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Disposicion
Numero: DI-2018-1115-APN-ANMATEMSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Martes 23 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3495-17-4

VISTO el Expediente’ N° 1-47-3110-3495-17-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ~ ' A

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEDICA S.A. solicita la revalidacion v modificacién
del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-136-1 12, denominado DISPOSITIVO AXIAL
POSTERIOR PARA FIJACION DE COLUMNA VERTEBRAL E INSTRUMENTAL ASOCIADO, 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 documentacién 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 actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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-136-
112, correspondiente al producto médico - denominado DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR PARA
FIJACION DE COLUMNA VERTEBRAL E INSTRUMENTAL ASOCIADO, ‘marca SPINEART,
propiedad de la firma CORPOMEDICA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3311/12 de

~



fecha 08 de junio de 2012, la cual serd 08 de junio de 2022.

 ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-136-112,
denominado DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR PARA FIJACION DE COLUMNA VERTEBRAL E
INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca SPINEART. -

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de- Modificaciones documento N° IF-2018-
45021503-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-136-112.

ARTICULO 4°.- En los Roétulos e Instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 5° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
éntrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de
Informaciéon Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
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 N¢ PM

136-112 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR PARA FDACION DE

COLUMNA VERTEBRAL E INSTRUMENTAL ASOCIADO. |

Marca: SPINEART,

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 3311/12 de fecha 08 de junio de 2012,

Tramitado por expediente N° 1-47-1599-12-3.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO A | FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR .

Vigencia del 08 de junio de 2012. 08 de junio de 2022.

Certificado : : '

Modelo/s: ROMEQ 2 PAD. ROMEQ 2PAD (Peek core) Nucleo

Peek

Estéril ,
Tornillo PAD-FU SC 08-S Tornillo
Dispositivo Axial Posterior HO8
PAD-IM WT 08-S Dispositivo Axial
Posterior HO8

Placa Multiaxial PAD-FU MP 08-S
Placa Multiaxial

Espaciador Interespinoso PAD-FU
CA 08-S Espaciador Interespinoso
Placa de cierre PAD-FU LP 08-S
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Placa de cierre

Dispositivo Axial Posterior H10
PAD-IM WT 10-S Dispositivo Axial
Posterior H10

Placa Multiaxial PAD-FU MP10-S
Placa Multiaxial

Espaciador Interespinoso PAD-FU
CA 10-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-FU LP 10-S
Placa de Cierre

Dispositivo Axial Posterior H12
PAD-IM WT 12-S Dispositivo Axial
Posterior H12

Placa Multiaxial PAD-FU MP 12-S
Placa Multiaxial

Espaciador Interespinoso PAD-FU -
CA 12-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-FU LP 12-S
Placa de Cierre

Dispositivo Axial Posterior H14
PAD-IM WT 14-S Dispositivo Axial
Posterior H14

Placa Multiaxial PAD-FU MP 14-S
Placa Multiaxial

Espaciador Interespinoso PAD-FU
CA 14-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-FU LP 14-S
Placa de Cierre

Dispositivo Axial Posterior H16
PAD-IM WT 16-5 Dispositivo Axial
Posterior H16

Placa Multiaxial PAD-FU MP 16-S
Placa Multiaxial

Espaciador Interespinoso PAD-FU
CA 16-5 Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-FU LP 16-S
Placa de Cierre
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Dispositivo Axial Posterior H18
PAD-IM WT 18-S Dispositivo Axial
Posterior H18
Placa Multiaxial PAD-FU MP18 S
Placa Multiaxial
Espaciador Interespinoso PAD-FU
CA 18-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-FU LP 18-S
Placa de Cierre ,
ROMEO 2PAD (Nurcleo de Titanio)
Tornillo PAD-TI SC 08-S Tornillo
‘| Dispositivo Axial Posterior HO8
PAD-IM TI 08-S Dispositivo Axial
Posterior HO8
Placa Multiaxiat PAD-TI MP 08-S
Placa Multiaxial
Espaciador Interespinoso PAD TI
CA 08-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-TI LP 08-S
Placa de Cierre .
Dispositivo Axial Posterior H10 .
PAD-IM TI 10-S Dispositivo AX|aI
Posterior H10
Placa Multiaxial PAD-TI MP 10-S
Placa Multiaxial :
Espaciador Interespinoso PAD-TI
CA 10-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-TI LP 10-S
Placa de Cierre-
Dispositivo Axial Posterior H12
PAD-IM TI 12-S Dispositive Axial
Posterior H12 i
Placa Multiaxial PAD-TI MP 12-S
Placa Multiaxial
Espaciador Interespinoso PAD-TI
CA 12-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-TILP 12-S§
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Placa de Cierre )
Dispositivo Axial Posterior H14
PAD-IM TI 14-S Dispositivo Axial
Posterior H14

Placa Multiaxial PAD-TI MP 14-S
Placa Multiaxial

Espaciador Interespinoso PAD-TI
CA 14-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-TI LP 14-S
Placa de Cierre

Dispositivo Axial Posterior H16
PAD-IM TI 16-S Dispositivo Axial -
Posterior H16 '

Placa Multiaxial PAD-TI MP 16-S
Placa Multiaxial

Espaciador Interespinoso PAD-TI
CA 16-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-TILP 16-S
Placa de Cierre

Dispositivo Axial Posterior H18
PAD-IM TI 18-S Dispositivo Axial
Posterior H18

Placa Multiaxial PAD-TI MP 18-S
Placa Multiaxial .
Espaciador Interespinoso PAD-TI
CA 18-S Espaciador Interespinoso
Placa de Cierre PAD-TI LP 18-S.
Placa de Cierre

INSTRUMENTAL

Preparador del Proceso PAD-IN
01 Q0-N Preparador del Proceso
Prueba (Trial) HO8 PAD-IN 02 08-
N Prueba (Trial) HO8

Prueba (Trial) H10 PAD-IN 02 10-
N Prueba (Trial) H10

Prueba (Trial) HL2 PAD-IN 02 12-
N Prueba (Trial) H12
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Prueba (Trial) H14 PAD-IN 02 14-
N Prueba (Trial) H14

Prueba (Trial) H16 PAD-IN 02 16-
N Prueba (Trial) H16

Prueba (Trial) H18 PAD-IN 02 18-
N Prueba (Trial) H18 :
Sostén para Implante PAD-IN 03-
00-N Sostén para Implante

Base para compactacion PAD-IN
04 00-N Base para compactacion
Compactador PAD-IN 05-00-N
Compactador ‘
Tensor PAD-IN 06-00-N Tensor
Destornillador para revision PAD-

| IN07-00-N Destornillador para

revision

Cureta PAD-IN 08-00-N Cureta
Propagador PAD-IN 09-00-N
Propagador

Varilla de Inserciéon de Placa de
Cierre PAD-IN 10-00-N Varilla de
Insercion de Placa de Cierre
Varilla de Insercion de Placa
Multiaxial PAD-IN 11-00-N Varilla
de Insercion de Placa Multiaxial
Pinzas de Compresion del
Proceso Espinoso PAD-IN 12-00-
N Pinzas de Compresion del

.Proceso Espinoso

Bandeja Vacia de Instrumental
PAD-BX 10-01-N Bandeja Vacia
de Instrumental

Pinzas de Compresion SPE-IN 00
72-N Pinzas de Compresion

Lugar/es de
elaboracion:

International Center Cointrin,
Route de Pré-Bois 20, CP
1813, CH-1215, Geneve,

Chemin du Pré-Fleuri 3, 1228
Plan-les-Quates, Suiza.
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Suiza.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion. antes

mencionado.

Expediente N® 1-47-3110-3495-17-4.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuimero: 1F-2018-45021503-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Septiembre de 2018

. Referencia: 1-47-3110-3495-17-7
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