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Referencia: 1-0047-3110-000617-26-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000617-26-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Cirugia de
Avanzada SR.L ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2030-82
Nombre descriptivo: Sistema ortopédico de fijacion interna

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas ortopédicos de fijacion interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOMET MICROFIXATION

Modelos:

323.1013 RibFix Advantage Puente corto y postes 23mm, titanio

323.1033 RibFix Advantage Puente largo y postes 23mm, titanio

323.1205 RibFix Advantage X-Drive Tapa de bloqueo, titanio

323.1290 RibFix Advantage 9,5 mm arandela, titanio

RibFix Advantage Instrumentos y accesorios

323.0010 RibFix Advantage Brad taladrode punta 4.0mm, acero inoxidable
323.0055 RibFix Advantage abrazadera plegable, acero inoxidable



323.0056 RibFix Advantage abrazadera 4.0 manguito de taladro, acero inoxidable
323.0071 RibFix Advantage Manija pequena AO, acero inoxidable

323.0075 RibFix Advantage conductor-X conector AO, acero inoxidable
323.0078 RibFix Advantage Cortapostes, acero inoxidable

323.1090 RibFix Advantage Cable guia, acero inoxidable

323.2005 RibFix Advantage Guia de taladro 5mm, acero inoxidable

323.2008 RibFix Advantage Guia de taladro 8mm, acero inoxidable

323.2015 RibFix Advantage cortador, acero inoxidable

323.9000 RibFix Advantage estuche gréfico, aluminio revestimento de néilon

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema RibFix Advantage esta indicado para la fijacion, estabilizacién y fusion de fracturas costales y osteotomias éseas. El sistema puede utilizarse
para promover la union Gsea en pacientes con una calidad 6sea normal o deficiente.
Perfodo de vida (til: NA

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentaciéon: 1 unidad en bolsa en caja de cartulina

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:

1-Biomet Microfixation

2-Medical Device and ImplantsLLC

Lugar de elaboracion:

1- 1520 Tradeport Dr, Jacksonville, FL, 32218, Estados Unidos
2- 1824 and 1813 Colonial Village Lane Lancaster PA 17601, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2030-82 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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