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

Disposicién
Nimero: DI-2018-456-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1823-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1823-18-6 del Registro de esta Admunistracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

-Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-958, denominado
Sistema LCP de ostcotomia para cubito y su instrumental, marca Synthes.

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

Que la'documentacion 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 actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 vy 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 Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-
958, correspondiente al producto meédico denominado Sistema LCP de osteotomia para clbito y su
instrumental, marca Synthes, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a
través de la Disposicion ANMAT N° 4559/13 de fecha 16 de julio de 2013, la cual sera 16 de julio de

i




2023.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-958,
denominado Sistema LCP de osteotomia para cibito y su instrumental, marca Synthes.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° [F-2018-
39878161-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N°
PM-16-958.

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

ARTICULQ 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 efectie la agregacidn al Certificado de' Inscripcion correspondiente.
Cumplide, archivese. : '
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecﬁologia Médica
- (ANMAT), autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A, la
madificacion .de los datos caracteristicos: correspondientes al Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-958 de acuerdo con Ios_. datos que figuran
en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sistema LCP de osteotomia para cibito y su
instrumental
Marca: Synthes
- Autorizado por Disposicion ANMAT N© 4559/13

Tramitado por expediente N°® 1-47-276-13-2

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO;\I /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 16 de julic de 2018 16 de julio de 2023

Certificado:
Modelos 02.111.900 Placa LCP 2.7 Implantes

de osteotomia p/cubito, 6 02.111.900 Placa LCP

agujeros - 2.7 de osteotomia
02.111.900S Placa p/cubito, 6 agujeros
LCP 2.7 de ostectomia 02.111,900S . Piaca
p/clbito, 6 agujeros LCP 2.7 de osteotomia

02.111.901 Placa LCP 2.7 p/cubito, 6 agujeros
de osteoctomia p/cubito, 8 02.111.901 Placa LCP

agujeros 2.7 de osteotomia
02.111.9018 Placa p/cubito, 8 agujeros

LCP 2.7 de osteotomia 02.111.901S Placa
p/clbito, 8 agujeros LCP 2.7 de osteotomia
02.111.902.01 Aguja p/clbito, 8 agujeros

de Kirschner @ 2.0mm 02.111.902.01 Aguja
¢/punta broca, L 100mm de Kirschner @ 2.0mm
02.111.902.015 Aguja ¢/punta hroca, L 100mm
de Kirschner @ 2.0mm 02.111.902.01S Aguja
¢/punta broca, L 100mm de Kirschner @ 2.0mm
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02.111.902.10 Aguja
de Kirschner @ 2.0mm
¢/punta broca, L 100mm
02.111.903.01 Aguja
Kirschner @ 2.0mm
¢/punta de broca, L
150mm ‘
02.111.903.015" Aguja
de Kirschner @ 2.0mm
¢/punta broca, L 150mm
02.111.903.10 Aguja
Kirschner @ 2.0mm
c/punta de broca, L
150mm

03.110.005 Mango
p/limitadores momento
torsion 0.4/0.8/1.2 Nm
03.111.005 Medidor de
profundidad p/tornillos @
2.0a2.7mm
03.111.038 Mango de
anclaje rapido

03.111.900 Plantilla perfor.

p/pl. LCP 2.7 osteot.
p/cubito

03.111.901 Plantilla perfor.

p/pl. LCP 2.7 osteot.
p/cabito :

03.111.902 Plantilla perfor.

p/pl. LCP 2.7 osteot.
p/clbito

03.111.903 Plantilla perfor.

p/pl. LCP 2.7 osteot.
p/cubito

03.111.904 Plantilla perfor.

p/pl. LCP 2.7 osteot.
p/cubito

03.111.905 Guia sierra
p/placa LCP 2.7
osteotomia p/cubito
03.111.906 Machoe

.| p/tornillos bloqueo @
2.7mm, L103G/33mm
03.111.907 Instrumento
compresion y distraccion

c/punta broca, L 100mm
02.111.902.10 Aguja
de Kirschner @ 2.0mm
¢/punta broca, L 100mm
02.111.903.01  Aguja
Kirschner @ 2.0mm
¢/punta de broca, L
150mm
02.111.903.01S Aguja
de Kirschner @ 2.0mm
¢/punta broca, L 150mm
02.111.903.10 Aguja
Kirschner @ 2.0mm -

| ¢/punta de broca, L

150mm

202.208 Tornillo
bloquec Stardrive®,
autorroscante
202.209 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante '
202.210 Tarnillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
202.211 Tormillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
202.212 Tornillo
blogqueo Stardrive®,
autorroscante
202.213 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
202.214 Tornillo
bloguec Stardrive®,
autorroscante
202.216 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
202.218 Tornillo
blogqueoc. Stardrive®,
autorroscante
202.220 Tarnillo
blogueo Stardrive®,
autorroscante
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04.111.900 Placa LCP 2.7
de osteotomia p/cubito, 6
agujeros

04.111.9005 Placa
LCP 2.7 de osteotomia
p/clbito, 6 agujeros
04.111.901 Placa LCP 2.7
de osteotomia p/clbito, 8
agujeros

04.111.9015 Placa
LCP 2.7 de osteotomia
p/cubito, 8 agujeros
202.208 Tornillo
blogueo Stardrive®,
autorroscante

202,209 Tornillo
bloguec Stardrive®,
autorroscante

202.210 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
202.211  Tomillo
blogqueo Stardrive®,
autorroscante

202.212 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

202.213 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

202.214 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

202.216 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

202.218 Tornillo
blogueo Stardrive®,
autorroscante

202.220 Tornille
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

202.222 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

202.222 Tornille
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
202.224 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
202.868 Tornitlo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L 8mm
202.870 Tornilic
cortical Stardrive® @
2.7mm, L10mm
202.872 Tornillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L 12mm
202.874 Tarnille
cortical Stardrive® @
2.7mm, L 14mm
202.876 Tornillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L16mm
202.878 Tornillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L18mm
202.880 Tornillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L 20mm
202.882 Tarmillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L22mm
202.884 Tornillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L 24mm
202.886 Tarnillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L26mm
202.888 Tarnillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L28mm
202.890 Tornille
cortical Stardrive® @
2.7mm, L 30mm
402.208 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
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202.224  Tomilo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

202.868 Tomille cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
8mm

202.870  Taornillo cortical

Stardrive® @ 2.7mm, L
10mm

202.872 Tornillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
12mm

202.874 Tornillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
14mm

202.876 Tornillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
16mm

202,878 Tornille cortical
Statdrive® @ 2.7mm, L
18mm

202.880 Tomillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
20mm

202.882 Tornillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
22mm

202.884 Tornillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
24mm

202.886 Tornillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
26mm _

202.888 Tornillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
28mm

202.890 Tornillo cortical
Stardrive® @ 2.7mm, L
30mm

310.260 Broca &
2.7mm, L 100/75mm
310.,534. Broca @
2.0mm, c¢/marcas, L
110/85mm

311.260 Macho

402.209 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorrescante
402.210 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
402.211 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
402.212 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
402.213 Tornille
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
402,214  Tornpillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
402.216 Tornillo
bloqueg Stardrive®,
autorroscante
402.218 Tornillo
bloquec Stardrive®,
autorroscante
402.220 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

1 402,222 Tornille

bloqueo Stardrive®,
autorroscante
402.224 Tormillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante
402.868 Tornillo
cortical Stardrive® @
2.7mm, L 8mm
402.870 Tornillo
cortical Stardrive @
2.7mm, L 10mm
402.872 Tornillo
cortical Stardrive @
2.7mm, L12mm
402.874 Tornillo

| cortical Stardrive @

2.7mm, L 14mm
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p/tomnillos cortical @

2.7mm
312,240 Guia broca
doble 2,7/2.0

314.467 Pieza
destornillador, Stardrive®
T8

314.468  Vaina sujecidn
p/tornillos Stardrive® @
J2.4mm

323.033 Guia broca
LCP p/tornilios LCP @
2.7mm .
323.260 Guia broca
universal 2.7

399.071 Pinzas
reduccién ¢/puntas, cierre
fino, L 126mm

399.082 Pinzas
reduccidon dentadas, cierre
fino, L 146mm

399.087 Pinzas
sujecion ¢/bola, cierre fino,
L156mm

402.208 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402.209 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402.210 Tormnillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402.211 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402.212 Tornille
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402.213 Tornillo
blogueo Stardrive®,
autorroscante

402.214 Tornillo
blogueo Stardrive®,
autorroscante

402.876 Tornillo
cortical Stardrive @
2.7mm, L 16mm
402.878 Tornillo
cortical Stardrive @
2.7mm, L 18mm
402.880 Tomillo
cartical Stardrive @
2.7mm, L20mm
402.882 Tornillo
cortical Stardrive @
2.7mm, L22mm
402.884 Tornillo
cortical Stardrive @
2.7mm, L24mm
402,886 Tornillo
cortical Stardrive @
2. 7mm, L 26mm
402.888 Tarnillo
cortical Stardrive @
2.7mm, L 28mm
402.890 Tomillo
cortical Stardrive @
2.7mm, L30mm

Instrumental asociado
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402.216 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante )
402.218 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402,220 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402.222 Tarnillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402.224 Tornillo
bloqueo Stardrive®,
autorroscante

402.868  Tornillo cortical

Stardrive® @ 2.7mm, L
8mm

402.870 Tornillo cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
10mm

402.872 Tornilio cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
12mm

402.874  Tomillo cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
14mm

402.876 Tornillo cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
16mm

402.878  Tornillo cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
18mm

402.880 Tornillo cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
20mm

402.882 Tomille cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
22mm

402.884  Tomillo cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
24mm

402.886 Tornillo cortical

Stardrive @ 2.7mm, L
26mm
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402.888  Tornillo cortical
Stardrive @ 2.7mm, L
28mm '

402.890  Tomillo cortical
Stardrive @ 2.7mm, L
30mm:

511.776 Adaptador
dinamométrico, 0.8 Nm
532.0815 Hoja sierra,
47.1/25x12x2.0mm, S0°,
acort. 2.0mm

532.0825 Hoja sierra,
47.1/25%x12x2.5mm, 90°,
acort. 2.5mm

532.0835 Hoja sierra,
47.1/25x12x3.0mm, 90°,
acort. 3.0mm :
532,084S Hoja sierra,

47.1/25x12x4.0mm, 90°, .

acort. 4.0mm

532.0855 Hoja sierra,
47.1/25x12x5.0mm, 90°,
acort, 5,0mm

532,0915 Heoja sierra,
47.1/25x12x1.4mm, 45°,
acort, 2.0mm

532.092S Hoja sierra,
47.1/25x12x1.8mm, 45°,
acort. 2.5mm

532.093S Hoja sierra,
47,1/25x12x2.1mm, 45°,
acort. 3.0mm

532.0945 Hoja sierra,
47.1/25x12x2.8mm, 45°,
acort. 4.0mm

532.0955 Hoja sierra,
47.1/25x12x3.5mm, 45°,
acort. 5.0mm :
68.111.900 Mddulo
p/impl., p/osteotomia
p/clabito LCP 2.7mm
£68.111.901 Bandeja
modular p/instrum.,
p/osteot. p/cubito LCP

Marca

Synthes

DepuySynthes
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
il -

antes mencionado.

Expediente N® 1-47-3110-1823-18-6
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