20x14mm
07.720.057S Cufia chronQS
Vivify, semicirc., 7°,
25x35x7.0mm




“2013 - ANO DEL BICENTENARIC DE [.4.45AMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

R JF

niisonss b Totlo
rortarets o L_@E&mm

%«/5’«@; o Sorstilotts
TN A AT

07.720.060S Cuha chronQS
Vivify, semicire., 10°,
25x35x10.0mm

07.720.0635 Curia chronQS
Vivify, semicire., 13°,
25x35x13mm

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SYNTHES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-753-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
d|a5230CT?Q13
Expediente N°© 1-47-19697/12-4
DISPOSICION N©
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