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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6543-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4312-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4312-20-8 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A., solicita se autorice lainscripcién en € Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Keri Medical, nombre descriptivo Protesis trapecio-metacarpiana y hombre técnico
Protesis de pulgar/ dedos de la mano, de acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-136-227", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Protesis trapecio-metacarpiana

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-094- Protesis de pulgar/ dedos de la mano

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Keri Medical

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Touch® se encuentra indicado en casos de rizartrosis, a fin de restaurar la movilidad anatdmica de la articulacion
trapecio-metacarpiana afectada y reducir €l dolor en lamisma.



Modelos:

Protesis trapeci o-metacarpiana de doble movilidad sin cemento.
Touch- Vastago SO (STOO0)

Touch- Vastago S1 (STO1)

Touch- Vastago S2 (STO2)

Touch- Vastago S3 (STO3)

Touch- Vastago $4 (STO4)

Touch- Cuello recto S6 (NTO06/ NTOO06C)

Touch- Cuello recto S8 (NTO08/ NTO08C)

Touch- Cuello recto S10 (NTO010/NTO010C)

Touch- Cuello Offset S6 (NTO156/ NTO156C)

Touch- Cuello Offset S8 (NTO158/ NTO158C)

Touch- Cuello Offset S10 (NTO1510/ NTO1510C)

Touch- Clpula F9 esférica (CTO09)

Touch- Clpula F10 esférica (CTO10)

Touch- Capula F9 conica (CTO109)

Touch- Cupula F10 cénica (CTO110)

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Por radiacion

Nombre del fabricante:

Keri Medical SA

Lugar de elaboracion:

45 A Route des Acacias- 1227 Ginebra- Suiza.
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Importado y distribuido por:
Corpomedica 5.A. Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Eabrcedopor
Keri Medical 54- 45 A Route des Acadas- 1227 Ginebra- Suiza

Keri Protesis trapecio-metacarpiana
Modelo:

A @ @ ==

NO UTILIZAA 5! L ENVASE ESTA ABIERTD O DANADD — MO REESTERVLIZAR
TOUCH® INRELT DEBE DONSERVARSE A TEMPERATLRA AMBIENTE [15-25 "C}- FADTEGER DF LA HUMEDAD

Director Tecnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N*, N°. 7670
Uz exclusive profesioneles & inshitciones saniamos.

Autorizado por la ANMAT, PM-136-227

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las protesis no cementada trapecio-metacarpianas Touch® de doble movilidad constan de un
implante metacarpiano (vastago), un implante trapezoidal (copa) y un inserto de alta retentividad
acoplado 2 un cuello [gue termina en una cabeza), cada uno con caracteristicas diferencizles que
permiten adaptarse a las diferentes necesidades de los pacientes. Todas las parbes se suministran

By

La copa estd fabricada en acero inoxidable M30NW (150 5832-9), con una cubierta doble de titanio
porosa T40 (150 13179-1) e hidroxiapatita (HAP) {150 13779-2). Existen dos variantes de copa, Ia cual
puede ser esférica o conica. La primera posee cinco aletas anti-rotacion y una corona oon picos para
su estabilidad. La segunda, en cambio, posee ranuras anti-deslizamiento. Ambos modelos se

estériles y son de un solo uso.

presentan en dos tamafios: 9y 10mm.

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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Curp-umedlcu Protesis trapecio-metacarpiana

El cuello posee una cabeza de 4mm gque se inserta en la tapa y gue se encuentra cubierta por
polietilena UHMWPE {150 5834-2). El cuello propiamente dicho es de acero inoxidable M3IONW (150
5832-9) o una aleacian de croma y cobalto (150 5832-12) v se presenta en tres alturas diferentes (6.
& y 10mm), pudiendo ser recto o angulade (15" de angulacidn).

P4 4 v kb

NTOO8  NTOOE  NTOoo1p NTO156  NTO1S8  NTO1510

El vastago posee una seccion anatdmica trilobulada v es fabricado en titanio TAGV (150 5832-3), con
una cubierta dual de titanio poroso T40 (150 13179-1) v HAP (IS0 13779-2). 5e presenta en cuatro
diametros {7.5; 8,5; 9,5 y 10,5mm} y en dos alturas [25mm para TO y 28mm para T1-Td), que
permiten su adaptacicn 8 cualguier paciente.

STO0 STO1 STO2 STO3 STOM

Us0 PREVISTD

Touch® se encuentra indicado en casos de rizartrosis, a fin de restaurar la movilidad anatomica de la
articulacidn trapecio-metacarpiana afectada y reducir el dodor en la misma.

CONTRAINDICACIONES

- Infecciones agudas o cronicas, locales o sistemicas.

- Deficiencias musculares, neuroldgicas o vasculares graves que afecten a la articufacion.

- Destruccion o desmineralizacion dseas que interfieran con ka fijacion del implante.

- Dimensiones dseas (trapecio y hueso metacarpiano) incompatibles con el tamafio de implante
propuesto

- La combinacidn de este implante con implantes de otra procedencia esta contraindicada.

- Intervenciones quinirgicas distintas de las mencionadas en §7 INDICACIONES

- No implante |a protesis a pacientes alérgicos a los componentes del producto o con alergias
conocidas (cromo, cobalto, niguel ).

- Mo implante la probesis a nifios

EFECTOS SECUNDARIDS

El paciente debe conocer los limites y riesgos inherentes a la implantacion de esta protesis. Algunas
complicaciones pueden obligar a una reintervencion.

En raras ocasiones se observan efectos secundarios al implantar una pratesis en la mano:

- Trombasis, trastornos cardiovasculares |F-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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Corpomedica Protesis trapecio-metacarpiana

- |nfecciones precoces y tardias, hematomas, necrosis cutdnea, alergias

- Dolor, reabsorcidn y fracturas oseas, retrasos en |a consolidacion Gsea, pseudoartrosis

- Complicaciones mecanicas (aflojamiento, rotura, deformacdion, migracion)

- Complicaciones neuroldgicas

- Aflojamiento def implante

- Lluxacion de la protesis

- Tenosinovitis de De Quervain

- Reaccian inflamatoria

- Dafo del nervio radial durante la operacion gue ocasiona un sindrome pasajero de dolor regional
- Disestesias (sensibilidad reducida), desgaste prematuro

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente debe ser informado por el cirujano de los riesgos potenciales y las reacoones adversas
asociadas con |a colocacién de una protesis. El cirujano ortopédico efectuard una revision
postoperatoria del paciente para detectar signos de desgaste o de aflojamiento de a prétesis, antes
de gue aparezcan manifestaciones funcionales.

Antes de cualquier tratamientbo o estudio [p. g]., resonancia magnetica), el paciente deberd informar
al médico gque posee una protesis articular.

- Munca reafice una inyeccion intramuscular en el lado de la protesis

- Evite los movimientos gue puedan dislocar |a protesis

- %e desaconseja llevar objetos pesados

- Vigile los focos de infeccidn

- 5e desaconsejan los deportes violentos y pefigrosos

- En caso de caida o chogue viclento, informe a su médico

- Siga el protocolo postoperatorio prescrito por 2l cirujano ortopédico

PRECAUCIONES/MEDIDAS DE PREVENCION

» Las protesis se presentan esténles y son de un solo uso. Jamads reutilice un dispositivo que
haya sido ya implantado. La reutilizacidn o la reesterilizacidn del dispositivo estan prohibidas
debido a los consiguientes nesgos quimicos y biclogicos (alergia, toxicidad, contaminacion,
infeccidn...) y mecanicos (deterioro, desgaste del dispositiva.. ).

» La presencia del dispositivo médico puede interferir con los resultados de las téonicas de
imagen (radiologia, tomografia computarizada, ecografia, resonancia magnética).

» Estos dispositivos deben ser implantados por un especialista en crugia ortopedica. La
implantacion de estos dispositivos se realizard con el instrumental auxiliar proporcionado
par KeriMedical.

»  Antes de su uso, compruebe gue no se ha danado el envase protector [caja sellada con una
pegatina roja «ESTERIL») de una manera que comprometa la esterilidad del implante. E1
imiplante del envase se extraera en condiciones de asepsia. Evite el contacto entre el
implante y cualquier objeto gue pueda alterar su superficie.

» Mo utilice el producto si el envase se encuentra dafiado o si se ha pasado la fecha de
wencimiento.

» El personal hos pitalario que trabaje en contacto con dispositives médicos adoptara todas las
precauciones necesarias para manipular los dispositivos con bordes o puntas afiladas.

» Al manipular o trabajar con materiales contaminados, se recomienda que el personal lleve
un equipo de proteccion personal (EPP), gue incluya bata, mascarifla, gafas y calzas.

» Mo apile instrumentos pesados sobre otros mas fragiles,

» Las soluciones de limpieza y las su]u:iq@gzﬂ?@ws%gﬂ%ﬁwpmw AT
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mercurio, bromo o yodo son comosivas y no deben utilizarse para la limpieza del
instrumental Touch. El hipoclorito sadico (lavandina) estd completamente contraindicado.

= Evite el uso de cepillos metalicos para 1a limpieza manual del instrumental, ya que danaria la
superficie y el acabado de los instrumentos.

UTILZACION

SELECCIHON PRE-OPERATORIA DE LAS PROTESIS

5Se pueden solicitar plantillas radiogrificas a KeriMedical. La sefeccion preoperatoria facilita al
cirujano fa eleccign del tamano del implante a partir de las plantillas e imagenes radiograficas.
5in embargo, el cirujano deberd disponer de una gama completa de protesis por si oourriera una
variacion dimensional entre las mediciones radiograficas y las intraoperatorias

. s A} Marcas longitudinales

[} PREPARACION

B} Marcas anatomicas

C}
1) Abordaje lateral
1) Abordaje Gedda-Moberg

D) Incision en la piel

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE US0- Anexo HLB
Protesis trapecio-metacarpiana

E) Encastre del retractor auto-retentivo Vickers.

F) Apertura de la vaina EPB (redinada). Localice los
tendones APL y EPB.
G) Incision en "L’ en ia unidn de la capsula ¥ colocacicn

de una sutura guia en la cadpsula,

H) Liberacion de la unian trapecio-metacarpal.

1) Posiciznamiento de la guia de reseccidn
metacarpiana en el espacio entre el metacarpo y el
trapecio. Posicion ortogonal.

Mota: Encuentre el nivel de reseccidn.

1} Seccion metacarpiana de Smm madimos
{serrucho rotary),

K} Reseccion de osteofitos y sinovectomia.

Nota: Reseccidn del lobio paimar fsierro o pinra para
huesos)

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE US0- Anexo HLB
Curp-umedlcu Protesis trapecio-metacarpiana

II) ETAPA METACARPIANA

M{ A) Localizadién del canal medular e introduccidn del

= escariador ombredanne.

Noto: Use el retroctor bifurcodo paro exponer el
metacarpo.

Punto de insercian:

Alturg 1/3

Ancho 12

,ﬁ B) Preparacidn def espacio metacarpiano utilizando

el raspador. Desde ef mas peguefio hasta el del
tamano deseado.
Nota:

» El rospodor metocarpiono posee ung marca
laser gue indica el lodo dorsal (eje de
metacarpiono = gje de rospodaory,

» Cheguee lo insercidn del raspador dentro del
orificic.

C) Posicionamiento del vastago de prueba (del
mismo tamano que el mspador metacarpiano).
MNota: fo marca laser en ef vastago de prueba va
hacio el imdo dorsal,

A) Reseccion de las calcificaciones (palmar) y osteofitos
[trapecio interno).

Nota: Permite que los limites del tropecio estén
correctemente colocodos y evitar efectos de cdmarm.
Cologue el blogue debajo de lo mufeca para exponer el
tropecio.

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE US0- Anexo HLB
Protesis trapecio-metacarpiana

B) Localizacion del centro del trapecio usando un
alambre Kirschner o una guia de centrado

Nota: Chequee lo odecuoda posicion de la guio de
centrodo v o presencia de o superposicion de huesos
alrededor de lo guig de identificocidn de trapecio.
Tome una radiagrafia (frente y perfil] para chequear &l
centrodo y o direccidn.

A partir de este momento, posee 2 opciones diferentes:

Opcidn 1: kit no canulado

A) Preparacian del trapecio usando una cureta.
Nota: permite que lo preparacion sea recentrada en
cunlguier momento.

B) Preparacion de |a profundidad utilizando un iniciador
de trapecio no canulado.
Nota:
« Realice ung pegueno cantidod de presidn y ung
extensiva rotacion of inicio de la preparacion.
* Posicione el dedo indice como contro Rove paro
evitar lo exposicion dorsal.
= [l iniciodor de tropecio debe estar completamente
insertodo, pero no expussto.

C} Finalizacign de |la preparacion con un escariador
esféricofconico,
Nota:
* Reaglice ung pequeno contidad de presion y wung
extensiva rotacidn ol inicio de o preparocidn.
* Posicione el dedo indice como contro liove poro
evitar lo exposicion dorsal.
» El escariador debe estor completamente insertodo,
pero no expuesto.

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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i INSTRUCCIONES DE US0- Anexo HLB
Corpomedica Protesis trapecio-metacarpiana

Opcitn 2: kit canulado

A) Preparacion de! trapecio.

B} Preparacion de la profundidad usando un iniciador
de trapecio canulado o un alambre Kirschner.
Nota:
» Realice una pequefio contided de presion y una
extensiva rotacicn al inicio de o preparocidn.
® Posicione el dedo indice como contro laove paro
ewitar lo exposicidn dorsal,
» [l iniciodor de tropecio debe estor
completamente insertoda, pero no expuesto.

C) Remueva el pin y finalice |a preparacidn con un

escariador esfénion/ conico.

Nota:

= Reolice una peguena cantidad de presicn y ung
extensive rotacidn al inicio de lo preparocicn.

*» Posicione el dedo Indice como contro Nave paro
evitor o exposicion dorsal.

» [l escoriodor debe estor compietamente
insertado, pero no expuesto,

D) Insercidn de un patron de copa para validad el
sitio de implantacidn y el implante elegido. El tamafio
del patrén de copa debe basarse en el escariador
esférico/conico
Naota:
& Patrdn de copo insertodo por completa.
sostenido espontaneamente.
*  5ise observo aflojomiento, reanude
suovemente ig preparacidn del trapecia, con
el objeto de mo danar el “press-fit”,

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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E} Encastre de |a copa conicafesférica.

Nota:
*  Seque fo porte inferior del trapecio
cuidodosomente.
* 5i presento dificultad paro sacor lo copo. use
g herramiento de extroccidn.

F) Posicionamiento e impacto de |a copa definitiva.

Nota: lo copo debe ser parolela ol espocio escaffo-
tropecial.

G} Posibilidad de cuellos de prueba en implantes
permanentes:
Nota:
®  Posicione fo muesca del cuelfo hooio fa zong
dorsal. Debe quedar un espocio entre ef
cuello y el vastago.
* Testee [o mowvilidad y ousencios de efectos
de camara.
s Cheguee ig presencia de up pistan {1-2mm)

H) Remocidn del cuello de prueba.

Nota: use el forceps de ogarre def cuello y el maoro
para foclitor lo extroccion del cuello de prueba.

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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I} Remocion del vastago de prusba.

IV} IMPLANTES PERMAMNENTES
A} Posicionamiento del vastago permanente.

Mota:
» Ellado dorsal se identifica por la espiga y
par 1a marca laser '
» Insercidn total del vastago.

B) Nuevo cuelio de prueba.

C} Encastre de cuello permanente.

®»  Segue el vastogo cuidodosamente.

» Posicione lo muesca del cuello hocia ef
Indo dorsal. Debe quedor un espacio
entre el cuetlo y el vastogo.

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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D} Impacto del cuello permanents,

Nota: reduccion de la junta.

E
» Lleve a cabo pruebas de movilidad y
estabilidad.
» [Cheguee gue no haya efecto camara.
» Cheguee gue hay un piston presente {1-
2mmj)
Fl

= Sutura de la solapa ligamento-capsula-
®  Sutura del tejido blando.

&) Dejar vendaje inmdwil por 48hs.
MNota:
»  Ortesis removibie suave.
» Inmovwilizacion droular en resina por 15-
21 dias.
» Auto-rehabilitacion o fisioterapia.

020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO ¥ MANIPULACION

Los productos se deben almacenar en un lugar protegido de la humedad o de cualguier elemento
externo que pudiera daiar el embalaje del dispositive médico o el propio dispositivo.

Del mismo modo, la manipulacidn de los productos se realizara de forma gue se proteja el embalaje
del dispositive médioo o el propio dispositivo.

LIMPIEZA ¥ ESTERILIZACION

PROTESIS

Los elementos de |a protesis TOUCH® se esterilizan con radiacion gamma [min. 25 kGy). Los
productos son de un solo usa v |a reesterilizacion esta prohibida.

ELIMINACION DEL PRODUCTO
Elimine estos productos respetando la legislacidn local sobre desecho de productos médicos

IF-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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b F FROYECTO DE ROTULO Anexo NILE
Corpomedica

Protesis trapecio-metacarpiana

Importado v distribuido por:
Corpomedica 5.A. Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Keri Medical 54- 45 A Route des Acadas- 1227 Ginebra- Suiza

Keril Vastago de protesis trapecio-metacarpiana
er Modelo:

A 2 @ =0

MO UTILIZAA 51 EL ENVASE E5TA ABERTO O DANADD — MO REESTERILIIAR
TOWACH™ INRECT DEEE CONSERVARSE A TEMPERATLIRA AMBIENTE [15-25 "[}- PROTEGER DE L& HUMEDAD

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N*, N°. 7670

Uiso exclirsive o profesionoles & instiucanes senifmries.

Autorizado por la ANMAT, PM-136-227

lmportado v distribyido por:
Corpomedica 5.A. Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Keri Medical 54- 45 A Route des Acadas- 1227 Ginebra- Suiza

i Cuello y cabeza de prétesis trapecio-metacarpiana
K‘E" Modelo:

Ref# ol oo SR T E—
A ® ® =

WO UTILIZAR 5 EL ENVASE ESTA ABIERTD O DANADD — NO REESTERREZAR
REAXON® DIRECT DERE CONSERWARSE & TEMPERATLRA AMBIENTE [15-25 *C} FROTEGER DE LA LT DEL SOL ¥ DE LA HUMEDAD

Director Tecnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N*. N°.7670

Lo exclrsivo o profesionoles e instrtuciones semifories.

Autorizado por la ANMAT, PM-136-227

|F-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT
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Dy
e FROYECTO DE ROTULO Anexo NILE
Corpomedica Protesis trapecio-metacarpiana

Impartado y distribuido por:
Corpomedica 5.A. Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricade por:
Keri Medical 5&- 45 A Route des Acadas- 1227 Ginebra- Suiza

Copa de protesis trapecio-metacarpiana
Modelo:

WO UTILIZAR 51 £ ENVASE ESTA ABIERTO O DANADD — NO REESTERALIZAR
REAXON® DIRECT DERE CONSERVWARSE & TEMPERATLIRA AMBIENTE [15-25 “C} PROTEGER DE LA LUZ DEL 501 ¥ DE L& HUREDAD

Director Tecnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N*, N°. 7670

Uso exchrsive o profesionoles e instituciones smrtorizs

Autorizado por la ANMAT, PM-136-227

=] =1}
/R [
anmoal O iF32020-52075396-APN-INPM#ANMAT
PEREZ SALA Abel YENIDJEIAN Pedro Adolfo
CUIL 20043334555 CUIL 20162585550
A Eélgi nal4de 14
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-52075396-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: ROT. E. INST. DE USO-CorpomedicaS.A.,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2020-57030176-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4312-20-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4312-20-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Protesis trapecio-metacarpiana

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-094- Protesis de pulgar/ dedos de la mano

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Keri Medical

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Touch® se encuentra indicado en casos de rizartrosis, a fin de restaurar la movilidad anatdmica de la articulacion
trapecio-metacarpiana afectada y reducir €l dolor en lamisma.

Modelos:
Protesi s trapeci o-metacarpiana de doble movilidad sin cemento.
Touch- Vastago SO (STOQ)

Touch- Vastago S1 (STO1)



Touch- Vastago S2 (STO2)

Touch- Vastago S3 (STO3)

Touch- Vastago $4 (STO4)

Touch- Cuello recto S6 (NTO06/ NTO06C)
Touch- Cuello recto S8 (NTO08/ NTO08C)
Touch- Cuello recto S10 (NTOO010/NTO010C)
Touch- Cuello Offset S6 (NTO156/ NTO156C)
Touch- Cuello Offset S8 (NTO158/ NTO158C)
Touch- Cuello Offset S10 (NTO1510/ NTO1510C)
Touch- Clpula F9 esférica (CTO09)

Touch- Clpula F10 esférica (CTO10)

Touch- Cupula F9 cénica (CTO109)

Touch- ClpulaF10 cénica (CTO110)

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol dgico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Por radiacion

Nombre del fabricante:

Keri Medical SA

Lugar de elaboracion:

45 A Route des Acacias- 1227 Ginebra- Suiza

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 136-227, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4312-20-8
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional
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Médica
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