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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-307-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002328-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002328-22-5 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PLASTIMED SRL solicita se autorice la inscripcion en € 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 laque 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 €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Vocal-Med nombre descriptivo Sistema de Implantes de Silicona para Tiroplastia y
nombre técnico Protesis de Laringe , de acuerdo con lo solicitado por PLASTIMED SRL , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1028-70", con exclusion 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1028-70
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes de Silicona para Tiroplastia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-159 Prétesis de Laringe

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Voca-Med

Model os:
VMF-6 VMF-7VMF-8 VMF-9VMF-10 VMF-11 VMFE-SET
VMF-KIT VMF-SM



VMM-8 VMM-9 VMM-10 VMM-11 VMM-12 VMM-13 VMM-SET
VMM-KIT VMM-SM

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:
Pardlisis de una sola cuerda vocal para medializacion mediante tiroplstia

Periodo de vida (til: TRES ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Formade presentacion: UNITARIA (IMPLNTE INDIVIDUAL)
UNITARIA (IMPLANTES SET)
UNITARIA (IMPLANTES SET Y ACCESORIOS)

M étodo de esterilizacion: OX1DO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
PLASTIMED SRL

Lugar de elaboracion:

Av. Belgrano 2139
Ciudad de Avellaneda
Partido de Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Republica Argentina

Expediente N° 1-0047-3110-002328-22-5
N° Identificatorio Tramite: 38470

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.01.09 17:21:55 ART
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2024.01.09 17:21:57 -03:00



ANEXO 111 B
PROYECTO DE ROTULO
SISTEMA DE IMPLANTES DE SILICONA PARA TIROPLASTIA

PLASTISEEEE =

Av. Belgrano 2139- Avellaneda- Pcia. Bs. As. Argentina
Tel.: 4204-7018/7453-4205-6212/13
Fax: 4205-6214- correo electrénico: plastimedsrl@ gmail.com.ar
D.T. Luis Alberto Zaccardo Farmacéutico, Mat. Nac. N° 11242

SISTEMA DE IMPLANTES DE SILICONA
PARA TIROPLASTIA
MODELO: Segun corresponda
Contenido: Segun corresponda

CODIGO: Segun corresponda

Producto autorizado por A.N.M.A.T |PM 1028-70

Condiciones de Uso
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Verificar la integridad del envase, NO UTILIZAR si esta dafiado

STERILEEO ® A E

o] E LOT

INDUSTRIA ARGENTINA

IF-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT
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MODELOS Y CODIGOS

Implante de silicona femenino, tamario 6

Implante de silicona femenino, tamario 7

Implante de silicona femenino, tamario 8

Implante de silicona femenino, tamario 9

Implante de silicona femenino, tamafio 10

Implante de silicona femenino, tamafio 11

Accesorio Set de medicién para mujeres, tamafios 6,7,8,9,10 y 11

Set de Implante de silicona femenino, tamafios 6,7,8,9,10 y 11.

Juego de implantes de silicona para mujeres, tamafios 6.7.8.9.10 y 11, mas
Accesorio Instrumental Caliper femenino, mas accesorio set de medicion

femenino.
VMM-8 Implante de silicona masculino, tamafio 8
VMM-9 Implante de silicona masculino, tamafio 9
VMM-10 Implante de silicona masculino, tamafio 10
VMM-11 Implante de silicona masculino, tamafio 11
VMM-12 Implante de silicona masculino, tamafio 12
VMM-13 Implante de silicona masculino, tamafio 13
VMM-SM Accesorio Set de medicion para hombres, tamafios 8,9,10,11,12 y 13
VMM-SET Set de Implantes de silicona masculino, tamafios 8,9,10,11,12 y 13
VMM-KIT | Juego de implantes de silicona para hombres, tamafios 8.9.10,11,12 y 13,
mas accesorio Instrumental Caliper masculino, mas accesorio set de
medicidn masculino..

ANEXO III B
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INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de Implantes de Silicona para Tiroplastia

Vocal-Med

Los implantes de silicona para medializacion de cuerdas vocales Vocal Med, el set de
medicion y el instrumental quirdrgico se han concebido como parte de una intervencion
quirdrgica consistente en movilizar y desplazar hacia la linea media una cuerda vocal

paralizada para una mejora de la voz.

Los implantes de silicona para medializacion de cuerdas vocales estan fabricados en
silicona de calidad médica con agregado de sulfato de bario de calidad Farmacopea Argentina
VI Ed., como radio opacante. Se presentan en distintos tamafnos (la diferencia de tamafio
guarda relacion con la altura de la porcion triangular, medida en milimetros). Los implantes se

introducen a través de una fenestracion rectangular abierta en la lamina del tiroides.

Los implantes de silicona para medializacion de cuerdas vocales se suministran
ESTERILES y son para un solo uso. El implante puede utilizarse durante un periodo de tiempo
que va de unos pocos dias hasta tiempos prolongados Sin embargo, esto depende de la
apreciacion del médico.

Estos implantes deben ser manipulados y/o implantados por personas calificadas que
hubieran incorporado la técnica quirdrgica, examinado el manual de instrucciones y

aprehendido las limitaciones del dispositivo.

Para optimizar el resultado, son indispensables un diagndstico preoperatorio detallado,

una técnica quirdrgica meticulosa asi como también cuidados postoperatorios adaptados

PRESENTACION:

Los implantes Vocal-Med se presentan en las siguientes formas:

1) KIT para mujeres y hombres que incluyen todas las medidas posibles, junto al set de
medicion y el instrumental especifico correspondiente

2) SET para mujeres y hombres que incluyen todas las medidas posibles, sin los
accesorios.

3) INDIVIDUALES: Implantes, set de medicion e instrumental en forma separadas.

IF-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT
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Modelos v codificacion

Implante de silicona femenino, tamafio 6

Implante de silicona femenino, tamarfio 7

Implante de silicona femenino, tamarfio 8

Implante de silicona femenino, tamafio 9

Implante de silicona femenino, tamafio 10

Implante de silicona femenino, tamafio 11

Accesorio Set de medicién para mujeres, tamafios 6,7,8,9,10y 11

Set de Implante de silicona femenino, tamafios 6,7,8,9,10 y 11.

Juego de implantes de silicona para mujeres, tamafios 6.7.8.9.10 y 11, mas Accesorio
Instrumental Caliper femenino, méas accesorio set de medicién femenino.
Implante de silicona masculino, tamafio 8

VMM-8

VMM-9 Implante de silicona masculino, tamafio 9

VMM-10 Implante de silicona masculino, tamafio 10

VMM-11 Implante de silicona masculino, tamafio 11

VMM-12 Implante de silicona masculino, tamafio 12

VMM-13 Implante de silicona masculino, tamafio 13

VMM-SM Accesorio Set de medicion para hombres, tamafios 8,9,10,11,12 y 13
VMM-SET Set de Implantes de silicona masculino, tamafios 8,9,10,11,12 y 13
VMM-KIT Juego de implantes de silicona para hombres, tamarfios 8.9.10,11,12 y 13, mas accesorio

Instrumental Caliper masculino, mas accesorio set de medicién masculino..

INDICACIONES

Los implantes de silicona para medializacion de cuerdas vocales estan indicados en
pacientes con paralisis de una sola cuerda vocal, para mejorar la calidad de la voz mediante

una tiroplastia de medializacion.

Los implantes de silicona para medializacion de cuerda vocal son seguros y eficaces

para un uso prolongado.

IF-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauciones pre-operatorias:

Los implantes de silicona para medializacion de cuerda vocal solamente deberan
ser utilizado por un médico especializado en la realizacion de tiroplastia tipo | y después
de haber estudiado la informacion que provee el fabricante correspondiente a la técnica
quirdrgica.

Verificar que los implantes no hayan sido dafiados (no deben presentar ralladuras,
choques, etc)

Verificar la validez de la fecha de caducidad.

No se debe sacar el producto del embalaje de conservacion antes de su empleo. Al
sacar el producto del embalaje, han de tomarse en cuenta las prescripciones de asepsia
correspondientes.

Proceder segun la técnica operatoria recomendada por el fabricante.

Tanto la eleccion correcta del talle del implante adaptado al paciente, asi como su
colocacién son extremadamente importantes.

En el transcurso de la manipulacién, verificar el buen aspecto de la superficie de los
implantes y evitar cualquier contacto que pueda alterar su estado (ralladura, choque)
Como medida de precaucion tenga a mano una unidad de reserva del producto durante

la intervencion.

Informacién relativa a la técnica quirurgica:

e Recomendaciones para la examinacion pre-operacional del paciente:

La laringe del paciente puede examinarse mediante videolaringoscopia Yy/o
videolaringoestrobocopia. Los parametros de evaluacion abarcan amplitud, ambito
sonoro, frecuencia fundamental, jitter y duracion maxima de la fonacion.

Este examen podré repetirse dos o seis meses después de la operacion para determinar
la posicion de la cuerda vocal paralizada y documentar el resultado de la intervencion.

La intervencion se realizara bajo sedacion analgésica. Durante toda la operacion se
debera garantizar el equilibrio entre la sedacién y la suficiente capacidad para
responder. La anestesia serd determinada antes de la intervencién por el cirujano y el

anestesista. IF-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT
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e Técnica operativa:

o Paso 1: Preparacion y cobertura: Se desinfecta

P"“ la parte frontal del cuello y se cubre de forma tal
ﬁ gue los lados ipsilateral y contralateral queden
S o5 s libres. No se cubrira la cara. Se podr4 administrar
{ ‘)\ £ oxigeno mediante una cénula nasal. Se

identificaran la incisura tiroidea superior, la
membrana cricotiroidea y el margen inferior del cartilago cricoides y se marcaran con
puntos con ayuda de un marcador quirdrgico. Se marcara una linea horizontal de
incision en la piel aproximadamente 5 mm por encima del margen inferior del cartilago

cricoides. Se indicaran marcas de costura para facilitar la aproximacion durante el cierre.

o Paso 2: Incision: Se infiltrard la zona aledafia a la linea de incision y el tejido mas
profundo con una solucién de un 1% de clorhidrato de lidocaina mezclado con 1:100.000
de clorhidrato de epinefrina. La incision se iniciara 2 cm de la linea media en el lado
contralateral y finalizara en el lado ipsilateral del cuello, en el margen anterior del

musculo esternocleidomastoide.

o Paso 3: Diseccion y
exposicion: La insicion de la piel
se realizara a través del musculo

platysma exponiéndose los

musculos esternohioideo y
omohioideo. Se forma un colgajo
inferior y uno superior con recorrido plano hacia la fascia que cubre esa musculatura.
Los colgajos seran separados mediante retractores de autorretencion. Se identifica la
linea medial y se separan los dos musculos esternohioideo para exponer la incisura
tiroidea superior, la parte anterior del cartilago tiroides, la membrana cricotiroidea y el
cartilago cricoides. Se preparan los lados inferiores del musculo esternohioideo y
omohioideo ipsilaterales de modo que se puedan retractar lateralmente. Un retractor
Gelpi puede ser de gran ayuda. En caso de que se presente demasiada cicatrizacion a
causa de operaciones anteriores puede ser necesario seccionar estos musculos para
facilitar una exposicion adecuada. La musculatura infrahioidal se retractara de forma

lateral para exponer el musculo tiroideo en la supﬁgf%ssqg&s%g%?gg 'fﬂmﬁmﬁ\ﬁ%

musculo se cortard apenas por encima del margen inferior del cartilago tiroides. El
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ﬂ
f

musculo tirohioideo se separara de su base inferior con ayuda del elevador Chisel o

mediante electrocauterizacion.

Findingthe ey Ponc o Paso 4: Localizacion
4 ' A del “punto clave”: £
? : Point 1 L '
Point 2 0 calibrador de ventana
N

se usa para localizar el

margen superior y el
angulo anterosuperior de la ventana de tiroplastia. El instrumento existe en dos modelos,
para pacientes masculinos y femeninos respectivamente. Después de la identificacion y
exposicion del tubérculo tiroideo inferior se expondra el margen inferior del cartilago
tiroides en la region anterior y posterior del tubérculo. Una punta del calibrador debera
tocar el margen inferior y la segunda punta se encuentra entonces directamente por
encima de ese punto.

Se levanta la punta inferior del calibrador, se coloca el electrocauterizador en el
calibrador y se marca el punto superior. Esta marcacion se denomina “Punto 1”.

Se hace una segunda marcacion de cauterizacion colocando una punta del calibrador en
el margen posteroinferior del tubérculo y la otra punta directamente encima.

Las marcaciones de cauterizacion anterior y posterior (Puntos 1 y 2) se uniran con un
marcador quirargico. Esta linea se alargara hacia la parte anterior del cartilago tiroides
formando el margen superior de la ventana de tiroplastia.

Se marcara un tercer punto, el “Punto clave” desde la linea media anterior y a lo largo de

la linea de unién entre los Puntos 1y 2.

> Paso 5: Marcacién de la ventana: El

\\,// mango del instrumento se inserta en un
9 dispositivo de electrocauterizacion. La
punta anterosuperior del instrumento

marcador se colocara en el “Punto clave”. Se marcan los cuatro puntos que representan

las esquinas de la ventana.

o Paso 6: Corte de la ventana:
Se debera poner atencion al
cortar la ventana de tiroplastia

A4
A

para no danar el tejido blando

|-S53 36 SRRSHE AR HEBARA AR

pequefia sierra tangencial es la mas apropiada para cortar la ventana. El corte no debe
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ser demasiado grande. ElI margen anterior del cartilago se tomarad con el pequefio
gancho afilado y se levanta cuidadosamente. El pericondrio que se encuentra debajo

sera separado del cartilago con el elevador Chisel sucesivamente.

\} A o Pas6_7: Constatacion del tamafio de la
\-\"\‘ (“ N \\\ D ventana: Retirado el cartilago de la ventana, se
P \_/// empleara el instrumento marcador del contorno

o de la ventana para confirmar su tamafo

correcto. Este instrumento se introduce en la

ventana a fin de verificar que encaje de forma correcta. Un encaje justo es ideal.

o Paso 8: Elevacion del pericondrio interior: Se levanta el pericondrio alrededor de la

ventana con ayuda del elevador Chisel desprendiéndolo del cartilago.

o Paso 9: Determinacion del tamafio del implante con ayuda de los probadores:
Ahora se introduce el laringoscopio flexible. Al final del mango del probador se indican el
tamafo del probador y el sexo del paciente. Determine el tamafio del implante
comenzando por el mas pequefio de los probadores. El probador sera empujado dentro
de la ventana hasta que la base rectangular del triAngulo toque el cartilago tiroides.
Cuando el probador esté ubicado se le solicita al paciente que emita sonidos hasta

lograr una fonacién éptima. El objetivo es una aduccion completa y una buena voz.

o Paso 10: Colocacion del implante para tiroplastia Vocal-Med

o
La colocacion del implante de tiroplastia se realiza con anestesia local.

b. El implante se tomara con una tenaza ancha, y la punta posterior de la parte
triangular del implante se insertara a través de la ventana en direccion al proceso
vocal del cartilago aritenoideo.

c. Se encaja la parte media de la base en el margen posterior de la ventana
guedando las superficies inferior y superior de la base respectivamente a ambos
lados del cartilago tiroides.

d. Con el dedo indice de la mano no dominante se mantendra el implante en su

posicién. Con el instrumento insertador se encaj&-@0ApEISIITaRMNPNMAANMAT
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e. Se puede usar el laringoscopio flexible para controlar la medializacion de la
cuerda vocal mientras el paciente emite sonidos.

f. Después se anotard el tamafio del implante en el historial médico del paciente y
se retiraré el laringoscopio flexible.

o FESOCENEEENENEE: Los musculos esternohioideos se volveran a unir

suturandolos en la linea media. Se conectara un drenaje quirdrgico cerrado para la
herida readaptandose el musculo platysma. La capa subcutanea se cerrard suturandola
con hilo. Se desinfecta la piel y se cubre la sutura con cinta quirdrgica.

1 /,,/:

Precauciones post-operatorias:

o El cirujano dara al paciente las instrucciones detalladas concernientes a sus actividades
luego de la intervencion, y recomendara respetar estas instrucciones.

o Elcirujano deberé prescribir al paciente los cuidados de rehabilitacion apropiados.

o Se recomienda efectuar un control post-operatorio regular que permita controlar el

estado del enfermo y la adecuada funcion del material.

Cuidados post-operatorios:

o En el caso de empleo de un tubo al vacio se cambiara el tubo de recogida en intervalos
de 2-4 horas y/o en cuanto el tubo contenga un cuarto de sangre. Esto requiere una
vigilancia cuidadosa por parte del personal de enfermeria. El tipo y el volumen del
drenaje se registrara en el historial médico del paciente.

o La administracion de antibiéticos, comenzada antes de la operacion, continuara una
semana durante el postoperatorio.

o El sistema de drenaje cerrado se retirara al dia siguiente por la manana y el paciente
sera dado de alta. No es recomendable dar de alta el mismo dia de la operacion dado
gue existe la posibilidad de que se produzca un edema laringeo o una hemorragia

intralaringea que pueda provocar disnea.

o El implante esta fabricado con materiales radiopacoé':o?é)zf%ﬂrﬁ]ésﬁoad'?%'HBM%N'\@?\T
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TAC pueda determinarse de forma exacta con varios cortes de 2 mm a la altura de la
cuerda vocal.
El paciente sera citado para control durante el postoperatorio a los 2, 6 y 12 meses.

Puede ser indicada una terapia logopédica para seguir mejorando la fonacién.

Advertencias y restricciones:
El médico debera utilizar este producto basandose en su formacion y su experiencia.

Todos los profesionales médicos que utilicen este producto de manera directa o indirecta
son responsables de un uso correcto.

El médico debera asegurarse de leer y comprender las indicaciones, advertencias y
precauciones del implante de silicona para medializacion de cuerda vocal.

Este producto sélo debe ser utilizado por personal especializado.

El producto es ESTERIL. Esterilizado por Oxido de Etileno.

Controlar cuidadosamente el producto y su envase.

No implantar si la fecha limite de utilizacion estd sobrepasada o si el embalaje esta
dafado.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR. Un implante no puede ser
reutilizado en ningun caso, aunque parezca exento de cualquier defecto. Los desechos o
los implantes que hubieran estado en contacto con el paciente deben ser eliminados
segun la legislacion vigente y los procedimientos utilizados en los hospitales.

En ningan caso un implante puede ser modificado o retocado por el usuario.

Efectos adversos:

Tanto los implantes de silicona para medializacion de cuerda vocal como el

procedimiento de tiroplastia presentan los siguientes efectos adversos:

O

Fonacion insuficiente siendo necesaria, en algunos casos, una segunda intervencion
para colocar un implante de otro tamafio.

Dificultad para estabilizar el implante en la ventana de tiroplastia como estaba previsto.
Edema laringeo y/o hemorragia intralaringea con efectos adversos sobre las vias
respiratorias.

Disnea laringea.

Problemas postoperatorios atrasados como queloide, edema de la cuerda vocal

paralizada y granuloma en el cartilago aritenoides contralateral mévil

Precauciones vy clave de los simbolos

IF-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT
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Atencion: Lea las instrucciones antes de usar.

sTEriLEEO] | PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado utilizando éxido de etileno.

NO REESTERILIZAR.

PRODUCTO DE UN SOLO USO, NO REUTILIZAR (este producto
debe utilizarse en un solo paciente). Debido a rasgos especificos
del producto (especialmente la estructura de la superficie de los
materiales y sus dimensiones reducidas), no es posible validar ningun
proceso de reacondicionamiento suficiente seguro, sobre todo
respecto a la eliminacién de los gérmenes patégenos. Ademas, tanto
el reacondicionamiento como la reesterilizacion modifican las
propiedades sea de las uniones de los materiales, del material y/o de
las superficies. Por tales razones, el producto ha sido previsto para un
solo uso.

@ ® D>

ey Mantener en un ambiente seco.

v, <_’
v

\
N
i

Proteger de la luz solar directa.

Fecha de caducidad del producto. No utilizar después de la
expiracion de la fecha de caducidad. Almacenar el producto sin
abrir en su envase original s temperatura ambiente.

rd

Almacenamiento en depdsito y transporte:

Los implantes de silicona para medializacién de cuerda vocal Vocal-Med deben ser
almacenados en un ambiente limpio, seco, fresco y ventilado. Asimismo, el area de depdsito
debera encontrarse protegida de la luz solar directa, lejos de fuentes emisoras de vapores, y
protegida de temperaturas extremas y humedad alta. La temperatura ambiental recomendada
para el almacenamiento del producto médico oscila entre 10°c y 35°. La humedad relativa
recomendada debe oscilar entre 15% y 75%, sin condensacion y con presion ambiental normal.
Su transporte puede efectuarse a una temperatura entre 4°c y 40°, y con una humedad
relativa ambiental de entre 5% y 80% sin condensacion. Las condiciones de almacenamiento y

transporte deben garantizar la integridad del producto

Esterilizacion

e Implantes y set de medicion IF-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT
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Los implantes y el accesorio set de medicion se suministran esterilizados estan
etiquetados claramente con el rétulo “ESTERIL”. Los implantes se encuentran esterilizados por
oxido de etileno. Estos productos han sido procesados en un ciclo de esterilizacion validado
que cumple con las normas vigentes y las practicas recomendadas en conformidad con la
norma ISO 11135-1:2007 para el proceso de esterilizacion y validacion e ISO 10993-7:2008
para 6xido de etileno.

El método de esterilizacion se identifica con un simbolo segun la norma ISO 15223-
1:2016 e 1ISO 15233-2:2010.

El producto se considera ESTERIL siempre y cuando el envase no haya sido abierto y
no se encuentre deteriorado. No re-esterilizar nunca un producto bajo ningin método. Los
implantes ESTERILES deberan ser “UTILIZADOS POR UNICA VEZ”.

e Accesorio Instrumental quirurgico

El accesorio instrumental quirdrgico (Caliper femenino y masculino) que se suministran

sin esterilizar estan etiquetados claramente con el rétulo “NO ESTERIL”. Los mismos deben

ser esterilizados antes de su utilizacion usando el procedimiento de vapor de agua (autoclave)
y en concordancia con las normas ISO 14937:2009 e 1SO 17665-1:2006. La responsabilidad
final en cuanto a la aprobacion de las técnicas y de los equipos de esterilizacion incumbe al
establecimiento de salud. Para garantizar un tratamiento 6ptimo, todos los ciclos y métodos
deben ser validos para diferentes tipos de recipientes de esterilizacion, diferentes métodos de

embalaje y/o diversas configuraciones de carga.

IMPORTANTE:
Los implantes se presentan en embalaje individual en doble pouch, ESTERIL, DE UN
SOLO USO y no son RE-ESTERILIZABLES.

El embalaje original de los productos médicos debera conservarse en todo momento y

no deben utilizarse si se hallan dafiados,rasgados o rotos en su presentacion original.
El accesorio instrumental quirdrgico (Caliper femenino o masculino) se presentan, NO
ESTERILES.

TARJETAS DE IMPLANTES

IF-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT
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Av. Belgrano 2139- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
Establecimiento autorizado por la A.N.M.A:T. Leg. 1028 Disp. 2319/02
Tel.: 4204-7018/7453 4205-6212/13 Fax: 4205-6214
Email:plastimedsrl@gmail.comweb. www.plastimedsrl.com.ar
Director Técnico: Luis Alberto Zaccardo — Farmacéutico MN 11242

i
SAL

TARJETA DE IMPLANTE SEGUN DISP. 727/13

ORIGINAL: PARA SER ARCHIVADA EN LA HC DEL PACIENTE
PRODUCTO:
CODIGO:
LOTE:
CERTIFICADO:
CENTRO ASISTENCIAL:
DOMICILIO:
FECHA DE LA IMPLANTACION:
NOMBRE DEL PACIENTE:
DNI:
NOMBRE DEL MEDICO:
N° DE MATRICULA:
DNI:
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SRL

Av. Belgrano 2139- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
Establecimiento autorizado por la A.N.M.A:T. Leg. 1028 Disp. 2319/02
Tel.: 4204-7018/7453 4205-6212/13 Fax: 4205-6214
Email:plastimedsrl@gmail.comweb. www.plastimedsrl.com.ar
Director Técnico: Luis Alberto Zaccardo — Farmacéutico MN 11242

TARJETA DE IMPLANTE SEGUN DISP. 727/13

ORIGINAL: PARA SER ARCHIVADA POR PLASTIMED
PRODUCTO:

CODIGO:

LOTE:

CERTIFICADO:

CENTRO ASISTENCIAL:
DOMICILIO:

FECHA DE LA IMPLANTACION:
NOMBRE DEL PACIENTE:

DNI:

NOMBRE DEL MEDICO:

N° DE MATRICULA:

DNI:
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SRL

Av. Belgrano 2139- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
Establecimiento autorizado por la A.N.M.A:T. Leg. 1028 Disp. 2319/02
Tel.: 4204-7018/7453 4205-6212/13 Fax: 4205-6214
Email:plastimedsrl@gmail.comweb. www.plastimedsrl.com.ar
Director Técnico: Luis Alberto Zaccardo — Farmacéutico MN 11242

TARJETA DE IMPLANTE SEGUN DISP. 727/13

ORIGINAL: PARA SER ENTREGADA AL PACIENTE
PRODUCTO:

CODIGO:

LOTE:

CERTIFICADO:

CENTRO ASISTENCIAL:
DOMICILIO:

FECHA DE LA IMPLANTACION:
NOMBRE DEL PACIENTE:

DNI:

NOMBRE DEL MEDICO:

N° DE MATRICULA:

DNI:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-151365303-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Diciembre de 2023

Referencia: Rot, e, inst, de uso- PLASTIMED S.R.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 15 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.21 09:01:25 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-03076936-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002328-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002328-22-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PLASTIMED SRL ; se autoriza la inscripcion en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1028-70
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes de Silicona para Tiroplastia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-159 Prétesis de Laringe

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Voca-Med

Model os;
VMF-6 VMF-7 VMF-8 VMF-9 VMF-10 VMF-11 VMF-SET



VMF-KIT VMF-SM
VMM-8 VMM-9 VMM-10 VMM-11 VMM-12 VMM-13 VMM-SET
VMM-KIT VMM-SM

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Pardlisis de una sola cuerda vocal para medializacion mediante tiroplstia

Periodo de vida til: TRES ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: UNITARIA (IMPLNTE INDIVIDUAL)
UNITARIA (IMPLANTES SET)
UNITARIA (IMPLANTES SET Y ACCESORIOQOS)

M étodo de esterilizacion; OX1DO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
PLASTIMED SRL

Lugar de elaboracion:

Av. Belgrano 2139
Ciudad de Avellaneda
Partido de Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Republica Argentina

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1028-70 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002328-22-5
N° Identificatorio Tramite: 38470

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.09 17:22:38 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.09 17:22:39 -03:00
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