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Disposicién
Numero: DI-2018-445-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-6451-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6451-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las preséntes actuaciones la firma CORPOMEDICA S.A. solicita la autorizacion de
modiﬁcacién, del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-130-170, denominado: CAJA
INTERSOMATICA CERVICAL E INSTRUMENTAL, marca SPINEART.

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

Que se acta 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 TECNOLOGfA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-130-170,
denominado: CAJA INTERSOMATICA CERVICAL E INSTRUMENTAL, marca SPINEART segun
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 11159/2016 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-1454-16-8.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-
30901796-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-130-170. :

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso-deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién
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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma CORPOMEDICA S.A la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM No PM
130-170 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto: |
Nombre genérico  aprobado: CAJA INTERSOMATICA CERVICAL = E
INSTRUMENTAL |
PM: 136-170
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 11159/2016

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1454-16-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR ‘

Fabricante/s y Internacional Center Cointrin, | SPINEART, Chemin du Pré

Lugar/es de Route de Pré-Bois 20, CP Fleuri 3, 1228 Plan-les-

elaboracion 1813, CH-1215, Ginebra, QOuates, Suiza
Suiza - '

Modelo/s CAJA CERVICAL SCARLET SCA-AC TS 05-S Jaula
AC-T - Estéril - Forma cervical anatémica anterior
anatémica asegurada PEQUENA HO5 -
SCA-AC TS 05-S Caja Titanio
cervical anatémica anterior SCA-AC TS 06-S Jaula
asegurada PEQUENA HO5 - cervical anatémica anterior
Titanio : asegurada PEQUENA HO06 -
SCA-AC TS 06-S Caja Titanio
cervical anatémica anterior SCA-AC TS 07-S Jaula
asegurada PEQUENA HO6 - cervical anatémica anterior
Titanio asegurada PEQUENA HO7 -
SCA-AC TS 07-S Caja Titanio
cervical anatémica anterior SCA-AC TS 08-S Jaula
asegurada PEQUENA HO7 - cervical anatémica anterior
Titanio asegurada PEQUENA HO8 -
SCA-AC TS 08-S Caja Titanio
cervical anatémica anterior SCA-AC TS 09-S Jaula
asegurada PEQUENA HO8 - cervical anaté mica anterior
Titanio asegurada PEQUENA HO9 -
SCA-AC TS 09-S Caja Titanio
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cervical anatémicaNanterior
asegurada PEQUENA HO9 -
Titanio

SCA-AC TS 10-S Caja
cervical anato m’icaNanterior
asegurada PEQUENA H10 -
Titanio

SCA-AC TL05-S Caja
cervical anatdmica anterior
asegurada LARGA HO5 -
Titanio

SCA-AC TL 06-S Caja
cervical anatémica anterior
asegurada LARGA HO6 -
Titanio

SCA-AC TLO7-S Caja
cervical anatdmica anterior
asegurada LARGA HO7 -
Titanio

SCA-AC TL 08-S Caja
cervical anatdomica anterior
asegurada LARGA HO8 -
Titanio

SCA-AC TL 09-S Caja
cervical anatémica anterior
asegurada LARGA HO9 -
Titanio

SCA-AC TL 10-S Caja
cervical anatdmica anterior
asegurada LARGA H10 -
Titanio

Forma Lordoética

SCA-AC LS 05-S . Caja
cervical lordética anterior
asegurada PEQUENA HOS -
Titanio

SCA-AC LS 06-S Caja
cervical lorddtica anterior
asegurada PEQUENA H06 -
Titanio

SCA-AC LS 07-S Caja
cervical lordotica anterior
asegurada PEQUENA HO7 -
Titanio

SCA-AC LS 08-S Caja
cervical lorddtica anterior
asegurada PEQUENA HO8 -
Titanio :

SCA-AC TS 10-S Jaula
cervical anatémicaNanterior
asegurada PEQUENA H10 -
Titanio

SCA-AC TL 05-S Jaula -
cervical anatémica anterior
asegurada GRANDE HO5 -
Titanio

SCA-AC TL 06-S Jaula
cervical anatdémica anterior
asegurada GRANDE HO06 -
Titanio '
SCA-AC TL07-S Jaula
cervical anatémica anterior
asegurada GRANDE HO7 -
Titanio

SCA-AC TL 08-S Jaula
cervical anatdémica anterior
asegurada GRANDE HOS8 -
Titanio

SCA-AC TL 09-S  Jaula
cervical anatdmica anterior
asegurada GRANDE HO9 -
Titanio

SCA-AC TL 10-S Jaula
cervical anatdmica anterior
asegurada GRANDE H10 -
Titanio

SCA-AC LS 05-S Jaula
cervical lordética anterior
asegurada PEQUENA HO5 -
Titanio

SCA-AC LS 06-S Jaula

| cervical lorddtica anterior

asegurada PEQUENA HO06 -
Titanio

SCA-AC LS 07-S Jaula
cervical lordética anterior
asegurada PEQUENA HO7 -

Titanio

SCA-AC LS 08-S Jaula
cervical lorddtica anterior
asegurada PEQUENA HO8 -
Titanio

SCA-AC LS 09-S Jaula
cervical lordética anterior
asegurada PEQUENA HO9 -
Titanio
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SCA-AC LS 09-S Caja
cervical lordotica aNnterior
asegurada PEQUENA HO9 -
Titanio

SCA-AC LS 10-S Caja
cervical lordética anterior
asegurada PEQUENA H10 -
Titanio

SCA-AC LL 05-S Caja
cervical lordética anterior
asegurada LARGA HO5 -
Titanio

SCA-AC LL 06-S Caja
cervical lordodtica anterior
asegurada LARGA HO6 -
Titanio

SCA-AC LL 07-S Caja
cervical lordética anterior
asegurada LARGA HO7 -
Titanio

SCA-AC LL 08-S Caja
cervical lordética anterior
asegurada LARGA HO8 -
Titanio

SCA-AC LL 09-S Caja
cervical lordotica anterior
asegurada LARGA HO9 -
Titanio

SCA-AC LL 10-S Caja
cervical lorddtica anterior
asegurada LARGA H10 -
Titanio

Tornillo Cervical SCARLET cs
SCA-CS 30 12-S Tomillo
Cervicalg 3 L12
SCA-CS 30 14-S
Cervicalg 3 L14
SCA-CS 30 16-S
Cervicalg 3 L16°
SCA-CS 30 18-S
Cervicalg 3 L18
SCA-CS 35 12-S
Cervical g 3,5 L12
SCA-CS 35 14-S Tomillo
Cervical g 3,5 L14
SCA-CS 35 16-S Tomnillo
Cervical g 3,5 L16
SCA-CS 35 18-S Tomnillo

Tornillo
Tornillo
Tornillo

Torillo

SCA-AC LS 10-S Jaula
cervical lorddtica anterior
asegurada PEQUENA H10 -
Titanio

SCA-AC LL 05-S Jaula
cervical lorddtica anterior
asegurada GRANDE HO5 -
Titanio

SCA-AC LL 06-S Jaula
cervical lordética anterior
asegurada GRANDE HO06 -
Titanio

SCA-AC LL 07-S Jaula
cervical lordética anterior
asegurada GRANDE HO7 -
Titanio

SCA-AC LL 08-S Jaula
cervical lordédtica anterior
asegurada GRANDE HOS8 -
Titanio-

SCA-AC LL 09-S Jaula
cervical lorddtica anterior
asegurada GRANDE HO9 -
Titanio

SCA-AC LL 10-S Jaula
cervical lorddtica anterior
asegurada GRANDE H10 -
Titanio

Instrumental Asociado
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Cervical g 3,5 L18

Instrumentos

SCA-IC 05 01-N Punzén
Cuadrado Recto

SCA-IC 05 00-N Punzén
Cuadrado Angulado

SCA-IC 06 01-N
Destornillador Angulado
SCA-IC 06 00-N
Destornillador Recto

SCA-IC 09 00-N Broca
recta diametro 1.6 mm
'SCA-IC. 10 00-N Broca
angulada diametro 1,6 mm
HAN-SI AO 08-N Mango de
conexién AO

SCA-IC 04 00-N Base de
compactacion

SCA-IC 08 00-N

Removedor de implante
HAN-SIDY 13-N Mango
dinamométrico de conexién
AO 1.3 Nm :
SCA-IC 03 05-N  Sostén del
Implante HO5

SCA-IC 03 06-N Sostén del |
Implante HO6

SCA-IC 03 07-N  Sostén del
Implante HO7

SCA-IC 03 08-N  Sostén del
Implante HO8 _
SCA-IC 03 09-N  Sostén del
Implante HO9

SCA-IC 03 10-N Sostén del
Implante H10

SCA-IC 03 00-N Sostén del
Implante (Tubo)

SCA-IC 07 00-N
Destornillador para clavos de
fijacion

SCA-IC 2S 05-N  Lima _
Prueba HO5-HO6 PEQUENA
SCA-IC 25 07-N  Lima _
Prueba HO7-H08 PEQUENA
SCA-IC 25 09-N Lima
Prueba H09-H10 PEQUENA
SCA-IC 2L 05-N Lima
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Prueba H05-H06 LARGA
SCA-IC 2L 07-N Llima
Prueba HO7-HO8 LARGA
SCA-IC 2L 09-N Lima
Prueba H09-H10 LARGA
SCA-IC 1S 05-N _ Pruebas
HO05-H06 PEQUENA

SCA-IC 1S 07-N _ Pruebas
HO7-HO8 PEQUENA

SCA-IC 1S 09-N _ Pruebas
H09-H10 PEQUENA

SCA-IC 1L 05-N  Pruebas
HO5-HO06 LARGA

SCA-IC 1L 07-N Pruebas
HO7-H08 LARGA
SCA-IC'1L 09-N Pruebas
H09-H10 LARGA

.SCA-IC 4S5 05-N Lima _
Prueba HO5-H06 PEQUENA
Lorddtica '

SCA-IC 45 07-N  Lima _
Prueba HO7-H0O8 PEQUENA
Lordotica

SCA-IC 4S 09-N Lima _
Prueba H09-H10 PEQUENA
Lorddtica

SCA-IC 4L 05-N  Lima
Prueba HO5-H06 LARGA
Lordotica

SCA-IC 4L 07-N . Lima
Prueba HO7-HO8 LARGA
Lordotica

SCA-IC 4L 09-N Lima
Prueba H09-H10 LARGA
Lorddtica

SCA-IC 35 05-N  Pruebas_
HO5-H06 Lorddtica PEQUENA
SCA-IC 35 07-N Pruebas~
HO7-HO8 Lordotica PEQUENA
SCA-IC 35 09-N  Pruebas_
HO9-H10 Lorddtica PEQUENA
SCA-IC 3L 05-N  Pruebas
HO5-HO6 Lorddtica LARGA
SCA-IC 3L 07-N Pruebas
HO7-HO8 Lordotica LARGA
SCA-IC 3L 09-N Pruebas
H09-H10 Lorddtica LARGA
SCA-IN 30 12-S Clavos de
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fijacidn descartables g 3.6
L12

SCA-IN 30 14-S Clavos de
fijacion descartables g 3.6
L14 :

SCA-IN 30 16-S Clavos de
fijacion descartables g 3.6
L16

SCA-IN 30 18-S Clavos de
fijacion descartables g 3.6
L18

SCA-IN 40 12-S Clavos de
fijacidon descartables ¢ 3.6
L12

SCA-IN 40 14-S Clavos de
fijacion descartables ¢ 3.6
L14

SCA-IN 40 16-S Clavos de
fijacion descartables g 3.6
L16 :
SCA-IN 40 18-S Clavos de
fijacién descartables g 3.6
L18

SCA-IC 09 01-S Broca
Recta '

SCA-IC 11 05-N  Sostén del
Implante Bajo perfil HO5
SCA-IC 11 06-N  Sostén del
Implante Bajo perfil HO6
SCA-IC 11 07-N Sostén del
Implante Bajo perfil HO7
SCA-IC 11 08-N Sostén del
Implante Bajo perfil HO8
SCA-IC 11 09-N Sostén del
Implante Bajo perfil HO9
SCA-IC 11 10-N Sostén del
Implante Bajo Perfil H10
SCA-IC 12 05-N  Sostén del
Implante Perfil Cero HO5 ‘
SCA-IC 12 06-N Sostén del
Implante Perfil Cero HO6
SCA-IC 12 07-N  Sostén del
Implante Perfil Cero HO7
SCA-IC 12 08-N  Sostén del
Implante Perfil Cero HO8
SCA-IC 12 09-N Sostén del
Implante Perfil Cero HO9
SCA-IC 12 10-N  Sostén del
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Implante Perfil Cero H10
SCA-IC 13 00-N Punzén
cuadrado cortante recto -
SCA-IC 13 01-N Punzén
cuadrado cortante angulado
SCA-BX 10 01-N
Contenedor para
Instrumental

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-6451-17-0
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-39901796-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-6451-17-0
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