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BUENOS AIRES, () 3 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-15357-12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones RAQOMED S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, ei Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcldn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

due se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Ailmentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
RAOMED, nombre descriptivo KIT PARA MOLDEADO DE PIEZAS DE
RECONSTRUCCION OSEA y nombre técnico KIT DE PREPARACION PARA CIRUGIA,
de acuerdo a lo solicitado por RAOMED S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 37 y 38 a 42 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.,

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuestc en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 1II
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2026-2, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en |a normativa vigente,

ARTICULO 59°- L a vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

o
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registroc a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-15357-12-4 ﬁ"‘“‘j‘{k‘
DISPOSICION N° Dr. OTIO A. OASINGHFR

. SUB-INTERVENTOR
0 0 9 8 AN M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PﬁOﬁUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 98

Nombre descriptivo: KIT PARA MOLDEADO DE PIEZAS DE RECONSTRUCCION
OSEA.

Cbdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-097 KIT DE PREPARACION
PARA CIRUGIA.

Marca(s) de (Ios} producto(s) médico(s}: RAOMED.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Disehados para ser utilizado durante diversos
procedimientos de reconstruccion 0sea y tienen la finalidad de dar una forma
ajustada a la medida del paciente al material implantable biocompatible a fin de
permitir subsanar los defectos 6seos ocasionados ya sea por traumatismos u otras
patologias que requieran reseccion dsea. Ejemplos: Cirugia de reconstruccion 6sea
de cranepotomia descompresiva. Cirugia de reconstruccién Osea por traumatismos
crdneo maéxilofaciales. Cirugia de reconstruccién Osea en casos de reseccién
tumoral.

Modelo/s: Tridip.

Periodo de vida util: 1 afio.

Condicion de expendio: Venta excluslva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: RAOMED S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Circunvalacion 3085 - Cdrdoba Capital — Cérdoba -

Argentina.

Expediente N° 1-47-15357-12-4
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTQRIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

by

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB~INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
(DISP. 2318/2004)

PM 2026-2 KIT PARA MOLDEADG DE PIEZAS

DE RECONSTRUCCION OSEA

PROYECTO DE ROTULO - TRIDIP RAOMED

KIT PARA
MOLDEADO
DE PIEZAS DE
RECONSTRUCCION OSEA

TRIDIP

Molde de silicona grado médico+ juego desoportes
Autorizado porla ANMAT - PM-2026-2

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
ENVASE CONTENIENDO: 1 UNIDAD -PRODUCTO DE UN 50LO USO -
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADQ — DESTRUIR DESPUES DE
Sy USC, REQUIERE ESTERILIZACION ANTES DE SU USC
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FECHA DEVENOMENTO: X/ X0/ XX{K
INSTRUCCQONES DE MANEIC: Ver Istrucdones de Uso
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Ver Instrucdones de Lso

FECHA DEFLABORACION: XX/XX/00X
NP SERIE: MOL000G0RX

Fabricado por: RAOMED S.A.

Av. Circunvalacion 3085— Cordoba — Argentina
TEO351-4650282 - www.ragmed.com.ar

Dir. Técnico: Farm. Norma Maggia. MP: 6871
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

(DISP. 2318/2004) INFORMA
PM 2026-2 - KIT PARA MOLDEADQO DE BASICAS DE LAS
PIEZAS DE RECONSTRUCCION OSEA INSTRUCCIONES DE USO

KIT PARA MOLDEADO DE PIEZAS DE
RECONSTRUCCION OSEA
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TRIDIP

Molde de silicona grado médico + juego de soportes

Autorizado por la ANMAT -- PM- 2026-2

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ENVASE CONTENIENDO: 1 UNIDAD - PRODUCTO DE UN SOLO USO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO - DESTRUIR DESPUES DE SU USO.

REQUIERE ESTERILIZACION ANTES DE SU USO

Av. Circunvalacion 3085 — Cérdoba — Argentina
TE 0351-4650282- www.raomed.com.ar

Fabricado por: RAOMED S.A.

Dir. Técnico: Farm. Norma Maggia. MP: 6871

SANTIA
ElaborQ:/. s | Aprobo:
Direccién Técnica Responsable de Calidad \ Gerencia Ejecutiva

Mg. Farm. Norma Maggia

Ing. Facundo A. Pedemonte } Lic. Santiago Olmedo
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INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA:

Este Kit no se entrega estéril. REQUIERE ESTERILIZACION PREVIA ANTES DE SU USO.

Antes de esterilizar debe asegurarse de realizar un lavado y desinfeccién previa, del mismo modo que realiza
el acondicionamiento de cualguier instrumental quirGirgico. Asegurarse de que se encuenire completamente
seco antes de envasar para esterilizar.

Se aconsejan los siguientes parametros para el proceso de esterilizacion de estos productos {Res. 1547/07
Ministerio de Salud);

Parametros Recomendados para Esterilizacién por Autoclave (AAMI/96):
Temperatura minima 132 - 135 °C 124.123°C
Tiempo minime de ciclo]  3-4 minutos 15-30 minutos
Tiempo minimo de . 50 minutos
secado 50 minutos
Preparacion del Doble envoitura
produicto Doble envoltura

Parametros recomendados para esterilizacion por Oxido de Etileno:
Temperatura 37-55°C
Concentracion (100% E{C) 400-800 mg/l
Tiempo de Exposicién ~ § 2.6 horas
Humedad de |la Camara [ Humedad relativa de 35-70%

Ventilacién en cdmara con [ 10 puisos (recomendado entre 12 y 16
pulsos vacios hs)

Nota: si se realiza la esterilizacion por Oxido de Etileno debe asegurarse la completa desorcion del agente
asterilizante antes del uso detf praducto {pivel maximeo permitide Sppm seg. Res 255/84 Ministerio de Salud y
Accién Social,

1. Antes de utilizar

Desembale retirando el empague externo con cuidado y compruebe gue no se haya producido algin dafio durante

el envio,
2, Uso indicado

Los kit para moldeado de Piezas para Reconstruccion Osea RAOMED estan disefiados para ser utilizados durante
diversos procedimientas de reconsiruccion dsea, y tienen la finalidad de dar una forma adecuada al material
implantable biocompatible a fin de permitir subsanar los defectos éseos ocasionados ya sea por traumatismos u
otras patclogias que requieran reseccion ésea. A modo de ejemplo (lista no taxativa} se plede citar su utilizacién
en los siguientes casos:
s Cirugia de reconstrucczén dsea de craneotomia descompresivy
+ Cirugia de recqnahg QHS por traumatismos crd -/-', 7 1I0fac|a les

Elaboro6: Aprobd: X‘ i
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= Cirugia de reconstruccion 6sea en casos de reseccion tumoral.

3. Instrucciones de uso dentro de quiréfano

ADVERTENCIA

Este material de lectura no esta diseftado como una referencia para la explaoracién o la cirugia de reconstruccidn
osea ni para sustituir la formacién especifica, incluidas las tutorias pertinentes,

Los procedimientos quirirgicos deben ser llevados a caba exclusivamente por profesionales gue tengan la
formacién y experiencia necesarias en técnicas cirugia traumatoldgica. Consulte la bibliografia médica ralacionada
con las técnicas, complicaciones vy riesgos antes de realizar cualguier procedimienta de reconstruccién 6sea.

Pasos a seguir para la elaboracién de la Piezas de Reconstruccién Osea a Medida:
a. Desempaque sl molde y su soporte y sitielos sobre una superficie plana estéril

Cologue ambas mitades enfrentadas de manera que encastren perfectamente las marcas de corte
perimetrales y queden las bocas de carga y aireacion en la parte superior. Coldquelo entre ambas piezas
del saporte acrilico y ajuste el dispositiva de cierre {gire |la rueda en el sentido indicado en la misma) de
manera que el molde de silicona quede firmemente sujeto, quedando el borde superior del molde a la altura
del borde superior del soporte, y los orificios de carga perfectamente accesibles y libres de cbstruccion.

ADVERTENCIA
El molde, aunque resistente a la deformacion y mecanicamente firme, esta sujeto a riesge de desgarre, por lo cual
debe desembalarse con cuidada y descartarse en el eventual caso gue se produzca algdin daio por trato rudo.

b. Prepare sl cemento éseo de acuerdo a indicacién del proveedor

Segun indicacién del fabricante, mediante técnicas asépticas para conservar su condicién de esterilidad. Carguelo
sin demoras dentro de una jeringa de pico grueso esteril,

Tiempo de
Manipulacién

3-5

Fig. 1— Tiempos clave en la preparacion del cemento ﬂ
Como anteriormente se indicé, el producto puede ser utilizado con cualquier cemento éseo cuya viscesidad

durante el tiempo de frabajo sea equivalente al de uso nommal en vertebroplastia Cada periodo puede ser distinto

al resto y mas o menos large. La fase de mezcla debe extenderse durante todo el tiempo inflicado por el

fabricante. La inyeccion del material dentro del molde debe producirse dentro de la fase de (yanipulacién.

Eiabord: Revis6: W Aprobo: “\
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ADVERTENCIA: Chequee la velocidad de curado del cemento a utilizar, ya que si el tiempo de mezclado y
manipulacién se extienden mas alla de |a fase fluida, se corre el rigsgo de que solidifique en el interior de la
jeringa. La preparacién previa de la mesa de trabajo y todo aquello que ayude a evitar demoras, sera un factor
clave en el éxito de esta técnica

¢. Inyecte el cemento por la boca de inyeccion del moide,

Precauciones de llenado

El molde posee una boca de llenado destinada a insertar el pico de la jeringa, y un orificio de aireacién para
permitir el llenado homogénec. Es importante asegurarse que se ha lienado eficientermnente la totalidad del molde,
y es posible que ocurra la formacién de burbujas de aire, las cuales tenderan a salir por el orificic secundario.
Asegurese de eliminarlas complefamente y de ser necesario inyecte una porcién de cemente extra hasta que se
produzca desborde.

ADVERTENCIA: La boca de inyeccion es la de mayor didmetro, la boca restante debe estar libre y despejada
durante esta operacién ya que de otro modo se obstruird la salida de aire y esto podra resultar en detrimento de la
calidad del producto final.

d. Aguarde mientras se completa ia fase de curado

El tiempo de polimerizacicn o fraguado del cemento varia dependiendo del fabricante, este dato debe ser
consultado previamente, a fin de conocer en qué momento se puede proceder al desmolde.

ADVERTENCIA: El tiempo total de polimerizacién o fraguado del cemento utilizande esta técnica puede resultar
ligeramente superior respecto del indicado por el fabricante para ia obtencién de piezas manualmente. De ser
necesario espere unos minutes adicicnales antes de desmoldar, hasta asegurarse que disminuyé la temperatura
del cemento moldeado.

e. Desmolde
Para abrir el molde libere el dispositivo soporte de sujecidn y separe las dos mitades.
Extraiga cuidadosamente la pieza del molde y retire con instrumentos adecuados los sobrantes de material
formados en los puntos de carga.
ADVERTENCIA; Este producto es DE UN SOLO USO, por tanto se indica su destruccion y descarte luego de
utilizado. En caso de ser reutilizado RAOMED no se responsabiliza por dichas acciones, ni asegura la utilidad del
producto obtenido.

f. Acondicionamiento final de la Pieza para Reconstruccién Osea

Puede ser necesaria la adaptacion a la zona defectuosa en el momento de la cirugia. Los bordes de los implantes
deben modelarse delicadamente y alisarse para una suave transicion desde el implante al contorno éseo del

propio paciente.
4. Condiciones ambjontalbs de transporte/ almacenami \ Cy
kefl -
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Mantenga el molde en su envase original limpic y seco, en lugar fresco vy al abrigo de la luz.
Respete las siguientes condicicnes ambientales para el transporte v el alimacenamiento:

- Temperatura: inferior a 65 °C

- Humedad relativa: 20% - 80%

5. Eliminacién del molde

Los moldes deben desecharse seg(n las practicas hospitalarias y la legislacién local para residuos patolégicos. El
dispositive no contiene ningun matenal peligroso.

6. Precauciones:

El cirujano debera informar a ios pacientes que reciban una protesls confeccionada con el molde Raomed, sobre
las posibles complicaciones v cuidados post-operatorios.

raodmed
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AV CIRCUNVALACION 3085, BARRIO VILLA ASPACIA
CIUDAD DE CORDOBA, CORDOBA, ARGENTINA
Tel/Fax.: {54 - 0351) 4650282

Elaboré: Revisé: Aprobo:
Direccién Técnica Respons#ble de Calidad Gerencia Ejckf\tiva

LMg. Farm. Norma Maggia ing. Facundo A. Pedemonte Lic. Santtago Olmedo
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-15357-12-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia Mgdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
...... . s y de acuerdo a lo solicitado por RAOMED S.A., se autorizo la
Inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: KIT PARA MOLDEADO DE PIEZAS DE RECONSTRUCCION
OSEA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-097 KIT DE
PREPARACION PARA CIRUGIA,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RAOMED.
Clase de Riesgo: Ciase I.
Indicacion/es autorizada/s: Disefiados para ser utilizado durante diversos
procedimientos de reconstruccion ésea y tienen Ja finalidad de dar una forma
ajustada a la medida del paciente al material Irhplantable biocompatible a fin
de permitir subsanar los defectos dseos ocasionados ya sea por traumatismos
u otras patologias que requieran reseccion Osea. Ejemplos: Cirugia de
reconstruccién dsea de craneotomia descompresiva. Cirugia de reconstruccién
Osea por traumatismos crdneo méxilofaciales. Cirugla de reconstruccion Osea
en casos de reseccidn tumoral.
Modelo/s: Tridip.
Perfodo de vida atil: 1 afio.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: RAOMED S.A.




Lugar/es de elaboracién: Av. Circunvalacion 3085 - Cordoba Capital -
Cérdoba - Argentina.

Se extiende a RAOMED S.A. el Certificado PM-2026-2, en la Ciudad de Buenos
Aires, a....e.a...E.NE..Z{].‘ls.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar
de la fecha de su emision.
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