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r

o VISTO el Expediente N° 1-47-3110-654-16-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y - |

CONSIDERANDO:
|

Que por las presentes actuaciones Corpomédica “S.A. solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de!Tecnologia Médica -
t

(BPI:DiTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo productolmédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de broductos
n'iéd:ic65 se encuentran contempladas por la Ley 16463, el becreto 9763/64, y
MER;&:OSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurl'dicc; nacional

|
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas comp!ezmentarias.
' Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéni Nacional
_ . , -

de:? P_Loductos Médicos, en la que' informa que el producto estudiado lljetlne los
| ‘

I e 4 . ‘ . ‘
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y !que los

' |
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. l'i

f
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud. L

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490492 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

///-‘ /Lll 1 | L
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I Por ello;

' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA;L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTjiCULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Proquctores Y
1
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productb médico

marc%a In2Bones, nombre descriptivo Sistema de anclaje e instTumentaI ‘asociado

r

y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacidn Interna, de acuerd:o con lo

- solicitado por Corpomédica S.A., con los Datos Identificatorios Caracteriqticos que
ﬁgurén como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RiPPTM, de
la pr;-es'ente Disposicién y que forma parte integrante'de la .mismaj.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

I ‘
instrucciones de uso que obran a fojas 64 a 65y 66 a 72 respectivament%.

r‘ . r N - - : r
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
. | ' : |

: |
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136-168, con exclusion de tt‘gda otra

I

leyeﬁda no contemplada en la normativa vigente. :
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd-por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
\

I
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento‘
‘ i

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentlcada de

Zoa

de Mesa
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Ié presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnicé alos
finéé de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, érchivése.

Expediente N° 1-47-3110-654-16-2

DISPOSICION N©

MAB 0 ﬁ@ ﬂ

pr. ROBERTO LEUE

~uhaoministrador Nacional
AN M.ATR



-"zf: PROYECTO DE ROTULO
<A . .
Mg& Sistema de anclaje
CORPOMEDIC, Anexo IIL.B

Importado y distribuido por: Fabricado por:

Corpomedica S.A. In2Bones

Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 28, chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIﬁ

INSTRUMENTAL PARA SISTEMA | ™ 7
DE ANCLAIJE
Modelo

XXXXX LOT XXXXXXX M

Almacenar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar directa. Esterilizar en autoclave antes de
utilizar:

Tipo de ciclo: Desplazamiento de gravedad- 5 impulsos [Maximo 900 mbar; Minimo 200 mbar]
Temperatura minima: 134°C

Tiempo de exposicién: 18 minutos .

Secado al vacio: 20 minutos !

Ventia exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. i

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

Producto autorizado por ANMAT PM-136-168




< “i PROYECTO DE ROTULO
‘ﬁif . Sistema de anclaje

CORPOMEDICA Anexo IIL.B
0101%
|mportade y distribuido por: Fabricado por:
Corpomedica S.A. In2Bones

Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 28, chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIA

SISTEMA DE ANCLAIJE

in7Bones

Modelo
XXXXX LOT xxxxxxx o] T
@ &) el

Almacenar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar directa.

i Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1 36-168

.




My Instrucciones de Uso
<l o . :
Ku“ 3 Sistema de anclaje

CORPOMEDICA Anexo ITl.B
Importado y distribuido por; Fabricado por: |
Corpomedica S.A. In2Bones
Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 28, chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIA
SISTEMA DE ANCLAIJE
In2Bones
Modelo

2 S s

Almacenar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar directa.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM-136-168

DESCRIPCION
El sistema de anclaje Koren se cnuentra compuesto por:
¢ Ancla de PEEK-OPTIMA, de acuerdo a la normativa ASTM F2026 ¢ de aleacién de titanio Ti-6Al-4V,
de acuerdo a i1505832-3 y ASTM F136.
. Sutura(s) de poliéster o polietileno.
. Colocaéor de ancla.
Estos dispositi
e Brocas ‘(no estériles)
E! ancla posee una forma de flecha que permite una mejor insercién en el hueso cortical, un bloqueo rapido
y seguro del ancla y garantiza un alto agarre al hueso. Al ser de PEEK es radiolicido. Sus medidas son'de
2mm o 3mm y se presenta pre-cargada en su sostenedor ergonémico, con un hilo de 4,0.
Las aletas del ancla presentan dos secciones inclinadas para facilitar su insercion y su rotacién en el hueso.
Su base chata ganrantiza una buena pared de retencién bajo el hueso cortical y, por lo tanto, estabilida
rpimaria. Los bordes del orificio de sutura son suaves, a fin de evitar el riesgo de dafio a la sutura y facilitar la
penetracién de otra en caso de ser necesario. l
El colocador para ancla Koren es un dispositivo especificamente fabricado para recibir la forma del ari'ncla y

0s se presentan en forma estéril por radiacién gamma.

facilitar su insercion y bloqueo en el hueso cortical. Viene junto con el ancla, encontrandose esta Gitima
premontada en el sostenedor. !

Las brocas permiten preparar los orificios para la colocacion del ancla. Poseen la misma forma y tamafio que
el ancla elegida y se presenta en 2 6 3mm de diametro y poseen una longitud de 150mm.

ABEL/{"E A

WM.N. N° 7670
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Instrucciones de Uso

Sistema de anclaje
Anexo ITL.B

INDICACIONES

El sistema de anclaje KOREN estd indicado para la fijacion de tejidos blandos at hueso, en asociacion con
inmobilizacidn postoperatoria adecuada, en particular, en los siguientes casos:

BRAZO: ‘

- Reparacién de Bankart

- Reparacion dtl.' lesiones de Slap

- Reparacion d“ I manguito rotador

- Reconstruccion capsulolabral o capsular shift
- Tenodesis de biceps

- Reparacion de separacidn acromioclavicular
coDo:

- Refijacion del tenddn del biceps

- Reconstruccion del ligamento colateral radial o cubital
PIE - TOBILLO: _

- Reparacion de tendon de aquiles

- Reparacidn de inestabilidad medial y lateral

- Reparacion de tendones / Reconstruccidn en las porciones proximal, media y distal del pie

MANO - MURNECA:
- Reconstruccion de ligamento escafolunar
- Reconstruccidn del ligamento colateral radial o cubital

CONTRAINDICACION ES

El implante no debe utilizarse en pacientes que sufran actualmente o en cuyo historial médico figuren:

- inflamaciones sistémicas agudas o crénicas,
- infecciones activas

- Sensibilidad/alergia a los metales/polimeros del implante

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El médico tratante debe determinar si el implante es apropiado para pacientes que presentan una de las

condiciones siguientes:
- No disfrute de un buen estado general de salud

- Patologias dseas con riesgo de comprometer la solidez de la fijacién del implante {por ejemplo:
osteoporosis, evoluciones quisticas, osteopenia aguda, tumores dseos, etc.)

- Uso de esteroides y derivados, quimioterapia, etc.

- Adiccién y/o abuso de drogas y/o alcohol y/o tabaco
- Obesidad L

- Cicatrizacion dificultosa de heridas

ABEL PEREZ SA

: DIHECTOR TECNIC

FARMAGEUTICO

|
\

M.N. N® 787igina 2 de 7



’ﬁti Instrucciones de Uso

Sistema de anclaje
CORI?O {EDICA Anexo III.B

- Trastornos dni la vascularizacién
- Pacientes que no deseen o no puedan seguir las instrucciones del postoperatorio

POSIBLES COMPLICACIONES

La lista de complicaciones puede incluir las siguientes, aungue sin limitarse a ellas: O i 0 ﬁj
- Dolor, incomodidad o sensaciones anormales debidas a la presencia del implante.

- Doblamiento, desprendimiento y/o rotura del implante

- Desplazamiento del implante

- Pérdida de materia 6sea debida a la tension de la estructura protectora

- Recidiva de la deformidad, pérdida de la correccidn

- Infecciones, hematomas, alergias, trombosis

UTILIZACION DEL IMPLANTE
El conocimient;o de las técnicas quirurgicas, la adecuada reduccidn, seleccion y colocaciéon de las implantes y

la atencién posfoperatoria al paciente se consideran esenciales para lograr un resultado satisfactorio. Los
criterios de sel?ccién de los pacientes son responsabilidad del cirujano. Cada cirujano ha de evaluar la
idoneidad del procedimiento y el instrumental empleado en el mismo de acuerdo con su propia formacién y

experiencia.

Fase preoperatoria

- Lea atentamente la técnica operatoria.

- Junto con el implante sélo deben utilizarse los instrumentos auxiliares de implantacion estudiados y
suministrados por In2Bones

- Prepare todos los implantes e instrumentos auxiliares necesarios para la intervencién. No intentar una
intervencién quirdrgica con un instrumental no funcional, roto, sospechoso o defectuoso.

- La esterilizacion esta garantizada siempre y cuando el embalaje no haya sido estropeado y antes de la
fecha de vencimiento.

- Valore el tamafio y el nimero de implantes que va a colocar en la imagen radioldgica preoperatoria.

- Después de tc‘>mar las medidas, disponga de implantes de los distintos tamaiios previstos con el fin de
tener opciones suficientes.

- Disponga siempre de un implante mas de cada uno de los tamafios requeridos para poder sustituirlo en
caso de contan“uinacic’)n accidental durante la intervencion.

- Antes de la primera implantacion, se recomienda al cirujano y a sus asistentes en el quiréfano que

manipulen los instrumentos auxiliares con el fin de familiarizarse con el material.

Fase intraoperatoria

- La operacién debe ser realizada por un médico especialista que haya adquirido la formacién necesaria en
cirugia ortopédica y respetando los distintos tiempos descritos en la técnica operatoria. ‘

- Manipule los implantes con precaucién para evitar el rayado profundo (riesgo de principio de roturé).
- El dispositivo no debe ser retocado bajo circunstancia alguna. }

- Durante la intervencidn debe encontrarse disponible un método alternativo de fijacion.

- La apertura de la caja de instrumentos debe realizarse segln condiciones asépticas.

- Controlar la integridad del embalaje y de las etiquetas antes de abrirlo. No utilizar e! producto si el ;

acondicionamiento ha sido abierto o detericrado fuera del bloque operaterio. £l embalaje interno debe ser

manipulado en|condiciones estériles (personas/instrumentoC O RPOMEDICA S.A.

Péginadde?7




2 - Instrucciones de Uso

A Sistema de anclaje
CORPOMEDICA Anexo IILB

Fase posoperatoria

- Deben practicarse pruebas radioldgicas con regularidad para comprobar la evolucié@so ‘ raﬁa y
prevenir asi eventuales complicaciones. ﬁ i

- El paciente debe recibir instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del producto. Si se
recomienda o requiere el soporte parcial de pesos antes de una consolidaciéon ésea firme, debe advertirse al
paciente que Ia}l curvatura, aflojamiento o rotura de los componentes son complicaciones que pueden
ocurrir como consecuencia de soportar peso excesivo 0 prematuramente o de actividad muscular excesiva.
El cuidado postoperatorio y la terapia fisica deben ser estructurados para evitar cargar la extremidad
mientras no se haya establecido su estabilidad.

- El paciente debe recibir instrucciones para informar al cirujano acerca de cualquier cambio poco habitual
en la extremidad intervenida. Si se sospecha un desempotramiento del implante (dolor especifico y
evolucion progresiva en las radiografias), se recomienda un programa intensificado de visitas y controles,
debiendo comunicarse al paciente las nuevas advertencias e instrucciones relacionadas con sus actividades.
- Debe instruirse al paciente para recibir asistencia répida en caso de infeccién en el miembro operado o en

cualquier otro lugar del cuerpo.

TECNICA QUIRURGICA RECOMENDADA
1- Preparacion
e Eltaladrado en el hueso cortical se debe llevar a cabo con la broca para ancla de Koren®, que

‘ N ~ -
coincide con el tamafio seleccionado de ancla.

¢ La marca en la parte superior del instrumento indica la orientacién de {a broca.
|

¢ la broca del ancla debe ser impactada con un mazo.

2- Insercidn del ancla

¢ Insertar el ancla en la marca de la broca. La orientacién del mango del colocador
debe estar alineada a la marca de la broca.

* El contenedor es introducido hasta su marca.

‘ 3- Bloqueo d?l ancla

s Para bl‘oquear el ancla, gire el sostenedor un cuarto de giro en sentido horario.
Tire para atras el sostenedor liberar el ancla. Preste atencién para no tirar de las suturas mientras
remieve el sostenedor.

Para bloguear el ancla en el hueso cortical, tire de ambos extremos de Ia sutura.

Piginad de?



32 . Instrucciones de Uso
< . .
mﬁ% Sistema de anclaje

CORPOMEDICA Anexo III.B

REUTILIZACION / REESTERILIZACION

Los productos destinados a un solo uso no pueden reutilizarse (ver simbolos). La reuﬁcid deghigposigivos
de un solo uso puede poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o pr carﬂue@;‘unime
bien, esto puede producir una lesién, una enfermedad o la defuncidn del paciente. Por otra parte, Ié
reutilizacién representa un riesgo de contaminacién de un paciente a otro o del usuario. Cualquier implante
manchado de s‘angre, tejidos y/o substancias o fluidos corporales no podra ser reutilizado en ningun
momento. Deb‘eré desecharse de acuerdo con el protocolo del hospital. Aun cuando no parezca deteriorado,
un implante puede presentar defectos o dafios que pueden provocar la fatiga de los materiales. La

reesterilizacion esta prohibida.

ALMACENAMIENTO
Almacénese en un lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar directa.

IRM/ESCANER |
Pedir al paciente gue comunigue sistematicamente si es portador de algun tipo de implante. ;
No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad del {de los) dispositive(s) médico(s) en un entorno de
resonancia magnética. No se ha comprobado el calor ni la migracion en el (los) dispositivo(s) médico(s)
dentro de un entorno de resonancia magnética. ‘

INSTRUMENTAL

Los instrumentos estdn destinados para su utilizacion en la cirugia, y deberan usarse exclusivamente para fa
introduccién de productos asociados In2Bones®,

Ninguno de estos instrumentos deberd ser implantado.

Los instrumentbs son proporcionados no estériles y deben ser esterilizados antes del uso. Controlar el
embalaje y la e;tiqueta antes de utilizarlo. No atilizar un instrumento médico cuyo embalaje haya sido
abierto o sufrido deterioro fuera del quirofano.

Recomendacié‘n para la esterilizacion y la reesterilizacion:

La reesterilizacion esta permitida Unicamente en el caso de los productos no utilizados. Los productos de la

marca IN2BONES® considerados no estériles pueden ser esterilizados o reesterilizados fuera del embalaje

segun las normas en vigor del pais, antes del uso. IN2BONES® recomienda esterilizar sus productos
t - - -
mediante vapor en una autoclave de las que regularmente se utilizan en los hospitales (Instrucciones de

reproceso).

Instrucciones de reproceso

¢ Compruebe que embalaje y etiquetado estén integros antes de abrir el paquete?‘?fg;i’gw N

¢ Retire el embalaje de todos los productos antes de su esterilizacion. M.N. N® 7870

¢ Todos los productos deben limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de utilizarse.

s En el caso de productos reutilizables, limpie y descontamine siempre e inmediatamente todos 1os
dispositivos que se hubieran ensuciado.

s Elreproceso repetido tiene escase efecto en estos productos.

Limpieza
La limpieza puede realizarse de forma manual, automatica o ultrasénica de acuerdo con las especificaciones
del fabricante del equipo de hospital.

|
L
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. «\? Instrucciones de Uso
<R

‘ Sistema de anclaje
CORPOMEDICA Anexo IILB

La limpieza manual consiste en el uso de limpiadores sin aldehidos (neutros o alcalinos), aplicados con un

cepillo suave, prestando especia! cuidado a las partes roscadas y a {as partes dificiles de zar, k
Nota: Determinadas soluciones, como las que contienen lavandina o formalina, pueden Flog - -
dispositivos y no deben utilizarse. Esta igualmente prohibido el uso de cepillos metalicos u otros productos
abrasivos. .

La limpieza debe ir seguida inmediatamente de un abundante aclarado con agua desmineralizada.
Compruebe que el agua salga de las partes canuladas.

La limpieza automatica se realiza en una mdquina limpiadora/desinfectadora que emplee limpiadores
neutros, con un ciclo de limpieza de 5 minutos como minimo y un ciclo de aclarado de 3 minutos.
Compruebe que la suciedad visible, especialmente en las partes canuladas, se elimine por completo.
Si fuera necesario, repita todo el proceso o proceda a realizar una limpieza manual.

Desinfeccién
Si se usa la limpieza automadtica, puede realizarse un aclarado final a 95 °C durante 10 minutos.

Secado ;
La temperatura‘ de secado no debe superar los 95 °C.

Esterilizacién

Bandejas de esterilizacion In2Bones®

Tipo de ciclo: Dlesplazamiento de gravedad- 5 impulsos [Maximo 900 mbar; Minimo 200 mbar)

Temperatura minima: 134°C

Tiempo de eprsicién: 18 minutos

Secado al vacio: 20 minutos

Estos parametros de esterilizacién asumen gue todos los instrumentos han sido correctamente
descontaminados, antes de la esterilizacién. Estos parametros estan validados para |a esterilizacién de
configuraciones especificas, segun se indica en las marcas de la bandeja. Si se afiade otros productos a la
bandeja o al esterilizador, puede invalidarse los pardmetros recomendadoes, necesitandose la validacién por
el usuario de nuevos pardmetros de ciclo. El autoclave debe instalarse, mantenerse y calibrarse de la’
manera adecuada. . ‘

Puede utilizarse igualmente otros métodos y ciclos de esterilizacion. Sin embargo, conviene que las personas
u hospitales que no utilicen el método recomendado validen el método alternativo, utilizando técnicas de
laboratorio adecuadas. No se recomienda las técnicas de esterilizacion EtO o esterilizacién en frio.
Importante: Se excluye toda responsabilidad por parte del fabricante en lo que se refiere a los produttos
que hayan sido limpiados, esterilizados o reesterilizados por el comprador o el usuario. ‘

Control
£l usuario debera controlar siempre los instrumentos de cirugia antes de su utilizacion. |
El'control tendrd que ser completo, y en particular comprobar la existencia de hendiduras, deformaciones o
distorsiones, y que no falte ningun componente del instrumento.

No use nunca los instrumentos que presenten sefiales de desgaste o deterioro, que estén incompletos o que

no estén en cm"\diciones de uso por otras razones. CO’?POME

RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO
& in2Bones® no Aractica la medicina y no recomienda una técnica quirdrgica especifica.

Péginabde 7



< ¢? Instrucciones de Uso
oy Sistema de anclaje
(CORPOMEDICA Anexo IILB

El cirujano serd responsable de elegir la técnica quirdrgica adecuada y los instrumentos para cada paciente,
segun su practica, su experiencia, su formacién, el nivel del tratamiento y su con ien%d@lite!tura
médica correspondiente. S

In2Bones® no es responsable de la eleccién de la técnica quirdrgica adecuada que se deba utilizar para un
paciente. :

Los criterios de eleccién que deban aplicarse a un paciente son responsabilidad del cirujano. El cirujano
tendra que disf&utir con el paciente antes de la operacion los riesgos potenciales, las precauciones, las
advertencias, las consecuencias, las complicaciones y las posibles reacciones asociadas al método quirdrgico
y al aparato qlfl}e se vaya a implantar mediante dicho método. Ei cirujano debera respetar las instrucciones
de uso que acampaﬁan el aparato.

La informacién;recogida en este documento deberd tenerse en cuenta durante el proceso de eleccidn,

La responsabilidad del cirujano incluye el conocimiento de las indicaciones y las contraindicaciones
correspondientes, asi como la eleccidn de las técnicas y los métodos quirdrgicos adecuados para el paciente.
Cada cirujano debe evaluar la legitimidad del método y los instrumentos utilizados durante el proceso,

hasandose en su propia formacidn y experiencia.

3

4

CGORf

AREL PEREZ
DIRECTOR TE co
FARMACEUTICO
M.N..N® 7870
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Ministerio de Salud O T. 0 :
Secretaria de Politicas, ! ‘ g@
Reg‘ulacién e Institutos '
ANMAT.

| ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110-654-16-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©

A
O ..... ﬂ 01, y de acuerdo con lo solicitado por Corpomédica S.A., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombr‘e descriptivo: Sistema de anclaje e instrumental asociado.

Cédigo} de identiﬁéacién y nombre técnico UMDNS: 16~027—Sistémas Qrtopédicos de |
Fijacién Interna |
Marca(‘s) de (los) producto(s) médico(s): In2Bones

Clase dF Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de anclaje estd indicado para la fijacion de
tejidos blandos al hueso, en asociacién con inmovilizacién postoperatoria adecuada,
en los s‘iguientes Cases:

BRAZO:

-Reparacion de Bankart

-Reparacion de lesiones de Slap.

-Reparaciones del manguito rotador.



-Reconstrucciéon capsulolabral o capsula shift.

-Tenodesis de biceps.

-Reparacién de separaciéon acromioclavicular.
|
CODO:

-Refijacién del tendén del biceps.

-Reconstruccién dFI ligamento colateral radial o cubital.

PIE-TOBILLO:

-Reparacion de tendén de Aquiles.

-Reparacién de ine\stabilidad medial y lateral.

-Repaljacién de tendones/ Reconstruccién en las porciones proximal,medié y distal
del pie. {

MANO - MUNECA: |

-Reconstruccion de ligamento escafolunar.

-Reconstruccién del ligamento colateral radial o cubital.

Modelo/s: |
A20 SP020: Sistema de Anclaje de Impacto PEEK, estéril sutura no reabsorbible,
didm. 2,0mm |

A20 SP030: Sisterrca de Anclaje de Impacto PEEK, estéril sutura no reabsorbible,

diam. 3,0mm
A20 SP040: Sistema de Anclaje de Impacto PEEK, estéril sutura no reabsorbible,

didm. 4,0mm ‘
A20 SP0O50: Sistema de Anclaje de Impacto PEEK, estéril sutura no reabsorbible,

didm. 5,0mm |

A



Mlinisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Reéulaci()n e Institutos

ANMA.T.
|

INSTRUMENTOS
|

GO1 20021: Kit KOREN®. Conjunto KOREN®.
AO1 010071: Escariador - 2,0mm (diametro) x 150mm (longitud).
A01 0|0061: Escariador - 3,0mm (diametro) x 150mm (longitud).
Periodo de vida Gtil: 5 (CINCO) afios.
Forma' de presentacién: Envase conteniendo una unidad.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: In2Bones
Lugar/es de elaboracién: 28 Chemin du Petit Bois, 69130 Ecully, Francia
i .
Se extiende a Corpomédica S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
: 136-16|8, en {a Ciudad de Buenos Aires, a 05ENE,2017, siendo su vigencia
por cin?o (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©

0101

| ,
Dr. ROBERT® L

Subadministrador Nacional
. l A N.M.AT,




