Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-3068-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-7019-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7019-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL IMPLANTS S.A. solicita la revalidacion vy
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-554-11, denominado IMPLANTES DE
CIRUGIA DE COLUMNA E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca MOBIDISC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Quec la Dircccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-554-
11, correspondiente al producto médico denominado IMPLANTES DE CIRUGIA DE COLUMNA E
INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca MOBIDISC, propiedad de la firma MEDICAL IMPLANTS S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6669/07 de fecha 06 de noviembre de 2007, la cual sera 06
de noviembre de 2022,



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N° PM-554-11,
denominado IMPLANTES DE CIRUGIA DE COLUMNA E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca
MEDICAL IMPLANTS S.A.. '

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
63095316-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-554-11.

ARTICULO 4°.- En los Roétulos e Instrucciones de uso deberdn constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que cfectuc la agregacion al Certificado de Inscripcidon correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
autoriza a la firma MEDICAL IMPLANTS S.A. la modificacion de los datos caracteristicos
correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-554-11 de acuerdo
con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
IMPLANTES DE CIRUGIA DE COLUMNA E

Nombre descriptivo aprobado:

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Marca: MOBIDISC

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 6669/07

Tramitado por expediente N° 1-47-10240-07-3

MD 007 K QUILLA MODULAR 24
MD 362 K Placa Superior T4 S
MD 363 K Placa Inferior T4 S 0°
MD 364 K Placa Inferior T4 S 59
MD365 K Placa Inferior T4 S 10°
MD 372 K Placa Superior T4 M
MD 373 K Placa Inferior T4 M 0Q°
MD 374 K Placa Inferior T4 M 590
MD 375 K Placa Inferior T4 M 10°
MD 382 K Placa Superior T 4 L
MD 383 K Placa Inferior T 4 L Q°
MD 384 K Placa Inferior T4 L 5°
MD 385 K Placa Inferior T4 L 10°
MD 562 K Placa Superior T6 S
MD 563 K Placa Inferior T6 S 00
MD 564 K Placa Inferior T6 S 5°
MD 565 K Placa Inferior T6 S 10°
MD 572 K Placa Superior T6 M
MD 573 K Placa Inferior T6 M 00°
MD 574 K Placa Inferior T6 M 50

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MO DIFI,CACIC')N /
IDENTIFICATORI LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
O A MODIFICAR
Vigencia del 06 de Noviembre 2017 06 de Noviembre de2022
Certificado:
Mobidisc®
Modelos Mobidisc® Evolution Implantes Mobidisc® Evolution y

Mobidisc® L.

MDO07K Quilla modular 24
MDOOS8T Clip de anclaje S chico
MDOO9T Clip de anclaje M
Mediano

MD401P Inserto mavil h07 00
MD402P Inserto mévil h08 00
MD403P Inserto mdvil h09 00
MD404P Inserto mévil h10 Q°
MD405P Inserto mavil h1l 0°
MD1002K Placa superior T4 S
MD1003K Placa inferior T4 S 0°
MD1004K Placa inferior T4 S 59
MD1005K Placa inferior T4 S 109
MD1012K Placa superior T4 M
MD1013K Placa inferior T4 M Q0°
MD1014K Placa inferior T4 M 59
MD1015K Placa inferior T4 M 10°
MD1022K Placa superior T4 L
MD1023K Placa inferior T4 L Q°
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MD 575 K Placa Inferior T6 M 10°
MD 582 K Placa Superior T6 L
MD 583 K Placa Inferior T6 L°
MD 584 K Placa Inferior T6 L 59
MD 585 K Placa Inferior T6 L 10°
MD 762 K Placa Superior T8 S
MD 763 K Placa Inferior T8 S Q°
MD 764 K Placa Inferior T8 S 59
MD 765 K Placa Inferior T8 S 10°
MD 772 K Placa Superior T8 M
MD 773 K Placa Inferior T8 M 0Q°
MD 774 K Placa Inferior T8 M 50
MD 775 K Placa Inferior T8 M 10°
MD 782 K Placa Superior T8 L
MD 783 K Placa Inferior T8 L 0°
MD 784 K Placa Inferior T8 L 590
MD 785 K Placa Inferior T8 L 10°
MD 366 K Placa SuperiorT 4 S
MD 367 K Placa Inferior T4 S 0°
MD 368 K Placa Inferior T4 S 50
MD 369 K Placa Inferior T4 S 10°
MD 376 K Placa Superior T4 M
MD 377 K Placa Inferior T4 M Q°
MD 378 K Placa Inferior T4 M 59
MD 379 K Placa Inferior T4 M 10°
MD 386 K Placa Superior T 4 L
MD 387 K Placa Inferior T4 L 0°
MD 388 K Placa Inferior T4 L 59
MD 389 K Placa Inferior T4 L 10°
MD 566 K Placa Superior T6 S
MD 567 K Placa Inferior T6 S Q°
MD 568 K Placa Inferior T6 S 5°
MD 569 K Placa Inferior T6 S 10°
MD 576 K Placa Superior T6 M
MD 577 K Placa Inferior Tée M 0°
MD 578 K Placa Inferior T6 M 50
MD 579 K Placa Inferior T6 M 10°
MD 586 K Placa Superior Té L
MD 587 K Placa Inferior T6 L 0°
MD 588 K Placa Inferior T6 L 5°
MD 589 K Placa Inferior T6 L 10°
MD 766 K Placa Superior T8 S
MD 767K Placa Inferior T8 S 0°
MD 768K Placa Inferior T8 S 5°
MD 769 K Placa Inferior T8 S 10°
MD 776 K Placa Superior T8 M
MD 777 K Placa Inferior T8 M Q0
MD 778 K Placa Inferior T8 M 50
MD 779K Placa Inferior T8 M 10°
MD 786 K Placa Superior T8 L
MD 787 K Placa Inferior T8 L 0°

MD1024K Placa inferior T4 L 59
MD1025K Placa inferior T4 L 109
MD1032K Placa superior T6 S
MD1033K Placa inferior T6 S Q9
MD1034K Placa inferior T6 S 5°
MD1035K Placa inferior T6 S 10°
MD1042K Placa superior T6 M
MD1043K Placa inferior T6 M Q°
MD1044K Placa inferior T6 M 5°
MD1045K Placa inferior T6 M 10°
MD1052K Placa superior T6 L
MD1053K Placa inferior T6 L Q°
MD1054K Placa inferior T6 L 59
MD1055K Placa inferior T6 L 10°
MD1072K Placa superior T8 S
MD1073K Placa inferior T8 S 09
MD1074K Placa inferior T8 S 59
MD1075K Placa inferior T8 S 1090
MD1082K Placa superior T8 M
MD1083K Placa inferior T8 M 0°
MD1084K Placa inferior T8 M 590
MD1085K Placa inferior T8 M 100
MD1092K Placa superior T8 L
MD1093K Placa inferior T8 L Q°
MD1094K Placa inferior T8 L 5°
MD1095K Placa inferior T8 L 100

Instrumentos Mobidisc®
Evolution.

MDS000R Mango en T snap-lock
MDS001R Medidor de ancho T4
MDS002R Medidor de ancho T6
MDS003R Medidor de ancho T8
MD9005R Medidor de altura 10
mm

MD9006R Medidor de altura 12
mm

MD9007R Medidor de altura 14
mm

MD9008R Medidor de profundidad
MD9009R Soporte de guia
MD9010R Guia T4 H10 mm
MD9011R Guia T4 H12 mm
MD9012R Guia T4 H14 mm
MD9013R Guia T6 H10 mm
MD9014R Guia T6 H12 mm
MD9015R Guia T6 H14 mm
MD9016R Guia T8 H10 mm
MD9017R Guia T8 H12 mm
MD9018R Guia T8 H14 mm
MD9026R Soporte para implante
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MD 788 K Placa Inferior T8 L 5°

MD 789 K Placa Inferior T8 L 10°
MD 401 P INSERTO MOVIL h07 0°
MD402 P INSERTO MOVIL h08 0°
MD403 P INSERTO MOVIL h09 0°
MD 404 P INSERTO MOVIL h10 0°
MD 405 P INSERTO MOVIL h11 Q°

Mobidisc® L

MD 007 K QUILLA MODULAR 24
MD 008 T PINZA DE ANCLAJE S
MD 009T PINZA DE ANCLAJE M
MD 1002 K Placa Superior T4 S
MD 1003 K Placa Inferior T4 S Q°
MD 1004 K Placa Inferior T4 S 5°
MD 1005 K Placa Inferior T4 S 10°
MD 1012 K Placa SuperiorT 4 M
MD 1013 K Placa Inferior T 4 M 0°
MD 1014 K Placa Inferior T4 M 5°
MD 1015 K Placa Inferior T4 M 10°
MD 1022 K Placa Superior T4 L
MD 1023 K Placa Inferior T4 L 0°
MD 1024 K Placa Inferior T4 L 5°
MD 1025 K Placa Inferior T4 L 10°
MD 1033 K Placa Inferior T6 S 0°
MD 1034 K Placa Inferior T6 S 5°
MD 1035 K Placa Inferior T6 S 10°
MD 1042 K Placa Superior T6 M
MD 1043 K Placa Inferior T6 M 0°
MD 1044 K Placa Inferior T6 M 50
MD 1045 K Placa Inferior T6 M 100
MD 1052 K Placa Superior T6 L
MD 1053 K Placa Inferior T6 L0°
MD 1054 K Placa Inferior T6 L 5°
MD 1055 K Placa Inferior T6 L 10°
MD 1072 K Placa Superior T8 S
MD 1073 K Placa Inferior T8 S 0°
MD 1074 K Placa Inferior T8 S 5©
MD 107S K Placa Inferior T8 S 10°
MD 1082 K Placa Superior T8 M
MD 1083 K Placa Inferior T8 M Q°
MD 1084 K Placa Inferior T8 M 5°
MD 1085 K Placa Inferior T8 M 10°
MD 1092 K Placa Superior T8 L
MD 1093 K Placa Inferior T8 L 0°
MD 1094 K Placa Inferior T8 L 5°
MD 1095 K Placa Inferior T8 L 10°

MD9033R Martillo deslizante
Mobidisc

MD9034R Impactor secundario
MD9049R Extractor de placa
MD9073R Retractor paralelo H 10
mm

MD9074R Retractor paralelo H 12
mm

MD9076R Ostedtomo de ablacion
MD9085R Cortador de quilla H10
mm

MD9086R Cortador de quilla H12
mm

MD9087R Cortador de quilla H14
mm

MD9088R Impactor de metal H10
mm

MD9089R Impactor de metal H12
mm

MDS090R Impactor de metal H14
mm

MD9097R Medidor de altura corto
10 mm

MDS098R Medidor de altura corto
12 mm

MD9099R Medidor de altura corto
14 mm

MD9100R Colocador en angulo
MD9101R Bloque de ensamble

Lista de referencias de
Instrumentos Mobidisc® L.

MD970R Placa de prueba
Mobidisc T4 “S”

MD971R Placa de prueba
Mobidisc T4 “L"”

MD973R Placa de prueba
Mobidisc T6 “S”

MD974R Placa de prueba -
Mobidisc T6 “L"”

MD976R Placa de prueba
Mobidisc T8 “S”

MD977R Placa de prueba
Mobidisc T8 “L"”

MD982R Clavo para centrado
extendido

MD986R Soporte de clavo
MD9S87R Camisa para soporte de
clavo

MD988R Placa de prueba T4 “M”
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Mobidisc

MD989R Placa de prueba T6 “M”
Mobidisc

MD990R Placa de prueba T8 “M”
Mobidisc

MD9106R Soporte para implante
H13

MD9109R Impactor lateral
MD9110R Hoja para retractor
MD9111R Tapon ajustable
MD9113R Bloque para ensamble
MD9115R Pinzas de revision
MD9119R Hoja de distracciéon 1
MD9120R Hoja de distraccion 2
MD9122R Soporte para implante
H12-H13

MDS124R Impactor 1 H10-H11
MD9125R Impactor 2 H10-H11
MD9126R Impactor 1 H12-H13
MDS127R Impactor 2 H12-H13

Lugar de Hotel de Bureaux 1, 4 Rue Parcd’entreprises du Grand

Fabricacion Gustave Eiffel - 10 430 Troyes, Quartier Europe d
Rosieres-Prés-Troyes - I'Ouest, 5 rue de Berlin.10
Francia.. 300 Sainte-Savine — FRANCIA

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.

Expediente N°© 1-47-3110-7019-17-6
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: [F-2018-63095316-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-7019-17-6
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