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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5276-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009361-20-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009361-20-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PAMPAMED S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne 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 el 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 TDM, nombre descriptivo Sistema de placas y tornillos para malformaciones o
asimetrias de la pared torécica en acero y nombre técnico PLACAS, PARA HUESOS, de acuerdo con lo
solicitado por PAMPAMED S.R.L., con los Datos Identificatorios 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-2021-60635964-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2211-10", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional 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 Disposicidn, 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: Sistemade placasy tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared torécica en acero
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

13-050 - PLACAS, PARA HUESOS

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal's:

Tratamiento establecido para € esternén concavo y la deformidad del cartilago de la costilla que da como



resultado un hueco en e pecho. Este producto es un accesorio para la correccion del embudo torécico y la
toracocilosis.

Modelos:

Sistema Torécico de Park — Implantes y fijadores toracicos segun detalle:
Implante torécico modificado — Punta redondeada - Acero inoxidable
PPE — 206S: Implante toréacico modificado 6”

PPE — 207S: Implante toracico modificado 7”

PPE — 208S: Implante toracico modificado 8”

PPE — 209S: Implante toréacico modificado 9”

PPE — 210S: Implante toracico modificado 10”
PPE — 211S: Implante torécico modificado 11”
PPE — 212S: Implante toracico modificado 12"
PPE — 213S: Implante toracico modificado 13”
PPE — 214S: Implante toracico modificado 14”
PPE — 215S: Implante toracico modificado 15"
PPE — 216S: Implante toracico modificado 16”
PPE — 217S: Implante toracico modificado 17"
PPE — 207SH: Implante torécico modificado 7,5
PPE — 208SH: Implante torécico modificado 8,5”
PPE — 209SH: Implante toracico modificado 9,5”
PPE — 210SH: Implante toréacico modificado 10,5”
PPE — 211SH: Implante torécico modificado 11,5"
PPE — 212SH: Implante toracico modificado 12,5"
PPE — 213SH: Implante toréacico modificado 13,5”
PPE — 214SH: Implante torécico modificado 14,5"

PPE — 215SH: Implante toréacico modificado 15,5”



PPE — 216SH: Implante toracico modificado 16,5"

Estabilizador Tipo A — Gancho fijador — Acero inoxidable

PCF - 510S: Clip

PCFB — 612S: Gancho fijador, S (pequefio) 20 x 12mm. — Tipo pre doblado.
PCFB — 615S: Gancho fijador, M (mediano) 23 x 15mm. — Tipo pre doblado.
PCFB — 618S: Gancho fijador, L (grande) 25 x 18mm. — Tipo pre doblado.
PCFB — 622S: Gancho fijador, XL (extragrande) 30 x 18mm. — Tipo pre doblado.
PCF — 714S: Tuerca

Estabilizador Tipo B — Puente fijador — Acero inoxidable

PCF — 807S:. Puente estabilizador, Tipo 1, 6 orificios

PCF — 809S:. Puente estabilizador, Tipo 2, 8 orificios

PCF — 811S: Puente estabilizador, Tipo 3, 10 orificios

PCF — 813S: Puente estabilizador, Tipo 4, 12 orificios

PCF — 815S: Puente estabilizador, Tipo 5, 14 orificios

PCF — 817S:. Puente estabilizador, Tipo 6, 16 orificios

Estabilizador Tipo C — Placa bisagra— Acero inoxidable

PCF — 410S: Placa bisagra, 65mm., 3.0T

PCF — 411S:. Placa bisagra, 65mm., 1.5T

Sistema Torécico de Park — Instrumental

PPM —010: Atornillador de fijacién, 180mm

PPM —011: Aplicador del Clip defijacion, 150mm

PPM — 012: Doblador Hércules para remocién de implantes, 280mm

PPM — 013: Pinza Clamp modificada, 380mm

PPM — 015: Rotador de implante modificado, 270mm

PMI1 —020: Doblador de banco

PMI —021: Doblador portétil, 230mm



PMI —022: Introductor de implante pequefio, 440mm

PMI —023: Introductor de implante grande, 490mm

PMI — 053: Gancho para hueso, 170mm’

PMI — 072: Tuneladora para correccion de alerones, 370mm ”

PPM —018:

PPM —019:

PPM — 100:

PPM —102:

PPM —104:

PPM — 106:

PPM — 200:

PPM —202:

PPM — 204:

PPM — 206:

PSF —1008:

PSF —1010:

PSF —1012:

PSF —1014:

PSF —1016:

PSF —1108:

PSF —1110:

PSF —1112:

PSF —1114:

PSF —1116:

PSF —1208:

PSF —1210:

Caja contenedora”

Contenedor de fijaciones

Sistema de gria simplificada

Poste inferior x 1EA

Barral de soporte x 1EA

Elevador de griax 1EA

Compresor para correccion de alerones
Poste inferior x 2EA

Barral cruzado de soporte x 1EA

Placa compresorax 2EA

Tornillo para grdatoracica 6mm x 8mm
Tornillo para griatorécica 6mm x 10mm
Tornillo para grdatoracica 6mm x 12mm
Tornillo para grdatorécica 6mm x 14mm
Tornillo para gruatoracica 6mm x 16mm
Tornillo para grdatoracica 7mm x 8mm
Tornillo paragrdatorécica 7mm x 10mm
Tornillo para gruatorécica 7mm x 12mm
Tornillo paragrdatoracica 7mm x 14mm
Tornillo para griatorécica 7mm x 16mm
Tornillo para grdatoracica 8mm x 8mm

Tornillo para grdatorécica 8mm x 10mm



PSF — 1212: Tornillo para griatoracica 8mm x 12mm

PSF —1214: Tornillo para gria toracica 8mm x 14mm

PSF — 1216: Tornillo para gria toracica 8mm x 16mm

PPE — 210TP: Plantilla de implante 10 pulgadas

PPE — 212TP: Plantilla de implante 12 pulgadas

PPE — 214TP: Plantilla de implante 14 pulgadas

PPE — 216TP: Plantilla de implante 16 pulgadas

Periodo de vida ttil: Producto no estéril. No corresponde

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

TDM CO.,LTD

Lugar de elaboracion:

69, Cheomdan Venture so-ro 37beon-gil Gwangju, Gwangju Gwangyeogsi Republica de Corea 61003

Expediente N° 1-0047-3110-009361-20-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.07.19 00:02:22 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.19 00:02:25 -03:00



Proyecto de Rétulos
PAMPAMED segin ANEXO Il B- Res 2318/02)

S.R.L. Sistema de placas y tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared
foracica en acero

FRIMEMED - Sisiema de placas y tomitios para malformacionss o asimetrias de la pared lordclca en acero
Descripcidn Producto: OO0 000

REF Lot Iﬂ
= CODIGD: xx LOTE: xx FECHA FAB.: AARAMM  MATERIAL: wxx

CANTIDAD (QTY} xax A NO ESTERIL — Esterilizar antes de usar

® Unico uso Leer instrucciones de Uso fi\\ Pracaucidn

Insirvcoiones especiales. adveriencias y precauciomes: refevirse siempre 8 133 inshuccionss de ulizacion
Conzervar en lugar impio y seco. No ulifizar &f el envase esld rolo o daflado
PRODUCTO ALUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2211-10
Uso exclusivo a profesionales e msBlucsonss sanitanas

TDM CO, LTD. u

69, Cheomdan Veniure so-ro 3Theon-gil Gwangju, Gwangju Gwangyeogsi Repablica de Corea
B1003

lmpodador

PAMPAMED SRL

San Lorenzo 4716, Munro, provincia de Buenos Aires

Teléfono: (011) 4756-6224

Fax: (011) 4756-6224

E-mail: infoi@pampamed.com

Director Técnico: Farm. Romina Rodoni. M_P. 20484, M.N. 16.662

Rétulo de Instrumental NO ESTERIL

[~ PRIMEMED - Instrumental para Sistema de placas y (milos para malloimaciones 0 SsImetrias 0e 1a
pared tordcica en acero

Desaripoidn Producto: X000

[LoT]

CODIMG: wmx LOTE; sotx f\iﬂ FEGHA FAB.: AAAAMM  MATERIAL: xxx

CANTIDAD (QTY): xx & WO ESTERIL — Esterilizar antes de usar

[Iil Leer instrucciones de Uso {EE Precaucion

InsinFeciones especiales. adveriencias y precavciones; referirse sismpre 8 1as inslrucciones de ulifzacidn.
Consenar en fugar impio ¥ seco. No whiizer =i ef envase esfa rofo o daflado
PRODUCTO AUTORIZADD POR LA ANMAT PM-2211-10
Uso exclusivo a profesionales e msBlucionss sanitanas

TOM CO, LTD.
69, Cheomdan Veniure so-ro 3Theon-gil Gwangju, Gwangju Gwangyeogsi Repdblica de Corea
B1003

lmpnrtadar
PAMPAMED SRL
San Lorenzo 4716, Mumro, provincia de Busnos fi

b ahareidy 1F=2021-60635964-APN-INPM#ANMAT
Fa: (011} 4756-6224
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Proyecto de Rétulos
PAMPAMED segin ANEXO Il B- Res 2318/02)

S.R.L. Sistema de placas y tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared
foracica en acaro

E-mail: info@pampamed.com
Direclor Técnico: Farm. Romina Rodoni, M_P. 20,484, M.N. 16.662

|F-2021-60635964-APN-INPMZANMAT
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Instrucciones de Uso
PAMPAMED {segin ANEXD |l B - Res.2318102)

S5.RL. Sistema de placas y tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared
toracica en acerg

[ INSTRUCCIONES DE USOD |

Sistema de placas y tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared toracica en acero

MO ESTERIL - Esterilizar antes de usar

@ Unico Uso I:E Leer insiruccicnes de Uso & Precaucitn

Instrucciones especales. advertencias ¥ preceuniones: refenrse siempre 2 las inshrucciones de uliizacidn. Consenvar en
lugar impia y seco. No whiizar = ef envase esld rolo o daflado
PRODUCTO AUTORIZADD POR LA ANMAT PM-2211-10
‘Wenia exchusiva a8 profesionaies e instituciones sanitarias

Eabricante:
TOM CO. LTD.
69, Cheomdan Venture so-ro 37beon-gil Gwangju, Gwangju Gwangyeogsi Repibhkca de Corea 61003

Imporiador:

PAMPAMED SRL

San Lorenzo 47 16, Munro, provincia de Buenos Alres

Teléfono: (011) 4756-8224

Fax: (011} 4756-6224

E-mail: infoi@pampamed.com

Director Técnico: Farm. Romina Rodoni, M.P. 20,484, M.MN. 16662

Uso previsto

Tratamiento establecido para el esterndn concavo y la deformidad del cartilago de la costilla que da
como resultado un hueco en e pecho. Este producto es un accesorio para la comeccion del
embudo toracico y la toracocilosis.

Caontraindicaciones

Infeccion

Sintoma de sepsis.

Sintoma de osteomielitis.

Pacientes que presentan reacciones alérgicas a los meiales.

Pacientes con afecciones mentales o neurclégicas que no quieran o no puedan seguir
instruccionas.

6. Sinloma de osteoporosis.

7. El paciente tiene un metabolismo anormal debido a la falta de formacion Gsea.

8. El cirujano a cargo juzga que el uso del producio es inapropiado.

R

Método de uso
1} Instrucciones antes de usar

1. Debe verificar si hay deformaciones fisicas notables, grietas, agujeros, sustanclas extranas.
elc. antes de usar.

2. Debe verificar todo el estado de higiene y esterilidad antes de usar.

3. Las personas sin ropa desinfectada no deben entrar en contacio con herramientas
esterilizadas.

4. Este producto no esta esterlizado, por lo que debe esterlizarse meadiante un método de
esterlizacion designado antes de su uso.

3. Se recomienda la esterilizacion de la siguients manera
I F—2021—60635964 APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de Uso

PAMPAMED {segin ANEXD |l B - Res.2318102)
S.R.L. Sistema de placas y tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared
toracica en acerg
Meatodo Esterilizador Temperatura Exposicion Tempe de
secado
Esterilizacion por Tipo Gravedad 132 °C 15 minutos 30 minutos
calor himedo Tipo Pre-Vacio 132°C 4 minutos 30 minutos

6. Siga el método de esterilizacion designado, y cualquier equipo de esterilizacion debe
manipularse después de conocer completamente las instrucciones de uso de sus
respectivos fabricantes.

7. Este producto no debe estenlizarse cuando esté en contacto con cualquier instrumento
quinargico.

2} Como utilizar

—

Elija una barra de Pectus de tamano apropiado para el térax.

2. Realice una incision en ambos lados del pecho de aproximadamente 1-2 cm para poder
insertar la barra debajo del estermon.

3. Realice una peguena incision adicional en el costado para insertar el toracoscopio para
observar la barra pasando por debajo del estemon.

4. Use un doblador para deformar ia bamra Peclus para gue coincida con la forma de las
coslillas.

3. Inserte un lado de la barra en la incision y pase a traves hasta la incizion del ofro lado. luego

gire la barra para elevar la pared toracica deprimida.

Instale ambos lados de la barra insertada en las costillas.

Puede usar una placa de bizagra y un fijador de puente en algunos casos. Sies necesario,

use alambre subsidiariamente en ambos extremos de la barra para fijar.

N

Efectos secundarios

1. Danos en el producto debido a movimientos y presiones excesivos, O recuperacion
incompleta del paciente

Falia de integracién &sea o deformidad dsea debido al movimisnto v aflcjamiento del
producto.

Hipersenskbilidad a la matenia prima o reaccion alérgica

Dolor debido a la existencia de injerto.

Dafio neurolégico por frauma quirdrgico.

Necrosis de hueso y tejido dsen, reabsorcion dsea, recuperacion incompleta.

Infeccion superficial o profunda, respuesta inflamaltoria.

Las complicaciones de la cirugia no se fimifan & la lista anferior, pusden ocurrir
complicaciones adicionales y pueden requerir iratamientos adicionales.

pa

el R R

Advertencias y avisos

1. El procedimiento con este producto solo debe ser realizado por un medico capacitado.

2. Este producto debe aplicarse mediante el procedimiento correcto de acuerdo con las
indicaciones quinirgicas y medicas, resgo potencial v limite asociado con el procedimiento
gquirdrgico, restricciones, precauciones, complicaciones, efc.

|F-2021-60635964-APN-INPM#ANMAT

Pégina4 de7 Hoja: 4 de T
Paginn £ oo 7

:‘ H prosanin domumeno slecionion ha sido frmado digiaimends o ol iErminos de [ Ley B° 20008, #f Deoreio N* 20ZE2007 y of Dareelo N ZEA003 -



Instrucciones de Uso
PAMPAMED {segin ANEXD |l B - Res.2318102)

S5.RL. Sistema de placas y tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared
toracica en acerg

3. El cirujano debe comprender las caracteristicas médicas, guirdrgicas, mecanicas y del
material de este producto y debe seleccionar el producto Gptimo teniendo en cuenta la
formacion osea, el peso y el nivel de actividad del paciente.

4. En el caso de productos gue se necesiten doblar durante el procedimiento, no los doble a la
fuerza, trate de mantener el doblado a un nivel minimo, v no enderece el producto doblado
ya gue podria dafarse.

5. El producto puede aftojarse, moverse o dafarse por un movimiento excesivo del paciente.

6. El paciente debe conocer las limitaciones temporales de ta actividad fisica y el peligro de
complicaciones después del procedimiento.

7. Se debe advertir al paciente que no seguir [as instrucciones del médico puede causar o
siguiente: refraso en la union dsea causado por sobrepeso, reintervencion por fallo de union
osea o dano del injerto, etc.

8. Esta prohibido usar con el producto un matenal diferente al nuestro, ya gque puede causar
una corosion.

Limpieza y descontaminacion

Mantenga fos instrumentos himedos y no permita que la sangre y / 0 fluidos corporales se sequen
sobwe los instrumentos. El proceso de descontaminacion debe comenzar inmediatamente despuges
de completar el procedimiento guirirgico.

Los contenedores de instrumentos TDM se pueden lavar vy [ o desinfectar utilizando una unidad de
desinfeccion de lavadora automatica que utiliza desinfeccién témmica. Seleccione la temperatura,
cicles y tipo de desinfectante utilizados segun las instrucciones del fabricante de la unidad de

desinfeccion de la lavadora.

1. Descontaminacion: sature 8 supeficie completamente con desinfectante / limpiador (por
gjemplo, Endozime). Sumera completamente los disposifivos y déjelos en remojo durante un
minimo de S minutos.

2. Limpieza previa. desmonie los instrumentos cuando corresponda. La mayoria de los
instrumentos quirdrgicos vy dispositivos de prueba estan construkdos de forma sencilla vy no
requieren desmontaje. Sin embargo, algunos de los instrumentos mas complejos estan hechos de
varios componentes v estos deben desmonfarse en sus partes individuales. Prepare un limpiador
enzimatico de pH neutro® a temperatura ambiente (p. Ej., Endozime) v elimine los contaminantes
graves cepillando a fondo los dispositivos con un cepillo de cerdas suaves para garaniizar que se
acceda a todas las areas de dificil acceso.

3. Lavado: Sumera los disposiivos en la lavadora [ limpiadora ultrasdnica con un limpiador
enzimatico de pH neutro® a temperatura ambiente (por ejemplo, Endozime) y someter a ultrasonido
durante un minimo de 10 minutos. Para la limpieza ulirasonica, siga las especificaciones del
fabricante para el nivel vy la concentracion de agua sugerida. Cuando utifice arandelas mecanicas,
asegurese de que los instrumentos esién asegurados en su lugar y no se fogquen ni se

Superpongarn.

4, Enjuague: Enjuague completamente los dispositivos con agua desionizada o destiiada durante
un minimo de 2 minutos. Repita el enjuague un total de tres (3} veces.

3. Secado: Deje que los dispositivos se sequen al aire durante un minimo de 20 minutos antes de
la preparacion de la inspeccicn y esternlizacion.

|F-2021-60635964-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de Uso
PAMPAMED {segin ANEXD |l B - Res.2318102)

S5.RL. Sistema de placas y tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared
toracica en acerg

Los instrumentos deben secarse completamente para eliminar la humedad residual anies de
almacenarlos.

6. Preparacién y montaje: Después de la limpieza ! desinfeccidn, los instrumentos desmontados
deben volver a montarse e inspeccionarse visualmente. Compruebe si hay desalineacion, rebabas,
puntas dobladas o fracturadas. Pruebe mecanicamente las piezas de trabajo para wverificar que
cada instrumento funcione comectamente. Cologue los instrumentos en la configuracion adecuada
dentro de la caja del instrumento v envuélvalos con una envoltura protectora de estenlizacion de
acuerdo con las pautas de AAMI/ AORN.

T.Mumero maximeo reesterifizaciones permitidas: 250 veces

* No utilice productos muy acidos fpH <4) o muy alcalinos (pH= 10} para desinfectar o impar, ya que esfos
puedan comroer el melal, causar decoloracion o fracluras por tensidn. Hemos caliicado ef método de hmpieza
anterior con fos ejemplos de sofucidn proporcionados, para una reduccidn de registro de 3 esporas (SLA).
También pueden ser adecuados ofros méfodos de limpieza / desirfeccidn; sin embango, s recomienda a las
persanas o hospiales gue no utiicen & mélodo recomendado gue validen cusiguer meétodo alfermativo
utilizando fécnicas de laboralono adecuadas.

Extraccién de implantes

Los implantes pusden perder, fracturarse, comoerse, migrar, causar dobor o tensar & hueso
protector incluso después de que se haya curado una fractura, particularmente en pacientes
jovenes y activos. El cirujano debe tomar la dacision final sobre la extraccion del implanie si ocurre
alguno de esios casos. Si no se presenia ninguna de estas complicaciones, recomendamos la
implantacidn permanente de estos implantes por el riesgo de fractura y las posibles complicaciones
de una operacion adicional.

Almacenamiento y mantenimiento antes del uso

1. Manipule con cuidado v no coleque objetos pesados ni superponga con otros dispositivos yva
que pueden agrielarse, deformarse o danarse.

2. Debe almacenarse de manera que la superficie, la esterilizacién, la disposicion, etc. no se
deforme ni transforme, y debe aislarse de ofros tipos de productos metalicos.

3. Evite la luz solar directa y guardelo en un lugar fresco v seco. Si ocurre algan problema
durante el almacenamiento, contactenos para tomar kas medidas.

Fecha de vencimiento

1. El producto se proves no estérl por lo tanto no tiene una fecha de vencimiento designada.
2. El producto usado se puede retirar con el consejo de un médico después de gue se haya
realizado una unidn dsea suficiente.

Servicio al cliente y manejo de quejas

1. Comuniquese con la oficina central si el usuario, cirujano o cliente tiene quejas con respecto
al servicio de Pampamed o la calidad, seguridad, efectividad vy caracteristicas del producto.

2. En caso de mal funcionamiento del producto, problema de salud grave, muere o efecio
secundario del paciente, debe comunicarse y notificar a la oficina central con tanta
informacion como sea posible (nombre def producto, nomero de producto, ndmero de serie,
estado del paciente, etc.) por fax o teléfono.

3. Con respecio a cualquier informacién adicional y gueja, comuniquese con la direccidn a

continuacidn: |F-2021-60635964-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de Uso
PAMPAMED {segin ANEXD |l B - Res.2318102)

S.R.L. Sistema de placas y tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared
toracica en acerg

TOM

Licencia del fabricante; 2677

Direccién: 69, Cheomdan Venture so-ro 37beon-gil Gwangju, Repulblica de Corea 61003
Teléfono: +82 62 971 7480 Fax: +82 62 971 7481

Efectos en Resonancia Magnética

Mo se ha evaluado la seguridad e idoneidad de este producto en entomos de resonancia
magnéetica, y las pruebas de seguridad en entormos de resonancia magnética se desconocen ya
que no se han realizado pruebas para evaluar calor, movimientos y defectos de imagen en
entornos de resonancia magnefica. Si escanea a un paciente gue ha insertado este producto, el
paciente puede resultar herido.

Este producto es un producto medico v, por lo tanto, dnicamente personas a
cargo del manejo de producios médicos pueden vender y ufilizar este
producto.

Este producto es un producto de un sdlo uso vy, por lo tanto, su re-utilizacion
PRECAUCION esta prohibida.

), ]
| g |
anmat OrIFEi2021-60635964-APN-INPM#ANMAT
RODOMI Romina STRAPPA Bruno
CUIL 27303382157 CUIL 23326204099
F-agme?gi na7de? Hoja: Tde 7
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-64413542-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009361-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-009361-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PAMPAMED S.R.L., 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:

Nombre descriptivo: Sistema de placasy tornillos para malformaciones o asimetrias de la pared torécica en acero
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

13-050 — PLACAS, PARA HUESOS

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Tratamiento establecido para €l esternon concavo y la deformidad del cartilago de la costilla que da como
resultado un hueco en e pecho. Este producto es un accesorio para la correccion del embudo torécico y la
toracocilosis.

Modelos:
Sistema Torécico de Park — Implantes y fijadores torécicos segun detalle:

Implante torécico modificado — Punta redondeada - Acero inoxidable



PPE — 206S: Implante toracico modificado 6”

PPE — 207S: Implante toracico modificado 7”

PPE — 208S: Implante torécico modificado 8”

PPE — 209S: Implante toracico modificado 9”

PPE — 210S: Implante toracico modificado 10”
PPE — 211S: Implante toracico modificado 11"
PPE — 212S: Implante toracico modificado 12”
PPE — 213S: Implante toréacico modificado 13”
PPE — 214S: Implante toracico modificado 14"
PPE — 215S: Implante toracico modificado 15”
PPE — 216S: Implante toracico modificado 16”
PPE — 217S: Implante toracico modificado 17"
PPE — 207SH: Implante torécico modificado 7,5
PPE — 208SH: Implante torécico modificado 8,5”
PPE — 209SH: Implante torécico modificado 9,5”
PPE — 210SH: Implante torécico modificado 10,5"
PPE — 211SH: Implante toracico modificado 11,5"
PPE — 212SH: Implante toréacico modificado 12,5”
PPE — 213SH: Implante torécico modificado 13,5"
PPE — 214SH: Implante toracico modificado 14,5"
PPE — 215SH: Implante toréacico modificado 15,5”
PPE — 216SH: Implante torécico modificado 16,5"
Estabilizador Tipo A — Gancho fijador — Acero inoxidable
PCF —510S: Clip

PCFB — 612S: Gancho fijador, S (pequefio) 20 x 12mm. — Tipo pre doblado.

PCFB — 615S: Gancho fijador, M (mediano) 23 x 15mm. — Tipo pre doblado.



PCFB — 618S: Gancho fijador, L (grande) 25 x 18mm. — Tipo pre doblado.
PCFB — 622S: Gancho fijador, XL (extragrande) 30 x 18mm. — Tipo pre doblado.
PCF — 714S: Tuerca

Estabilizador Tipo B — Puente fijador — Acero inoxidable

PCF — 807S:. Puente estabilizador, Tipo 1, 6 orificios

PCF — 809S: Puente estabilizador, Tipo 2, 8 orificios

PCF — 811S: Puente estabilizador, Tipo 3, 10 orificios

PCF — 813S: Puente estabilizador, Tipo 4, 12 orificios

PCF — 815S: Puente estabilizador, Tipo 5, 14 orificios

PCF — 817S:. Puente estabilizador, Tipo 6, 16 orificios

Estabilizador Tipo C — Placa bisagra— Acero inoxidable

PCF — 410S:. Placa bisagra, 65mm., 3.0T

PCF — 411S:. Placa bisagra, 65mm., 1.5T

Sistema Torécico de Park — Instrumental

PPM —010: Atornillador de fijacion, 180mm

PPM —011: Aplicador del Clip defijacion, 150mm

PPM — 012: Doblador Hércules para remocion de implantes, 280mm
PPM — 013: Pinza Clamp modificada, 380mm

PPM — 015: Rotador de implante modificado, 270mm

PMI — 020: Doblador de banco

PMI —021: Doblador portétil, 230mm

PMI — 022: Introductor de implante pequefio, 440mm

PMI —023: Introductor de implante grande, 490mm

PMI — 053: Gancho para hueso, 170mm’

PMI — 072: Tuneladora para correccion de aerones, 370mm ”

PPM —018: Caja contenedora”



PPM —019:

PPM —100:

PPM —102:

PPM —104:

PPM — 106:

PPM — 200:

PPM —202:

PPM —204:

PPM — 206:

PSF — 1008:

PSF —1010:

PSF —1012:

PSF —1014:

PSF —1016:

PSF —1108:

PSF —1110:

PSF —-1112:

PSF —1114:

PSF —1116:

PSF —1208:

PSF —1210:

PSF —1212:

PSF —1214:

PSF —1216:

Contenedor de fijaciones

Sistema de gria simplificada

Poste inferior x 1EA

Barral de soporte x 1EA

Elevador de griax 1EA

Compresor para correccion de alerones
Poste inferior x 2EA

Barral cruzado de soporte x 1EA

Placa compresora x 2EA

Tornillo para grdatorécica 6mm x 8mm
Tornillo para gruatoréacica 6mm x 10mm
Tornillo para grdatoracica 6mm x 12mm
Tornillo para grdatorécica 6mm x 14mm
Tornillo para gruatoracica 6mm x 16mm
Tornillo para grdatoréacica 7mm x 8mm
Tornillo para griatorécica 7mm x 10mm
Tornillo paragrdatoracica 7mm x 12mm
Tornillo paragrdatorécica 7mm x 14mm
Tornillo para gruatoréacica 7mm x 16mm
Tornillo para grda toracica 8mm x 8mm
Tornillo para grdatorécica 8mm x 10mm
Tornillo para gruatoracica 8mm x 12mm
Tornillo para grdatoracica 8mm x 14mm

Tornillo para griatorécica 8mm x 16mm

PPE — 210TP: Plantilla de implante 10 pulgadas

PPE — 212TP: Plantilla de implante 12 pulgadas



PPE — 214TP: Plantilla de implante 14 pulgadas

PPE — 216TP: Plantilla de implante 16 pulgadas

Periodo de vida ttil: Producto no estéril. No corresponde

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:

TDM CO.,LTD

Lugar de elaboracion:

69, Cheomdan Venture so-ro 37beon-gil Gwangju, Gwangju Gwangyeogsi Republica de Corea 61003

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2211-10, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009361-20-9

AM
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