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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-147151486-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006142-22-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006142-22-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica SA ; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-273
Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION INTERNA DE COLUMNA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spineart

Modelos:
ELL-PP 05 35-S Tornillo poliaxia perforado @5 L35



ELL-PP 05 40-S Tornillo poliaxia perforado @5 L40
ELL-PP 05 45-S Tornillo poliaxia perforado @5 L45
ELL-PP 05 50-S Tornillo poliaxia perforado @5 L50
ELL-PP 05 55-S Tornillo poliaxia perforado @5 L55
ELL-PP 05 60-S Tornillo poliaxia perforado &5 L60
ELL-PP 55 35-S Tornillo poliaxia perforado &5, 5 L35
ELL-PP 55 40-S Tornillo poliaxia perforado &5, 5 L40
ELL-PP 55 45-S Tornillo poliaxial perforado @5, 5 L45
ELL-PP 55 50-S Tornillo poliaxia perforado &5, 5 L50
ELL-PP 55 55-S Tornillo poliaxia perforado &5, 5 L55
ELL-PP 55 60-S Tornillo poliaxia perforado &5, 5 L60
ELL-PP 06 35-S Tornillo poliaxia perforado @6 L35
ELL-PP 06 40-S Tornillo poliaxia perforado @6 L40
ELL-PP 06 45-S Tornillo poliaxia perforado @6 L45
ELL-PP 06 50-S Tornillo poliaxia perforado @6 L50
ELL-PP 06 55-S Tornillo poliaxia perforado @6 L55
ELL-PP 06 60-S Tornillo poliaxia perforado @6 L60
ELL-PP 07 35-S Tornillo poliaxia perforado @7 L35
ELL-PP Q7 40-S Tornillo poliaxia perforado @7 L40
ELL-PP 07 45-S Tornillo poliaxia perforado @7 L45
ELL-PP 07 50-S Tornillo poliaxia perforado @7 L50
ELL-PP 07 55-S Tornillo poliaxia perforado @7 L55
ELL-PP Q7 60-S Tornillo poliaxia perforado @7 L60
ELL-PP 08 35-S Tornillo poliaxia perforado @8 L35
ELL-PP 08 40-S Tornillo poliaxia perforado @8 L40
ELL-PP 08 45-S Tornillo poliaxia perforado @8 L45
ELL-PP 08 50-S Tornillo poliaxia perforado @8 L50
ELL-PP 08 55-S Tornillo poliaxia perforado @8 L55
ELL-PP 08 60-S Tornillo poliaxia perforado @8 L60
ELL-PP 05 35-N Tornillo poliaxia perforado @5 L35
ELL-PP 05 40-N Tornillo poliaxia perforado @5 L40
ELL-PP 05 45-N Tornillo poliaxial perforado &5 L45
ELL-PP 05 50-N Tornillo poliaxia perforado @5 L50
ELL-PP 05 55-N Tornillo poliaxia perforado @5 L55
ELL-PP 05 60-N Tornillo poliaxia perforado @5 L60
ELL-PP 55 35-N Tornillo poliaxial perforado &5, 5 L35
ELL-PP 55 40-N Tornillo poliaxial perforado &5, 5 L40
ELL-PP 55 45-N Tornillo poliaxial perforado &5, 5 L45
ELL-PP 55 50-N Tornillo poliaxial perforado &5, 5 L50
ELL-PP 55 55-N Tornillo poliaxial perforado &5, 5 L55
ELL-PP 55 60-N Tornillo poliaxial perforado &5, 5 L60
ELL-PP 06 35-N Tornillo poliaxia perforado @6 L35
ELL-PP 06 40-N Tornillo poliaxia perforado @6 L40
ELL-PP 06 45-N Tornillo poliaxial perforado &6 L45
ELL-PP 06 50-N Tornillo poliaxia perforado @6 L50
ELL-PP 06 55-N Tornillo poliaxia perforado @6 L55



ELL-PP 06 60-N Tornillo poliaxial perforado @6 L60
ELL-PP 07 35-N Tornillo poliaxial perforado @7 L35
ELL-PP 07 40-N Tornillo poliaxial perforado @7 L40
ELL-PP 07 45-N Tornillo poliaxial perforado @7 L45
ELL-PP 07 50-N Tornillo poliaxia perforado @7 L50
ELL-PP 07 55-N Tornillo poliaxial perforado @7 L55
ELL-PP 07 60-N Tornillo poliaxial perforado @7 L60
ELL-PP 08 35-N Tornillo poliaxial perforado &8 L35
ELL-PP 08 40-N Tornillo poliaxia perforado @8 L40
ELL-PP 08 45-N Tornillo poliaxia perforado @8 L45
ELL-PP 08 50-N Tornillo poliaxia perforado @8 L50
ELL-PP 08 55-N Tornillo poliaxial perforado &8 L55
ELL-PP 08 60-N Tornillo poliaxial perforado &8 L60
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema ROMEO®2 PP esta pensado para proporcionar inmovilizacion y estabilizacion de los segmentos
espinales en pacientes esqueléticamente maduros como complemento a la fusion en € tratamiento de las
siguientes inestabilidades agudas y crénicas o deformidades de la columnatorécica, lumbar y sacra:

» Discopatia degenerativa (degeneracion dolorosa del disco)

* Espondilolistesis

* Traumatismos

* Estenosis espind

 Deformidades (por gjemplo, escoliosis, cifosis o lordosis)

» Tumor y fracaso de unafusion anterior (pseudoartrosis)

Ademés, el sistema también estaindicado para:

* El tratamiento de la espondilolistesis grave (grados 3y 4), de las vértebras L5-S1 en pacientes esquel éticamente
maduros con fijacion de tornillos pedicul ares.

» Cuando se utiliza para la fijacion posterior no cervical con tornillos pediculares en pacientes pediétricos, esta
indicado como complemento alafusion paratratar la escoliosis idiopética en adolescentes.

* Para el uso junto con cemento 6seo para mejorar lafijacion en vértebras con una calidad ésea deficiente.

Periodo de vida ttil: 8 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacion: Por unidad, estéril (implantes)
Por unidad, no estéril (implantes)

Método de esterilizacién: Radiacion gamma

Nombre del fabricante:
SPINEART SA.



Lugar de elaboracion:
3 Chemin du Pré-Fleuri, 1228 Plan-les-Ouates, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-273 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006142-22-7
N° Identificatorio Tramite: 41886

AM

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.11 13:20:22 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.11 13:20:22 -03:00



	fecha: Lunes 11 de Diciembre de 2023
	numero_documento: CE-2023-147151486-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2023-12-11T13:20:22-0300


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2023-12-11T13:20:22-0300




