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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-105492238-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002868-26-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002868-26-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ; se autoriza lainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-506
Nombre descriptivo: Varillas personalizadas

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): Medtronic - Medicrea UNiID

Model os;
Implantes



B33123500 VarillaUNiD Ti 3.5MM

B33143500 VarillaUNiD Ti Diametro dual 3.5/5.5MM
B33143600 VarillaUNiD Ti Didmetro dual 3.5/6.0MM
B33223500 VarillaUNiD CoCr 3.5MM

B33243500 VarillaUNiD CoCr Diametro dual 3.5/5.5MM
B33243600 VarillaUNiD CoCr Didmetro dual 3.5/6.0MM

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Las barras especificas del paciente UNiD OCT, cuando se utilizan con los distintos componentes de anclaje
vertebral de los sistemas vertebral es asociados, estén indicadas para favorecer la artrodesis de las regiones
occipito-cervico-toracica de la columna (occipucio-T3). Las indicaciones previstas son las siguientes:

1. Enfermedad discal degenerativa.

2. Espondilolistesis.

3. Fracaso de artrodesis previa (pseudoartrosis).

4. Estenosis vertebral.

5. Traumatismo (fractura/luxacion).

6. Fractura atlantoaxial con inestabilidad.

7. Revision de cirugia de columna cervical y torécica superior previa.

8. Tumores.

Estas indicaciones pueden reflgjar radiculopatia, mielopatia o radiculomielopatia.

Periodo de vida Gtil: 3 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
Medicrea International S.A.S

Lugar de elaboracion:
5389 Rte de Strasbourg — 69140 Rillieux-la-Pape, France - Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-506 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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