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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-139469456-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Diciembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002032-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-002032-24-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DOMINI San Rafael S.A.; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1627-5

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACASY TORNILLOSDE ALEACION DE TITANIOE
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-050 PLACAS PARA HUESO

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

Modelos: Segiin Anexo “|F-2024-137508010-APN-INPM#ANMAT”.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Miembros superiores:

* Fijacion de fracturas y osteotomias, de himero distal y el cubito proximal, fijacién de fracturas de la diéfisis del
antebrazo, osteotomias y uniones defectuosas del hiumero proximal, osteosintesis de fracturas y luxaciones de
fracturas de himero, osteotomias y uniones defectuosas del himero proximal, osteotomias de acortamiento, en
adultos.

* Fracturas diafisarias, distalesy proximales; Fracturas supracondileas; Fracturas intrarticulares; Fracturas
periprotésicas, Fracturas metafisarias, Fracturas con dislocacion Osteotomias; para huesos cortosy largos.

* Fijar fracturas, consolidacion retardada, uniones defectuosas, pseudoartrosis y osteotomias de claviculaen
adultos.

* Fijacién de fracturas intray extraarticulares del radio distal

Miembros inferiores:

* Fijacion de fracturas, osteotomias'y pseudoartrosis del peroné distal y diafisario, alafijacion de fracturas del
maléolo medial y alareparacion sindesmatica.

* Fijacion de latibiadistal. Reconstruccién 6sea de la articulacién del tobillo en adultos, incluyendo lafijacion de
fracturasy artrodesis de tobillo, tibiadistal, astrégalo y calcaneo.

* Reconstruccién 6sea de la articulacion del tobillo en adultos, incluida la fijacion de fracturas y osteotomias de
tobillo, tibiadistal y peroné.

* Fracturas diafisarias, distales y proximales; Fracturas supracondileas; Fracturas intrarticul ares; Fracturas
periprotésicas, Fracturas metafisarias, Fracturas con dislocacion Osteotomias; para huesos cortosy largos.

* Osteosintesis de fracturas periprotésicas femorales en adultos.

* Fracturasintra articulares y extraarticulares del calcaneo, asi como para sus deformidades y consolidaciones
defectuosas

Nota: Quedaacriterio del especiaista cirujano la seleccion de la placa adecuada para el procedimiento quirdrgico
gue debaredlizar.

Periodo de vida Util: No aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
DOMINI San Rafagl S.A.

Lugar de elaboracion:
LaLonjaS/N Rama Caida (5603) San Rafael (MDZ) ARGENTINA



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1627-5 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-002032-24-5
N° Identificatorio Tramite: 57579

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.12.19 16:39:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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