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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-147139512-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004174-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004174-23-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.AA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-305
Nombre descriptivo: Sistema de artrodesis tibiotalocalcanea (TTC)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): In2bones

Model os;
CLAVO PARA ARTRODESIS



N20 ST101 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST201 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST102 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST202 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST111 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST211 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST112 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST212 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST113 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST213 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST121 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST221 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST122 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST222 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST123 Clavo para artrodesis Triway® Diam.
N20 ST223 Clavo para artrodesis Triway® Diam.

Tornillo con pasador

N20 ST525 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST530 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST535 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST540 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST545 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST550 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST555 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST560 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST565 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST570 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST575 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST580 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST585 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST590 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST595 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST600 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST605 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
N20 ST610 Tornillo con chaveta Triway® Diam.
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:

El sistema de artrodesis tibiotalocalcanea TRIWAY esta disefiado para su uso en artrodesis y tratamiento

10mm Longitud 160mm — Derecha
10mm Longitud 160mm — Izquierda
10mm Longitud 200mm — Derecha
10mm Longitud 200mm — Izquierda
11mm Longitud 160mm — Derecha
11mm Longitud 160mm — lzquierda
11mm Longitud 200mm — Derecha
11mm Longitud 200mm — Izquierda
11mm Longitud 250mm — Derecha
11mm Longitud 250mm — Izquierda
12mm Longitud 160mm — Derecha
12mm Longitud 160mm — Izquierda
12mm Longitud 200mm — Derecha
12mm Longitud 200mm — Izquierda
12mm Longitud 250mm — Derecha
12mm Longitud 250mm — Izquierda

5,0mm — Longitud 25 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 30 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 35 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 40 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 45 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 50 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 55 mm — Estéril
5,0mm — Longitud 60 mm — Estéril
5,0mm — Longitud 65 mm — Estéril
5,0mm — Longitud 70 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 75 mm — Estéril
5,0mm — Longitud 80 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 85 mm — Estéril
5,0mm — Longitud 90 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 95 mm - Estéril
5,0mm — Longitud 100 mm — Estéil
5,0mm — Longitud 105 mm — Estéil
5,0mm — Longitud 110 mm - Estéril

tibiotal ocalcaneo de traumaen el retropiéy tibia distal.

Ejemplosincluyen:

* Artritis postraumética y degenerativa que afecta tanto al tobillo como a las articulaciones subastragalina 'y del

tobillo.



* Artritis reumatoide con deformidad severa

* Revision de artrodesis de tobillo fallida con afectacidn subastragalina o con cuerpo astragalino insuficiente

* Revision de artroplastiatotal de tobillo fallida con intrusion subastragalina

» Condiciones de deficienciatalar, incluidala necrosis avascular (que requiere una artrodesis tibiocal canea)

* Neuroartropatia o deformidad neuromuscular u otra enfermedad neuromuscular con deformidad grave o
inestabilidad del tobillo, incluido el pie de Charcot

* Fracturas graves de pilon con traumatismo en la articulacion subastragalina

* Fracturas mal unidas del pilon tibial

Se requiere la adicién de un tornillo de compresién IBS de 6,5 mm a través de la articulacion subastragalina ya
través del clavo.

Poblacion:

El sistemade artrodesis TRIWAY TTC esta disefiado para pacientes de poblacion con esquel eto maduro.

Periodo de vida ttil: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:
In2Bones

Lugar de elaboracion:
28 chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-305 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004174-23-7
N° Identificatorio Tramite: 51090
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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