Reptblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
Numero: DI-2017-11931-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4343-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4343-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DOMINI SAN RAFAEL S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1627-1, denominado Fijadores externos,
marca Modular/Minifijador multiplanar.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINVISTRACI(')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TgCNOLOGI'A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1627-
1, correspondiente al producto médico denominado Fijadores externos, marca. Modular/Minifijador
multiplanar, propiedad de la firma DOMINI SAN RAFAEL S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 4100/07 de fecha 19 de Julio de 2007, la cual sera 19 de Julio de 2022.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1627-1,
denominado Fijadores externos, marca Modular/Minifijador multiplanar

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° [F-2017-

26792142-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° -
PM-1627-1. :

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberdn constar la modificacion 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 efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién 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 DOMINI SAN RAFAEL S.A. la modificacién de los

datos caracteristicos correspondi&*ntes afCertiﬁcado de Inscripcién en el RPPTM

NO PM-1627-1 de acuerdo con los daﬁt(ﬁ_s que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Fijadores externos.

Marca: Modular/Minifjador multiplanar.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4100/07 y revalida N°0968/14.
Tramitado por expediente N° 1-47-9050-07-2y revalida N° 1-47-4121-12-1

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

it

MODIFICACION /
RECTIFICACION AUTORIZADA

Vigencia del 19 de Julid de 2037 19 de Julio de 2022
Modular/Minifijadgr
Marca multiplanar DOMINI
Modelos: Fijadores Modular/Minifijiador multiplanar
externos disenados para | Modelos: Fijadores externos
la sujecion y/o union de | disefiados para la sujecidn y/o
los huesos unidon de los huesos
Rotula tubo clavo Tibia Tornillos corticales: diametro
Fémur 1.25,1.6,2,3,4,5y6;y
Rétula tubo tubo Tibia longitudes 50, 80, 100, 110,
Fémur 140, 150, 180, 200 y 250
Modelo/s Tubo 11x100 Tibia mm
Fémur Tornillos transfixiantes:
Tubo 11xX150 Tibia * diametro 4, 5 y 6; longitudes
Fémur 200, 220, 240, 260, 280 y
Tubo 11x200 Tibia 300 mm
Fériur Rétulas Tubo-Tubo: abiertas y
Tubo 11x250 Tibia cerradas; para tubos diametro
Fémur ° 3,5,8,9.5y 11 Rotulas

Tubo 11x300 Titia

Tubo-Clavo: Cerrada, abierta
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z . , :
L y abierta fija; para tubos de
Fémur , o i ]
Tubo 11x350 Tika® | diametro: 3,5,8, 9.5y 11;
Fémur : _para tornillos corticales de
Tubo 11x400 Tibia diametro: 1.25,61.6, 2,3,4,5
Fémur Tubos: Didmetro: 3, 5, 8, 9.5
Tornillo cortical 3x080 o . P
Mufieca vy 11; Longitudes: 60, 80, 90,
Tornillo cortical 4x110 110, 120, 150, 180, 200,
Hamero 250, 300, 350, 400 y 500mm
Tornlllo'_cl:grl:g:fol 4x140 Barras rectas: Diametro: 3y
Tornillo cortical 5x..40 >; Longitudes: 25, 45, 60, 75,
Tibia 100mm
Tornillo c_?_ir;:;:al Sx80 Minifijador externo para
Tornillo cortical 6x: 50 muneca Vastago Corto
Férur .
Tornillo cortical 6x 50 Minifijador externo para
Férmur ‘ mufeca Vastago Largo

Vastago Corto muieia
Vastago Largo mufieca

Instrumental asociado

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niamero: IF-2017-26792142-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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