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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40411474-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000432-26-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-000432-26-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CLINICALTECH SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2281-25

Nombre descriptivo: Cajas Intersométicas para columna en titanio

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

15-766 Sistemas ortopédicos de fijacion interna, para Columna vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TI AL MED

Modelos:

LUMBAR EXPANDABLE TITANIUM CAGE PLIF (Ref: PLEKPHO6 - PLEKPH13)

LUMBAR EXPANDABLE TITANIUM CAGE TLIF (Ref: PLEKTH6 - PLEKTH13)

LUMBAR CORPECTOMY CAGE, EXPANDABLE, TITANIUM (Ref: PLKKD202535 - PLKKD207090)
LUMBAR CORPECTOMY CAGE, EXPANDABLE, TITANIUM (Ref: PLKKD242535 - PLKKD2490110)
LUMBAR CORPECTOMY CAGE, EXPANDABLE, TITANIUM (Ref: PLKKD282535 - PLKKD2890110)
LUMBAR CORPECTOMY CAGE, RIGID TITANIUM, BLOCK (Ref: PLKKRB10 - PLKKRB30)
LUMBAR CORPECTOMY CAGE, RIGID TITANIUM, MESH (Ref: PLKKRM10 - PLKKRM30)
LUMBAR TITANIUM CAGE PLIF (Ref: PLKPOH6 - PLKPOH13)

LUMBAR TITANIUM CAGE PLIF (Ref: PLKP4H6 - PLKP4H13)

LUMBAR TITANIUM CAGE PLIF (Ref: PLKP8H6 - PLKP8H13)

LUMBAR TITANIUM CAGE TLIF (Ref: PLKTOH7 - PLKTOH13)

LUMBAR TITANIUM CAGE TLIF (Ref: PLKT4H7 - PLKT4H13)



LUMBAR TITANIUM CAGE TLIF (Ref: PLKT8H7 - PLKT8H13)

CERVICAL EXPANDABLE TITANIUM CAGE (Ref: PSEK40 - PSEK90)

CERVICAL CORPECTOMY CAGE, EXPANDABLE, TITANIUM (Ref: PSKKD101013 - PSKKD101725)
CERVICAL CORPECTOMY CAGE, EXPANDABLE, TITANIUM (Ref: PSKKD121015 - PSKKD124050)
CERVICAL CORPECTOMY CAGE, EXPANDABLE, TITANIUM (Ref: PSKKD141015 - PSKK D144050)
CERVICAL CORPECTOMY CAGE, EXPANDABLE, TITANIUM (Ref: PSKKD161015 - PSKKD164050)
CERVICAL CORPECTOMY CAGE, TITANIUM, RIGID MESH (Ref: PSKKRM 10 - PSKKRM 16)
CERVICAL INTERBODY CAGE, TITANIUM, RIGID MESH, DIAMETER (Ref: PSKRM 10 - PSKRM 16)

Instrumental Asociado:

CORPECTOMY SURGICAL INSTRUMENT SET (Ref: PKS)

LUMBAR SURGICAL INSTRUMENT SET (Ref: PLSI)

SPINAL SURGICAL INSTRUMENTS SET (Ref: PSSI)

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Las cajas intersomaéticas para columna vertebral en titanio estan indicadas para su utilizacién en procedimientos
de fusién intersomaética de la columna vertebral, mediante su implantacion en el espacio discal intervertebral, asi
como para su uso como dispositivos de reemplazo vertebral parcial o total en procedimientos de corpectomia,
segun el modelo, de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

Los dispositivos estén destinados a tratamiento de pacientes con patologias de la columna vertebral que reguieran
fusion y estabilizacion, tales como enfermedad degenerativadel disco, espondilolistesis, inestabilidad vertebral,
asi como en procedimientos de revision quirargica, conforme al criterio del profesional intervinientey alas
instrucciones de uso del fabricante.

Periodo de vida Util: No aplica.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica.

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: No estéril.

Nombre del fabricante:

TI AL MED TIBBI URUNLER IC VE DISTICARET SAN. LTD. STI.

Lugar de elaboracion:

BUCA OSB MAH. REMZI PEKOZ CAD. NO:7 BUCA, IZMIR, TURQUIA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2281-25 , con unavigenciacinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000432-26-8

N° Identificatorio Tramite: 75010
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