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BUENOS AIRES, "1 4 AGD 2012

VISTO el Expediente NC 1-47-13927/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biotrom S$.A. solicita se autorice
la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta ia evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y gque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
p_r_o_ﬁéctos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
conternpla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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_— Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il} y 109, inciso i) de! Decretc 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase fa inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Multifix nombre descriptivo Fijadores externos y nombre técnico Sistemas
ortopédicos de fijacién externa de acuerdo a lo solicitado, por Blotrom S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 97, 98 y 88 a 97 respectivamente,
ﬂgurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma,
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia misma
ﬁB_T‘ICULO 40 - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
Ieyénda: Autorizado por la ANMAT, PM-738-2, con exclusion de toda otra teyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco {5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en e! Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

=



“2012 - Afto de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud 7
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N -‘ 7 7 7
Regulacion e Institutos
ANMAT.

noti_ﬁ'_quese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Dispostcién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

\
‘l\hitr
Expediente N° 1-47-13927/10-7 :

i Dr. OTTO A. OASINGHER
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 4777

Nombre descriptivo: Fijadores externos

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-044- Sistemas ortopédicos
de fijacion externa

Féarca de los modelos de los productos meédicos: Multifix

Clase de Rlesgo: Clase III

Indicacién autorizada: reduccién y fijacién de fracturas dseas severas

Modelos:

Multifix I {varledades: fémur, tibia, humero, peivis, cadera, tobillo, mufieca,
osteotomia tibial, alargadores y transportadores)

Multifix II Fijador externo multiplanar tipo Illzaroff

-Anilios y hemianilios @ 130, 160, 190 y 220 mm

-Bulones

-Tuercas

-Ba&as roscadas de 50 a 200 mm

-Columnas

-Bulones perforados

-Banderinas de 1 y de 3 orificios

Multiflx I11

-Rétula tubo-tubo

i"I-?:“t;';i'cula tubo-clavo

-Rétula tubo-clavo abierta

-Barras @ 4 de 50 a 250 mm

-Tubos de 100 a 450 mm

-Rétula Mint

Miltifix IV (varledades: rodilia y tobiilo)
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-Fljador externo compresor para artrodesis tipo Charnley
~Barras roscadas
-Rétulas barra-clavo longitudinales
-Rétulas barra-clavo trasnsversales
Multifix V Fijador externo para craneo
-Halo de anillo completo o abierto
-Tornillos tipo Schanz
-Rétulas
-Barras roscadas
ACCESORIOS
-Clavos de Schanz @ 4; 4,8 o 6 mm con rosca cilindrica o conica de acero inox.
grado quirdrgico o Ti6AlV de 50, 60, 110, 120, 140, 150, 160, 180, 200 y 250
‘mm de largo
-Clavos de Steinman
-Alambres de Kirschner
-Chaleco
-Instrumental
Condicidn de expendlo: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotrom S.A.
Lugares de elaboracidn: Urquiza 428, C.A.B.A., Argentina.

,(J& )u‘ﬁt
Expediente N° 1-47-13927/10-7 .
DISPOSICION No Dr. OTYO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

Lliuof\

Dr. OTTO A. ORSINGHER

’U.—INTERVENTOR
A NLAT



Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin Anexo lil.B
de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
enlositem2.4y25;

BIOTROM SA.

URQUIZA 428, (C1215ADJ) BUENOS AIRES, ARGENTINA

PRODUCTO: TUTOR MULTIFIX, MATERIAL: ALUMINO yfo INOX y/o TITANIO.
NO REUTILIZAR USO UNICO

FRAGIL NO GOLPEAR

ADVERTENCIA: LEER DETENIDAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE USC
NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA DANADO

ESTERILIZAR POR VAPOR U OXIDO DE ETILENO

DT.: RUBEN GARCIA MN 12568

REGISTRADO POR ANMAT PM 738-2

e
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3.2. Las prestaciones contempladas en ¢} item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabncante y deberan
desempefiar sus funciones tal y como especifique el fabricante.

Se trata de un conjunto de elementos mecanicos que se fijan y por lo tanto se solidarizan
a los fragmentos 6seos mediante clavos metalicos

EUNCIONALIDAD Y ETIVOS DEL PR C

Los Tutores o Fijadores Externos (TE) permiten manipular los fragmentos éseos desde
el exterior, con lo cual se logra reduccién y alineacién de fragmentos 6seos y correccion
de ejes. Una vez obtenida una alineacion satisfactoria, el TE permite mantener ia
posicion de los fragmentos hasta su consolidacion, realizar compresién para estimuiaria,
o distraccidn para elongar e hueso. Con frecuencia son utilizados en heridas graves de
los miembros hasta que la curacién de ias partes blandas permite 1a realizacién de una
fijacion interna. Con el mismo criterio, en las fracturas vertebraies se puede lograr una
alineacion espinal mediante traccién ejercida desde el cranec mediante un halo con
tornitios percutdneos que se fijan en fa tabla externa mientras que fa contratacion se
puede ejercer mediante un chaleco ortopédico o bien mediante una traccion esquelética

En sintesis ios Objetivos son:

- Reduccidon (por accion directa o por ligamentotaxis) y fijacidén sustentable de los
fragmentos dseos en huesos largos, planos y vértebras hasta obtener consaolidacion.

- Reduccién y fijacion transitoria de los fragmentos 6seos en huesos fargos, planos v
vértebras hasta obtener las condiciones que permitan la realizacién de la fijacién interna
- Evitar secuslas de ia inmovilizacién de articulaciones.

- Evitar las complicaciones del declibito.

- Permitir una reintegracion razonablemente precoz del paciente a sus actividades

habituales. _
Los Componentes &

Los componentes de uso externo consisten en mordazas con movimiento universal
bioqueables para sujecidon de los Schanz; mordazas con movimiento universal para
sujecién de tubos y barras ; buiones perforados para sujecién de clavijas; cuerpos
telescopicos y risles deslizantes que permiten slongacién, compresién y transporte de
segmentos 6seos; tubos sobre ios cuales deslizan las rotulas-mordaza tubo-ciavo y
rotulas-mordaza tubo-tubo; anillos y hemianifios; tomilios tuercas y barras roscadas para
conectar los hemianillos entre si;

Los tutores externos se fijan en hueso mediante torniffos o claves de Schanz que tienen
caracteristicas particulares, més alla de los materiales implantables. Las roscas son
profundas, de pasos amplios para iogar una mejor sujecién en el hueso y evitar el “pull-
out’. Los largos dependes del espesor de las partes biandas en el sitio de colocacién
siendo los de fémur los mas largos vy fos de crdneo ios més cortos.

Angxo | BB¢
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Las clavijas, miden de 120 a 400 mm de largo ya que su uso requiere atravesar‘ ;"
diametro del miembro.

CONTRAINDICACIONES

-Infeccién y/o trastornos cutaneos en el sitio de insercién de los claves.
-Inmunodepresion

-Destruccion ésea. Pérdida o baja calidad dsea que puedan afectar la sujecion del
implante.

-imposibilidad de cualquier causa para cumplir con las instrucciones de uso y/o las
indicaciones postquirirgicas.

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones psiquicas o neurcldgicas que impidan cumplir ias
indicaciones posquirirgicas, alteraciones metabdlicas, tlceras en pacientes diabéticos,
déficit de nutricion y déficit severo de proteinas. Todos sstos factores ponen en riesgo la
funcionalidad e integridad del impiante.

Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES.

EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

Infeccién )
Pseudoartrosis —
Rotura del dispositivo

Trombosis y Trombo embolismo

Durante ia colocacién de cualquier implante puede ocurrir la fractura del hueso si es que
los componentes no han sido seleccionados adecuadamente o bien no se ha empleado
correctamente la técnica quirdrgica.

Fractura del impiante por fatiga, consecuencia de un traumatismo, nivel de actividad no
adecuado, alineamiento incorrecto o agotamiento de la vida Gtil det mismo.

La implantacidn de materiales extraiios en los tejidos puede ocasionar reacciones
histoldgicas cuya significacién clinica s incierta ya que cambios similares ocurren en €l
proceso normal de curado de la herida.

Reacciones de sensibilidad a las bioaleaciones raramente han sido reportadas.

Algunos efectos adversos pueden reguenr una nueva cirugia, y la remocién del implante
y la posterior implantacién de un nuevo Implante.

Adicionaimente al nesgo asociado de falla del impiante, aflojamiento o fractura los
siguientes riesgos a respuestas tisulares adversas y posibles complicaciones DEBEN
ser explicadas y discutidas con el paciente.

Existen reportes en la literatura que una variedad de metales y otrcs materiales
utilizados en ortopedia pueden causar ¢ancer u otras reacciongs adversas. Cancer
haliado en las inmediaciones del implante podria estar o no relacionade a factores del
impiante. No existe evidencia concluyante de una relacién de los implantes ortopédicos
con tumores. Aungue no se ha establecidc una clara asociacién, los riesgos o posibles
afectos a largo plazo de los elementos de fijacién DEBEN ser discutidos con el paciente

Anex7t{ljE SIST
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con anterioridad a la cirugia. El paciente debe saber que cualquier condicién ¢
dafio crénico a los tejidos puede ser oncogénica.

La implantacion de cualquier material extrafio en ios tejidos puede dar iugar & procescs
inflamatorios.

Sensibilidad al metal ha sido reportada luego del contacto con Implantes ortopédicos.
l.os elementos mas comunes que presentan sensibilidad son el niquel el cobalto y el
cromo presentes en las bioaleaciones de acero inoxidable.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a
fin de tener una combinacion segura,

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

E! fijador externo debe ser controlado mediante la inspeccion de ios sitios de entrada de
los schanz para detectar precozmente afiojamiento y/o infeccién. En condiciones
normales no se detecta flogosis ni secrecion alrededor de ios mismos y, al intentar
movilizarios no se produce dolor ni movimiento. A su vez debe controlarse que no haya
ocurrido aflojamiento en ninguno de los nexos de union y eventualmente deben
ajustarse. Por ultimo el estudic radiografico revelara si los fragmento 6seos guardan ¢ no
las relaciones deseadas que podrian corregirse, y si existen signos de affojamiento
alrededor de los clavos. Cuando existe aflojamiento y/o infeccién de un clavo, este debe
ser removido y reemplazado por otro en ofro sitic apropiado

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS Q

Antes de su empleo, el cirujano debe conocer perfectamente jos aspectos técnicos y las
limitaciones de los dispositivos.

La cirugia dehberd ser planeada cuidadosamente conforme sl los datos clinicos e
imagenologicos.

El paciente debe ser advertido de las limitaciones que implica un implante y los cuidados
y controles a los que debe someterse una vez impiantado. Un nivel de actividad fisica -
excesiva del paciente, afecta en forma directa la zona implantada y compromete |a
fijacién y durabilidad del implante.

Un implante nunca debe ser reutilizado. La remocidon y reinsercién durante la cirugia
puede generar dafios imperceptibles en cualquiera de los componentes que generen
concentracién de tensiones que reducen la vida dtil del implante.

Nunca utilizar componentes de distintos fabncantes ya que las dimensiones de los
productos de distintos fabricantes pueden diferir, como asi también Ias aleaciones dando
lugar a fendmenos de corrosion.

Anexo JIEBASERMADE FIJACION EXTERNA MULTIFIX P4gina 4
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Es aconsejable el uso de radioscopia para la colocacion
Una vez implantado el paciente, se debe resguardar el mismo de cualquier infeccién
posterior, ya que cualquier bacteriemia podria colonizar el impiante.

Para la implantacion de los componentes se debe utilizar et instrumental apropiado
provisto por BIOTROM S.A_ La utilizacién de cualquier ofro instrumento, puede dar lugar
una incorrecta implantacioén, pudiendoc afectar ia vida de los componentes protésicos. Lo
propio es vélido para la remocion de l0s mismos.

Rigurosa asepsia debe cbservarse durante el procedimiento

Se recomienda realizar profilaxis antibidtica y antitrombética asi como movilizacién
postoperatoria precoz.

Importante: El sistema debe ser retiradc luego de iograda la consolidacién o bien una
vez superado el periodo de tiempo esperado para que dicha consolidacién ocurra, ¢ bien
cuando va a ser reemplazado por otro métode (fiacién interng, inmovilizacién enyesada
efc.)

3.6. La mmformacién relativa a los nesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

-La presencia de elementos de acero incxidable, produce interferencia en ciertos
estudios de imagenes como tomografia computada y resonancia magnética.

-La realizacion de tratamientos inmunusupresivos conlleva alto riesgo de infeccién a
fraves de la puerta de entrada que implican ios clavos de Schanz

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de ia esterifidad y si
corresponde la indicacidn de tos métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde, se entrega NO ESTERIL

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutifizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados pars la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, e! acondicionamiento y, en su
caso, ¢l método de esterilizacion si el producto debe ser re-esterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No corresponde, los implantes mencionados son productos de Uso Unico

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad

y Eficacia de fos productos médicos;
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C jicion {impieza y esterllizacién

Los implantes se entregan limpios, dentro de su envase protector, ¢con una carga
microbiana méaxima de 25 UFC.

Todos los implantes metélicos e instrumental que han de estar en el quirdfano, deberan
limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizados. No deberan utilizarse
en la limpieza productos que contengan lejia (hipociorito de sodio), formol, u ofras
sustancias que puedan deteriorar aigin componente del sistema o del instrumental.

Solo los implantes e instrumentos estériles podran ser ufilizados en cirugias.
Método de limpieza recomendado

Limpieza por Ulrasonido en solucidn de detergente muitienzimatico adecuado para
limpleza de instrumental quirGrgice (como por ejempilo ANIOSYME DLT) segln las
instrucciones del fabricante del detergente. Por ejemplo soluciéon de ANIOSYME DLT al
0,5% en agua tibia desmineralizada con un tiempo de contacto de 3 a § minutos,
enjuague con agua desmineralizada.

ESTERILIZACION
Los implantes, son provistos en condiciones de limpieza RILI .

Es imprescindible su esterilizaciéon, mediante vapor, 0 gas (éxido de etileno). Los
equipos de esterilizacién deben encontrarse en buenas condiciones de operacion y ser
utilizados conforme a las instrucciones del fabricante.

El embaiaje para ia esterilizacion debe ser @l apropiado conforme la técnica utiizada.

E! re-embalado y re-esterilizado del implante por parte del servicic médico debe ser
etiquetado incluyendo la fecha de vencimiento conforme los procedimientos internos.
Estos procedimientos deben ser validados.

Antes de esterilizar un implante, eliminar todo tipo de embalaje de origen resguardando
la informacitn tal como datos del fabricante, etiguetas con datos del implante, etc.

La manipulacién de impiantes debe realizarse con sumg¢ cuidado evitando golpes y micro
deformaciones que comprometan ia vida Gtil de! componente una vez impiantado.

Los mélodos de esterilizacion recomendados son vapor u oxido de etileno seguin los
parametros siguientes:

Esterilizacién por vapor:

Tiempo de cicio Temperatura {Tiempo de
XPOSIcion
Desplazamiento 121°C 30min.
ravitacional
Desplazamiento 132°C 15 min.
ravitacional
Pre vacio 132°C 4 min.

Ane
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Esterilizacion por O0xido de etileno.

Utilizacién de dxido de etileno 100%
Concentracion de gas: 725 mg/L EO
Temperatura: 55°C,

Tiempo de exposicién. 60 min.
Humedad Relativa: 70%

E! periodo minimo de aireacion recomendado es de 12 horas a 54 °C utilizando un
aireador Mecanico.

3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros),

No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

No corresponde

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;,

Los TE ofrecen la posibilidad de realizar correcciones todas las veces que el profesional
considere necesario. Incluso es frecuente &l reemplazo de clavos en casos de
aflojamiento ¢ infeccién.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en 1o que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a a presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Resonanclia Magnética Nuclear: 7

En la mayoria de los casos, el examen de RMN es seguro para [0s pacientes que tienen
implantes de metal, a excepcién de algunos tipos.

Debe informarse al tecnblogo si tiene colocados implantes metalicos, ya que pueden
interferir en el examen o suponer potencialmente un riesgo para el paciente.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias
que se puedan suministrar,

No corresponde

Anwl%k SISTEMA DE FIJACION EXTERNA MULTIFIX  gorHom SA. , Pégina?
MUN.FY

| pee— o 00




w A 7

3.14. Las precauciones que deban adoptarse st un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

No Corresponde

3.18. Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de 1a Resolucion GMC N 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién

No corresponde

Fin del Sumario de informaciones bésicas de las instrucciones de uso segin
Anexo ili.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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Nuevo Documento de texto

Buenos Aires,9 de Junio 2010
: Por la presente entregamos las muestras segun orden de trabajo n° 528, para
el ensayo

de biobarden inicial.

-

. Nota: Dado que ro es un ensayo destructivo, devolver las muestras luego del
mismo.
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INSTITUTO ANALITICO ESPECIALIZADO S.R.L.
ANALISIS OE ALIMENTOS, AGUAS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

B777

Villa Ballester, [4 du funer ge 2006

Ricardo N. Bosualdo - Bioguimico
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Muesira cecibida: Rotalada: Bufoanes

Carngteres de la presentacion: ba mucsira en cvtudio s presents on entviie ternunedlado
Luiar de extraecion: Muestra reaytida por vl Cliente.

Kesvoqyable Jel muestieg; Mo Aplica, Moestin remigda poe ef Chene.
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Motn 1 Los resuhodos ol sa rebersn o kos ivems ensayodas. Mote 2: Foin informe siko ser repraducdo iteqratnente can ku aprobaddn escrito del Laboralorio. [Ver noty dl doro)
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13927/10-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técz:l fa_ Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... ?773( de acuerdo a lo solicitado por Biotrom S.A., se autorizé la
inscripcién en :e-l Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica {RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Fijadores externos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-044- Sistemas ortopédicos
de fijacion externa

Marca de los modelos de ios productos médicos: Multifix

Clase de Riesgo: Ciase III

;_rldicacién autorizada: reduccidn y fijacién de fracturas Oseas severas

Modelos:

Multifix I (variedades: fémur, tibia, himero, pelvis, cadera, tobillo, muheca,
osteotomia tibial, alargadores y transportadores)

Muitifix II Fijador externo muitiplanar tipo llizaroff

-Anillos y hemianillos @ 130, 160, 190 y 220 mm

-Bulones

-Tuercas

-Barras roscadas de 50 a 200 mm

-Columnas

-Bulones perforados

~-Banderinas de 1 y de 3 orificios

Multifix IIT

-Rétula tubo-tubo

-



wlf

-Rotula tubo-clavo

-Rétula tubo-clavo ablerta

-Barras @ 4 de 50 a 250 mm

-Tubos de 100 a 450 mm

-Rétula Mini

Muitifix IV (variedades: rodilla y tobillo) -

-Fijador externo compresor para artrodesis tipo Charniey
-Barras roscadas

-Rétulas barra-clavo longitudinales

-Rétulas barra-clavo trasnsversales

Muitifix V Fijador externo para craneo

-Halo de anillo completo o abierto

-Tornitlos tipo Schanz

-Rétulas -
-Barras roscadas

ACCESORIOS

-Clavos de Schanz @ 4; 4,8 0 6 mm con rosca cilindrica o conica de acero inox.
grado quirurgico o Ti6Al4V de 50, 60, 110, 120, 140, 150, 160, 180, 200 y 250
mm de largo

-Clavos de Steinman

-Alambres de Kirschner

-Chaleco

-Instrumental

Condicion de expendio: venta excdlusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotrom S.A. -~
Ltugares de elaboracidn: Urquiza 428, C.A.B.A,, Argentina. |

Se extiende a Biotrom S.A. el Certificado PM-738-2 en la Ciudad de Buenos Aires,
a n4A60?012, stendo su vigencia por cinco (5) aftos a contar de ia fecha

de su emision. d e
DISPOSICION N°© . S
IR ATy e



