
''2013-A1'\¡O DELBlCEj\rrENARlO DE L4ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

./t.,Mu> •• 5"..£/
gld_d~á~k.Y"AM,)

%Hhc(MJ ",.-f[;"'Hüd~'J
s:fJlcttwY

DISPOSICiÓN N" 6 4 6 5

BUENOSAIRES,2 3 oel 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-19697/12-4 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SYNTHES ARGENTINA

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-753-29, denominado: BIOMATERIALES: SISTEMA DE FIJACIÓN

REABSORBIBLE,marca CHRONOS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho Jos requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y N° 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-753-29, denominado: BIOMATERIALES: SISTEMA DE FIJACIÓN

REABSORBIBLE,marca CHRONOS.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-753-29.
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DISPOOICIÓN N" 646. 5

ARTICULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-19697/12-4

DISPOSICIÓN N°

,~e RI.OS CHII\I.E
Dr. sao1onal
Adm1nlaU1dOf

A.l'C.llLA.O¡:,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.6 ...4 ..6:., tilos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-753-29 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma 5YNTHE5

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico aprobado: BIOMATERIALE5: SISTEMA DE FIJACIÓN

REAB50RBIBLE.

Marca: CHRON05.

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO7848(10.

Tramitado por expediente NO1-47-1695(10-0.

DATO MODlFlCACION (IDENTIFICATORI DATO AUTORIZADO
O HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Marca CHRON05 5YNTHE5
07.710.0305 Cilindro 07.710.0305 Cilindro
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0315 Cilindro 07.710.0315 Cilindro
chronOS, con sistema de chron05, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0325 Cilindro 07.710.0325 Cilindro
ehranOS, con sistema de chron05, con sistema de
perfusión perfusión

Modelos 07.710.0335 Cilindro 07.710.0335 Cilindro
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0345 Cilindro 07.710.0345 Cilindro
chronOS, con sistema de ehranOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0355 Cilindro 07.710.0355 Cilindro
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0365 Cilindro 07.710.0365 Cilindro
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chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0385 Cilindro 07.710.0385 Cilindro
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0395 Cilindro 07.710.0395 Cilindro
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0425 Bloque 07.710.0425 Bloque
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0455 Bloque 07.710.0455 Bloque
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0475 Bioque 07.710.0475 Bioque
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0505 Cuña 07.710.0505 Cuña
chron05, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0515 Cuña 07.710.0515 Cuña
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0525 Cuña 07.710.0525 Cuña
chron05, con sistema de chron05, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0535 Cuña 07.710.0535 Cuña
chronOS, con sistema de chronOS, con sistema de
perfusión perfusión
07.710.0545 Cuña chron05 07.710.0545 Cuña chronOS
con sistema de perfusión con sistema de perfusión
07.710.0575 Cuña 07.710.0575 Cuña
chronOS, . . chron05, ..semlClrc., con SemJClrc., con
sistema de perfusión sistema de perfusión
07.710.0585 Cuña 07.710.0585 Cuña chronOS,
chronOS, .. semicirc., sistema deSemJClrc., con con
sistema de perfusión perfusión
07.710.0595 Cuña 07.710.0595 Cuña chronOS,
chronOS, ..

semicirc., sistema desemlclrc., con con
sistema de perfusión perfusión
07.710.0605 Cuña 07.710.0605 Cuña chronOS,
chronOS, ..

semicirc., sistema desemIClrc., con con
sistema de perfusión perfusión
07.710.0615 Cuña 07.710.0615 Cuña chronOS,
chronOS, ..

semicirc., sistema desemlclrc., con con

~ >'
sistema de ~erfuSión perfusión
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07.710.0625 Cuña 07.710.0625 Cuña chron05,
chronOS/ semicirc., con semicirc.¡ con sistema de
sistema de perfusión perfusión
07.710.0635 Cuña 07.710.0635 Cuña chron05,
chronOS, semicirc./ con semjcirc.¡ con sistema de
sistema de perfusión perfusión
07.710.0645 Cuña 07.710.0645 Cuña chron05,
chronOS, semicirc., con semicjrc., con sistema de
sistema de perfusión perfusión
07.710.0685 Cuña 07.710.0685 Cuña chron05,
chronOS, semicirc., con semicirc./ con sistema de
sistema de perfusión perfusión
07.710.0695 Cuña 07.710.0695 Cuña chron05,
chronOS, semicirc., con semicirc.¡ con sistema de
sistema de perfusión perfusión
353.000 Pistola aplicación 353.000 Pistola aplicación
p/ehronOSInjee! p/chron05 Inject
381.000.015 Aguja de 381.000.015 Aguja de
aplicación 10ga x 10.0cm aplicación 10ga x 1O.0cm
381.000.035 Aguja de 381.000.035 Aguja de
aplicación lOga x lO.Ocm aplicación lOga x lO.Ocm
381.001.015 Aguja de 381.001.015 Aguja de
aplicación 12ga x 7.5cm aplicación 12ga x 7.5cm
381.001.035 Aguja de 381.001.035 Aguja de
aplicación l2ga x 7.5cm aplicación l2ga x 7.5<:m
381.002.015 Aguja de 381.002.015 Aguja de
aplicación l2ga x lO.Ocm aplicación 12ga x 10.~cm
381.002.035 Aguja de 381.002.035 Aguja de
aplicación l2ga x lO.Ocm aplicación l2ga x lO.~cm
381.003.015 Aguja de 381.003.015 Aguja de
aplicación 12ga x 12.5cm aplicación 12ga x 12.5cm
381.003.035 Aguja de 381.003.035 Aguja de
aplicación 12ga x 12.5cm aplicación 12ga x 12.5cm
710.0005 Granulado 710.0005 Granulado chron05
chronOS 0.5-0.7mm, 0.5cc/ 0.5-0.7mm, 0.5cc, porosid.
porosid. 60% 60%
710.0015 Granuiado 710.0015 Granulado chron05
chron05 0.7-1.4mm, 0.5cc, 0.7-1.4mm, 0.5cc, porosid.
porosid. 60% 60%
710.0025 Granulado 710.0025 Granulado chron05
chronOS 0.7-1.4mm, 1.0cc, 0.7-1.4mm, 1.0cc, porosid.
porosid. 60% 60%
710.0035 Granulado 710.0035 Granulado chron05
chronOS 0.7-1.4mm, 2.5cc, 0.7-1.4mm/ 2.5cc/ porosid.

11 Dorosid.60%
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710.0055 Granulado 60%
chron05 O.7-1.4mm, 710.0055 Granulado chron05
5.0x5.0cc, poros. 60% 0.7-1.4mm, 5.0x5.0cc, poros.
710.0115 Granulado 60%
chron05 1.4-2.8mm, 2.5cc, 710.0115 Granulado chron05
porosid. 60% 1.4-2.8mm, 2.5ee, porosid.
710.0145 Granulado 60%
chron05 1.4-2.8mm, 5.0cc, 710.0145 Granulado chron05
porosid. 60% 1.4-2.8mm, 5.0cc, porosid.
710.0155 Granulado 60%
chron05 1.4-2.8mm, 5.0cc, 710.0155 Granulado chron05
porosid. 60% 1.4-2.8mm, 5.0cc, porosid.
710.0195 Granulado 60%
chron05 1.4-2.8mm, 710.0195 Granulado chron05
10.0cc, porosid. 60% 1.4-2.8mm, 10.0cc, porosid.
710.0205 Granulado 60%
chron05 1.4-2.8mm, 710.0205 Granulado chron05
2x10.0ee, poros. 60% 1.4-2.8mm, 2x10.0ee, poros.
710.0215 Granulado 60%
chron05 1.4-2.8mm, 710.0215 Granulado chron05
20.0ee, porosid. 60% 1.4-2.8mm, 20.0cc, porosid.
710.0245 Granulado 60%
chron05 2.8-5.6mm, 2.5cc, 710.0245 Granulado chron05
porosid. 60% 2.8-5.6mm, 2.5cc, porosid.
710.0255 Granulado 60%
chronOS 2.8-5.6mm, 5.0ee, 710.0255 Granulado chron05
porosid. 60% 2.8-5.6mm, 5.0ee, porosid.
710.0265 Granulado 60%
chron05 2.8-5.6mm, 710.0265 Granulado chron05
10.0ec, porosid. 60% 2.8-5.6mm, 10.0ee, porosid.
710.0275 Granulado 60%
chron05 2.8-5.6mm, 710.0275 Granulado chron05
20.0cc, porosid. 60% 2.8-5.6mm, 20.0ee, porosid.
710.0305 Cilindro chron05 60%
o 8.5mm, L 25mm 710.0305 Cilindro chron05 0
710.0315 Cilindro chron05 8.5mm, L 25mm
o 9.5mm, L 25mm 710.0315 Cilindro chron05 0
710.0325 Cilindro chron05 9.5mm, L 25mm
o 10.5mm, L 25mm 710.0325 Cilindro chron05 0
710.0335 Cilindro chron05 10.5mm, L 2Smm
o 12.5mm, L 25mm 710.0335 Cilindro chron05 0
710.0355 Cilindro chron05 12.5mm, L 25mm
o 14.0mm, L 25mm 710.0355 Cilindro chron05 0
710.0385 Cilindro chron05 14.0mm, L 2Smm

,I o 15.15mm, L 20mm 710.0385 Cilindro chron05 0

/. 15.15mm L 20mm
o
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chronOS,
10°,

chronOS,
13°,

chronOS,
7°,

c:::==:-- I

710.0395 Cilindro chron05
o 17.55mm, L 20mm
710.0425 Bloque chron05,
5x5xl0mm
710.0455 Bloque chron05,
12.5x12.5xlOmm
710.0475 Bloque chron05,
20x20xl0mm
710.0505 Cuña chron05,
10°, 25x20x6mm
710.0515 Cuña chron05,
14°, 25x20xamm
710.0525 Cuña chron05,
lao, 25x20xl0mm
710.0535 Cuña chron05,
22°, 25x20x12mm
710.0545 Cuña chron05,
26°, 25x20x14mm
710.0575 Cuña chron05,
semicircular, 7°,
25x35x7mm
710.0605 Cuña chron05,
semicircular, 10°,
25x35xl0mm
710.0635 Cuña chron05,
semicircular, 13°,
25x35x13mm
710.0655 chron05-Inject
2.5 ce
710.0665 chron05-Inject 5
ce
710.0675 chron05-Inject
10 ce
710.9215 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño Smm
710.9225 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño 6mm
710.9235 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño 7mm
710.9245 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño 8mm
710.9255 Inserto chron05,
cuneiforme tamaño 9mm
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710.0395 Cilindro chron05 0
17.55mm, L 20mm
710.0425 Bloque chron05,
5x5xl0mm
710.0455 Bloque chron05,
12.5x12.5xl0mm
710.0475 Bloque chron05,
20x20xl0mm
710.0505 Cuña chron05, 10°,
25x20x6mm
710.0515 Cuña chron05, 14°,
25x20xamm
710.0525 Cuña chron05, lao,
25x20xl0mm
710.0535 Cuña chron05, 22°,
25x20x12mm
710.0545 Cuña chron05, 26°,
25x20x14mm
710.0575 Cuña
semicircular,
25x35x7mm
710.0605 Cuña
semicircular,
25x35xl0mm
710.0635 Cuña
semicircular,
25x35x13mm
710.0655 chron05-Inject 2.5
ce
710.0665 chron05-Inject 5
ce
710.0675 chron05-Inject 10
ce
710.9215 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño 5mm
710.9225 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño 6mm
710.9235 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño 7mm
710.9245 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño 8mm
710.9255 Inserto chron05,
cuneiforme, tamaño 9mm
710.9265 Inserto chron05
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710.9265 Inserto chron05, cuneiforme, tamaño 10m m
cuneiformel tamaño lOmm 710.9315 Inserto chronOS,
710.9315 Inserto chron05, convexo, tamaño Smm
convexo1 tamaño Smm 710.9325 Inserto chronOS,
710.9325 Inserto chron05, convexo1 tamaño 6mm
convexo1 tamaño 6mm 710.9335 Inserto chronOS,
710.9335 Inserto chron05, convexo, tamaño 7mm
convexo, tamaño 7mm 710.9345 Inserto chron05,
710.9345 Inserto chron05, convexo, tamaño 8mm
convexo, tamaño 8mm 710.9355 Inserto chronOS,
710.9355 Inserto chron05, convexo, tamaño 9mm
convexo, tamaño 9mm 710.9365 Inserto chronOS,
710.9365 Inserto chron05, convexo, tamaño lOmm
convexo, tamaño lOmm 07.720.0305 Cilindro chron05

Vivify 0 8.5mm, L 25mm
07.720.0315 Cilindro chron05
Vivify 0 9.5mm, L 25mm
07.720.0325 Ciiindro chron05
Vivify 0 10.5mm, L 25mm
07.720.0335 Cilindro chron05
Vivify 0 12.5mm, L 25mm
07.720.0355 Cilindro chron05
Vivify 0 14mm, L 25mm
07.720.0425 Bloque chron05
Vivify, 5.0x5.0x10.0mm
07.720.0455 Bloque chron05
Vivify, 12.5x12.5x10.0mm
07.720.0475 Bloque chron05
Vivify, 20x20x10.0mm
07.720.0505 Cuña chron05
Vivify, 10°, 25x20x6.0mm
07.720.0515 Cuña chron05
Vivify, 14°, 25x20x8.0mm
07.720.0525 Cuña chron05
Vivify, 18°, 25x20xlO.Omm
07.720.0535 Cuña chron05
Vivify, 22°, 25x20x12mm
07.720.0545 Cuña chron05
Vivify, 26°, 25x20x14mm
07.720.0575 Cuña chron05
Vivify, ..

7°semIClrc., ,
25x35x7.0mm

,
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07.720.0605 Cuña chronOS
Vivify, semicirc., 10° ,
25x35x10.0mm
07.720.0635 Cuña chronOS
Vivify, semicirc., 13° ,
25x35x13mm

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma SYNTHES ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-753-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d ias ' '.2..~o.CI ..:W.13 .
Expediente NO1-47-19697/12-4

DISPOSICIÓN NO

¡j
Dr. CAR. HIALE
Admlnlll o, Nacional

A .aLA.T.
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