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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-38726252-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-005793-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-005793-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PMJIMPORTADORA SA.S. ; se autorizalainscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3043-1
Nombre descriptivo: Sistema de Fijacion de Columna e Instrumental aosciado

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766-Si stemas ortopédicos de fijacion interna, para columna vertebral

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

Modelos:

Tornillo pedicular de reduccion monoaxia (rosca doble) GB1Z-11: 21024025, 21024030, 21024035, 21024525,
21024530, 21024535, 21024540, 21025030, 21025035, 21025040, 21025045, 21025530, 21025535, 21025540,
21025545, 21025550, 21026035, 21026040, 21026045, 21026050, 21026055, 21026535, 21026540, 21026545,



21026550, 21026555, 21027030, 21027035, 21027040, 21027045, 21027050, 21027530, 21027535, 21027540,
21027545, 21027550, 21044025, 21044030, 21044035, 21044525, 21044530, 21044535, 21044540, 21045030,
21045035, 21045040, 21045045, 21045530, 21045535, 21045540, 21045545, 21045550, 21046035, 21046040,
21046045, 21046050, 21046055, 21046535, 21046540, 21046545, 21046550, 21046555, 21047030, 21047035,
21047040, 21047045, 21047050, 21047055, 21047530, 21047535, 21047540, 21047545, 21047550

Tornillo pedicular monoaxia (rosca doble) GB1Z-I1: 21014025, 21014030, 21014035, 21014525, 21014530,
21014535, 21014540, 21015030, 21015035, 21015040, 21015045, 21015535, 21015540, 21015545, 21015550,
21016035, 21016040, 21016045, 21016050, 21016055, 21016530, 21016535, 21016540, 21016545, 21016550,
21016555, 21017030, 21017035, 21017040, 21017045, 21017050, 21017535, 21017540, 21017545, 21017550,
21034025, 21034030, 21034035, 21034525, 21034530, 21034535, 21034540, 21034545, 21035030, 21035035,
21035040, 21035045, 21035050, 21035530, 21035535, 21035540, 21035545, 21035550, 21036035, 21036040,
21036045, 21036050, 21036055, 21036530, 21036535, 21036540, 21036545, 21036550, 21036555, 21037030,
21037035, 21037040, 21037045, 21037050, 21037055, 21037535, 21037540, 21037545, 21037550.

Barra GB1Z-11: 21005540, 21005545, 21005550, 21005555, 21005560, 21005565, 21005570, 21005575,
21005580, 21005585, 21005590, 21005595, 21005600, 21005605, 21005610, 21005620, 21005630, 21005640,
21005650, 21005750, 21006000, 21106040, 21106045, 21106050, 21106055, 21106060, 21106065, 21106070,
21106075, 21106080, 21106085, 21106090, 21106095, 21106100, 21106105, 21106110, 21106120, 21106130,
21106140, 21106150, 21106250, 21106500

Conector transversal 111 GB1Z-11: 21053050, 21053055, 21053060, 21053065, 21053070, 21053075, 21153050,
21153055, 21153060, 21153065, 21153070, 21153075, 21153080

Tornillo iliosacro: 21076565, 21076570, 21076575, 21076580, 21077565, 21077570, 21077575, 21077580
Tapon de cierre autorrompible GB1Z-11: 21000001, 21200001.

Tapon GB1Z-11: 21000002, 21100002.

Tornillo pedicular de reduccion poliaxial GB1Z-11: 21144025, 21144030, 21144035, 21144525, 21144530,
21144535, 21144540, 21144545, 21145030, 21145035, 21145040, 21145045, 21145050, 21145530, 21145535,
21145540, 21145545, 21145550, 21146035, 21146040, 21146045, 21146050, 21146055, 21146535, 21146540,
21146545, 21146550, 21146555, 21147030, 21147035,21147040, 21147045, 21147050, 21147055, 21147530,
21147535, 21147540, 21147545.

Tornillo pedicular poliaxial GB1Z-11: 21134025, 21134030, 21134035, 21134525, 21134530, 21134535,
21134540, 21134545, 21135030, 21135035, 21135040, 21135045, 21135050, 21135535, 21135540, 21135545,
21135550, 21136035, 21136040, 21136045, 21136050, 21136055, 21136530, 21136535, 21136540, 21136545,
21136550, 21136555, 21137030, 21137035, 21137040, 21137045, 21137050, 21137055, 21137535, 21137540,
21137545.

Tornillo pedicular de reduccion monoaxial GB1Z-11: 21124525, 21124530, 21124535, 21124540, 21124545,
21125030, 21125035, 21125040, 21125045, 21125050, 21125530, 21125535, 21125540, 21125545, 21125550,
21126035, 21126040, 21126045, 21126050, 21126055, 21126530, 21126535, 21126540, 21126545, 21126550,
21126555, 21127030, 21127035, 21127040, 21127045, 2112705, 21127055.

Tornillo pedicular monoaxia GB1Z-11: 21114025, 21114030, 21114035, 21114530, 21114535, 21114540,
21114545, 21115030, 21115035, 21115040, 21115045, 21115050, 21115535, 21115540, 21115545, 21115550,
21116035, 21116040, 21116045, 21116050, 21116055, 21116530, 21116535, 21116540, 21116545, 21116550,
21116555, 21117030, 21117035, 21117040, 21117045, 21117050, 21117055.

Conector transversal 1| GB1Z-11: 21152050, 21152055, 21152060, 21152065, 21152070, 21152075, 21152080.
Tornillo iliosacro GB1Z-Il: 21166565, 21166570, 21166575, 21166580, 21167565, 21167570, 21167575,
21167580.

Tornillo pedicular canulado con rotacién axial GB1Z-I1: 21225535, 21225540, 21225545, 21225550, 21226035,
21226040, 21226045, 21226050, 21226535, 21226540, 21226545, 21226550, 21226555, 21227030, 21227035,




21227040, 21227530, 21227535, 21227540.

Tornillo pedicular poliaxial canulado GB1Z-11: 21215535, 21215540, 21215545, 21215550, 21216035,
21216040, 21216045, 21216050, 21216535, 21216540, 21216545, 21216550, 21216555, 21217030, 21217035,
21217040, 21217530, 21217535, 21217540

Barra curvada Il GB1Z-ll: 21205540, 21205545, 21205550, 21205555, 21205560, 21205565, 21205570,
21205575, 21205580, 21205585, 21205590, 21205595, 21205600, 21205605, 21205610, 21205620, 21255600,
21255610, 21255620

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de Fijacion Interna de Columna esté disefiado para la fijacion pedicular posterior, no cervical, en las
siguientes indicaciones: espondilolistesis grave (grado 3 o0 4) de las vértebras L5-S1; traumatismo (fractura o
luxacion), estenosis espinal, curvatura (escoliosis, cifosis o lordosis); tumor; pseudoartrosis; y fusién previa
fallida. El dispositivo se utiliza en pacientes con madurez esqueléticay para la estabilizacion e inmovilizacion de
la columna vertebral como complemento alafusion con injerto 6seo. Los niveles de fijacion son T8-S1

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Unidad no estéril

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
CHANGZHOU GEASURE MEDICAL APPARATUSAND INSTRUMENTS CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
NO.12 Jinfeng Road, West Taihu Science and Technology Industrial Park Changzhou, Jiangsu CHINA 213149

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3043-1 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-005793-25-5
N° Identificatorio Tramite: 70362
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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