2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2125-1#0005

En nombre y representacion de la firma American Implant S.A , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2125-1

Disposicion autorizante N° 2092 de fecha 12 marzo 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 2125-1#0002
2125-1#0001
2125-1#0004

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de Estabilizacion Interespinoso Posterior de la Columna Lumbar

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 SISTEMA ORTOPEDICO DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): : 1. AMERICAN IMPLANT 2. Ai 3. GRIAL 4. SCAlll 5.
SCA IV 6. XSPINOUS 7. TRAZO 8. SEPTIMUS 9. SEPTIMUS F 10. RAZZOR 11. TAMMUZ 12.
CADIZ 13. KORAL 14. ONIX 15. URANO 16. BRAVA 17. SNA 18. WHALE 19. WHALE F

Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de estabilizacion interespinoso esta destinado para
colocarse entre las apofisis espinosas de las vértebras lumbares.

El sistema de estabilizacion interespinoso posterior esta indicado para:

Claudicacion intermitente neurdgena debido a estenosis lumbar.

Espondilolistesis hasta grado 1 (25%), con claudicacién intermitente neurégena.
Sindrome de Baastrup.

Enfermedad degenerativa discal:

o Hernia discal.

o Inestabilidad segmentaria.
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Sindrome facetario.
Descarga del disco adyacente a un procedimiento de fusién lumbar, primaria o secundaria.
Estenosis foraminal

Modelos: XSPINOUS
XS082
XS087
XS102
XS107
XS122
XS127
XS142
XS147
TRAZO
TR081
TR087
TR101
TR107
TR121
TR127
TR141
TR147
INTERESPINOSO
Al061
AlO61F
Al062
Al062F
Al063
AlIO63F
Al064
Al064F
Al065
AlIOB5F
Al066
AlIO66F
Al067
AlO67F
Al068
AlIO68F
Al069
AIOB9F
Al071
AlO71F
Al072
AlO72F
Al073
AlO73F
Al074
AlO74F
Al075
AlO75F
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AlO76
AlO76F
AlO77
AIO77F
AIO78
AlO78F
AIO79
AIO79F
Al081
AIO81F
Al082
AlO82F
AlO83
AlO83F
Al084
AlO84F
AlO85
AlO85F
AlO86
AlO86F
AlO87
AlO87F
AlO88
AlO88F
AlO89
AIO89F
Al101
AIM01F
Al102
AlM02F
Al103
AlM03F
Al104
Al104F
Al105
Al105F
Al106
Al106F
Al107
AIMO7F
Al108
Al108F
Al109
AI109F
Al121
AlM21F
Al122
AlM22F
Al123
AlM23F
Al124

Pagina 3 de 6 Pagina 3 de 6

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Al124F
Al125
Al125F
Al126
Al126F
Al127
AlM127F
Al128
Al128F
Al129
Al129F
Al141
Al141F
Al142
Al142F
Al143
Al143F
Al144
Al144F
Al145
Al145F
Al146
Al146F
Al147
Al147F
Al148
Al148F
Al149
Al149F
Al161
Al161F
Al162
Al162F
Al163
AI163F
Al164
Al164F
Al165
Al165F
Al166
Al166F
Al167
AI167F
Al168
Al168F
Al169
AI169F
Accesorios (Instrumental Quirurgico)
XSPINOUS (Pinzas 0912, 0910, 0911; Raspas 0913, 0914)
TRAZO (Pinzas 0912, 0906, 0907; Raspas 0913, 0914)
SEPTIMUS (Pinzas 0912, 0908, 0909; Raspas 0913, 0914)
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Periodo de vida util: Implantes estériles 5 afos
Instrumental no estéril: No aplica

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica

Forma de presentacién: Implantes por unidad estériles e instrumental no esteéril.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: American Implant S.A

Lugar de elaboracion: Cerrito 1079, ltuzaingd. Provincia de Buenos Aires, Argentina.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, que o inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia dl\jgf a (R.P.P.T.M.) a favor de American Implant S.A bajo
el numero PM 2125-1 siendo su nueva vige hasta el 12 marzo 2030

anmat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
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previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 15 enero 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 63635

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000066-25-2

/% /a

anMaAt anmat
BEFARO Gustavo Daniel MONTERO Maria Susana
CUIL 20232563908 CUIL 23277431254
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