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BUENOSAIRES, 2 3 AGO 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-14362/10-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTIGACIONES Y

DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el

Registro Productores y Productos de. Tecnología Médica (RPPTM) de esta

Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

8 MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional
i

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

IDEAR, nombre descriptivo Alambres para huesos y nombre técnico Alambres,

para Huesos, de acuerdo a io solicitado, por INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS

ARGENTINOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 74-75 y 76 respectivamente, figurando

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-76, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISf'05!OlÓN N~ 5 3 6 8

~lo~:t
Dr. ono A. OFlSINGHFR
SUEHNTERVF.NTOR

A..biI.M.A.'l.'.

Expediente N° 1-47-14362/10-0

DISPOSICIÓN N°

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

53618
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRPDUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ;), ..3...6 .8 .
Nombre descriptivo: Alambres para huesos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-104 Alambres, para

Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): IDEAR.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: se utilizan en cirugía, en las especialidades que fijan

huesos, en los procedimientos de unión, fijación y en casos de reducción

transitoria en procedimientos de reducción abierta.

Dr. Orto A
SUS-IN . OIlSINGI-IFR

TE:~Ve:N.rUR
A.N.M,a."]',

Modelo/s: Alambres Monofilamento: diámetro 0.50 mm; diámetro 0.80 mm;

diámetro 1.00 mm; diámetro 1.25 mm; diámetro 1.50 mm.

Alambres Multifilamento: diámetro 0.50 mm; diámetro 0.80 mm; diámetro 1.00

mm; diámetro 1.25 mm; diámetro 1.50 mm; diámetro 2.00 mm.

Clip de bloqueo para alambres multifilamento.

Sunchos: ancho 4 mm; ancho 5 mm; suncho esterna!.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Avenida Coronel Manuel Dorrego 640/644, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N0 1-47-14362/10-0

DISPOSICIÓN NO 5 3 6 B
~

4



"2013- Año del Bicentenario de la Asamblea General Constit'!)'ente de 1813"

:;;:~i:/attá a&Y~.w4~{{¿..;:',áhl e
~dá£uté-ó

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~.~.~~~~~N.3~.6.~~.8.~~.criPtoen el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

C£::-- lj",,,?,,,
Dr. ono A. ORSINGHFR
SUB~INTERV~N rUH

A...l"II. M.A.']',
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Alambres para hueso

Rótulo: Ver Ejemplo real en el Anexo N° 1

l. Datos de la empresa:

a. Razón social: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L

r;!' r::'""t .-

ROTULO ;..') ~ Vi B
Versión 1

Página 1 de 2

""

b.Dirección del fabricante: Av. Cnel. Dorrego 640 C.P. 1414, C.A.B.A, Buenos Aires,
Argentina.

2.Nombre del producto medico: Alambres, para huesos.

3.ID: (se indica el n° de identificación).

4.Fechas: (se coloca fecha de fabricación).

5.Plazo de validez: El tiempo de almacenamiento en condiciones normales de presión y
temperatura no provoca deterioro alguno en el material que restrinja su uso.

6.Este producto es de un solo uso.

7.No Estéril: Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso.

S.Almacenar en un lugar que garantice la limpieza del material.

9.Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

10. Ensamblar con componentes compatibles elaborados por IDEAR S.R.L.

11. Usar con instrumental provisto por IDEAR.

12. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: Director
Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361.

13. AUTORIZADO POR LA A.N.MAT. PM-1I45-76.

Dr. MIGUEL AN 'EL PICARDI
IDEAR
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Alambres para hueso

ROTULO

Versión 1

8

/. "-Alambres para hueso
Presentacion xxxx
MedidaXXXX

AUTORIZADO POR LAA.N.M.A. T. PM-1145-76.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

No Esteril

Uso Único @ Fabricación: I@ XXJXX)( I ID: I XXXX I
No Reesterilizar & Vencimiento XXJXXJXXX

Almacenar en un lugar que garantice la limpieza del ma,tarlal

Ensamblar con componentes comP:8tibles elaborados por mEAR S.R.L.

Esterilizar antes de usar: ver Instrucciones de uso.

Este producto es de un solo uso

Usar con instrumental provisto por IDEAR

IMaterial:
I ~

.~,.'

XXXXX ¡ :.1~
- • o," '_"_ ••• _

Fabricado por:
Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Avda:Dorrego6401644CABA- C.P.1414. Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361

"-
Tel/Fax: (011) 4858-1323/4855-8883 e-mail: ventaS@idearsrl.com.ar

/

. BLEJMAN
en . M.N 103ti¡

, 0'&1'''11" Arganllnos SRl
'~ECTO" TI!CNIOo

mailto:ventaS@idearsrl.com.ar


Investigaciones y Desarrollos Argentinos
INSTRUCCIONES DE USO:
Alambres para hueso

::.::~::':iS:~
Venta exdu$lva a profeslonales e Instituciones sanitarias.
Director Té<;nlc:o: Farmacéutico Eugenio Blejman, MN 10361
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1145-76.

L Fondos de call1dades
Plásticas de calotil o pelvis
Todo tipo de fijación ósea u osteotendlnosa.
De uso del profesional espedal1zado exclusivamente.

COntraindicaciones
•••• ,utas
Posibilidad de lesiones nerviosas periféricas
Osteoporosis severa
Fx inestables

Venta exduslva a profesionales e Instituciones sanitarias.

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con la técnita quirúrglta y/o con las instrucciones de uso correspondientes. SI requiere
Información adicional sobre la técnita quln:irgica deberá solicitarla al departamento de ventas de IDEAR S.R.L. o a su distribuidor.
El cirujano o sus asistentes deberán inspeccionar los Implantes, instrumentos y elementos desc;artables antes de la clrugfa, para asegurarse de que
están en perfectas condiCiones y son apropiados para el acto quirúrgico.

Relativas
Obesidad
SenlUdad, demenCia
Algunos taSOSde alergias
Problemas de la piel en la zona de la drogía

La lista no es exhaustiva

Posibles efectos adversos

Pseudoartrosis en casos de no consolidación
Infección
Hemorragia
Migradón de la osteosIntesls
Inestabilidad de la s1ntesis.

Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L
Av. Dorrego640 CABA (1414) Argentina TEL: 54114858-1323

Director Técnico Farmacéutico Eugenio Blajman, MN 10361
e-mail: ventas@idearstl.com.ar www.idearsrl.c:om.ar

Postoperatorias:
extensiÓn y ~:~:~~::~::C:I~':s.las IImitadones de la movilidad en las primeras 3 semanas de operado. Evitar movimientos de flexión,

Antes de salir del hospital el cirujano ~ebe dar al paciente las Instrucciones apropiadas, preferiblemente por escrito, respecto a
ejercicios y limitación de actMdades, para proteger al Implante contra tensiones o cargas excesivas.

. El drujano deberá Informar a los padentes que reciban un Implante de IDEAR S.R.L. que la longevidad del implante puede depender
del ~ y nivel de actillldad del paciente. Deberá evitarse todo tipo de actividades de grandes cargas y contactos, hasta que la fractura este
consolidada.
El padente debe visitar al drujano a intervalos regulares para su revisión posoperatoria. Debe alentarse al paoente para que informe al cirujano de
cualquier complicadón posoperatoriil

La Incorrecta selecciÓn sltuadÓn o "jaclón de los componentes protésicos podrla dar lugar a inusuales condiCiones de tensiÓn con la consecuente
reducción de la esperanza de vida del Implante. El drujano debe estar familiarizado con el Implante, su instrumentación y técnica antes de realizar
el acto quIrúrgico. Se recomienda el reconocimiento periódico y a largo plazo de los componentes protéslcos y la evaluación del estado del hueso
en la zona contigua al Implante.
La correcta elección ~el.lmplante y ~a Implementación de la técnica qulrúrglta es responsabilidad del profesIonal de la medicina. Cada cirujano debe
selecdonar el procedimiento a segUIr sobre li!I base de su experlenda y formación.
Por tal motivo IDEAR S.R.L. no puede recomendar una técnlta en particular utilizable para todos los ~c¡entes, pero pone a disposición del médico
una técnica detallada utilizable como referencia. Cada facultativo debe elegir el procedimiento médico para una optima utilización del implante.

Tta1lca quIrúrgica
Ver manuales de 10.0referldos a tada segmento óseo.
Ver técnicas de dlpaje de alambres multlfilamentos y sunchos.

Precaudones
Preoperatorlas:

Elegir correctamente al paciente
Chequear todos los Implantes e instrumental
Chequear la esterilidad del implante
El Cirujano debe conocer el uso del instrumental y la técnica quirúrgica

Intl'aoperatorlas:
Controlar la posición del implante antes de cerrar la Indslón corroborando la estabilidad de la fractura.
Controlar con radioscopia la colocadón del Implante.
Evitar el dallo del Implante durante la operación
En tocios los taSOSantes de proceder al derre de la zona operativa ésta debe ser limpiada a fondo para asegurarse de que no queden

partfculas de hueso, cemento, etc., ya que tales partículas podrlan causar complICaciones posoperatorias como, por ejemplo, desgaste de las
superficies, dlsloc.aclón de algún componente, limitación de movimientos, etc.

SI el contenedor de esterllizaclón se encuentra afectado, no usar y comunicarse con IDEAR S.R.L

Advertencias por:

Esterilidad
Los implantes de IDEAR S.R.L. se suministran no estériles, según indica la etlquetll del producto.
La esterilizaciÓn de los Implantes suministrados no estériles, especialmente en lo que respecta al uso de los parámetros de esterlllzaclón adecuados
es respons?~i1idad del hospltal. Los Implantes deben es~rillzarse con los elementos de proteo:lón adecuados al método de esterllizaCión empleado.'
Debe estenll-li!lrse por radiación gamma o por vapor u oXIdo de etiteno en doble pouch o taja de esterilización.

Parámetros para autocli!lve
Temperatura; 134 a 137 OCde 3 i!I 5 minutos, o durante 20 minutos a 1210C.
Presión; 30 PSI.

Este producto es de un solo uso.
Un alambre nunta debe ser reutilizado a pe5i!1r de que aparentemente no esté dañado, ya que las cargas y tensiones a que ha sido sometido
previamente pueden condudr a su frata en caso de ser relmplantado...r.a~la ~ibllidad de que existan Imper1'ecdones microscópicas que
acorten su esperanza de vida CUUENIO . BLE.JMAf\l
Indlcadones EspecIficas F•.RM" e
Implantes para osteosíntesis de: InrtlS' 'en. M N '0 ";t¡
Artrodesis nea J Deaarrol/os Argen!lOQ3 SIH
~~;:~¡as D'RI<CTO" TlCrv.co
Eplfisiodesis

Parámetros para Oxido de etileno:
Temperatura; 55,050 por 4 hs.
Concentración de ETO 450 mg/I
Vacio inicial de 432mm Hg

Parámetros para radiación
RadiaciÓn Gamma: 25 kGy

Roturas de envase
El Implante para osteosfntesls es provisto con instrumental espeáfico de colOCltdón para su fádl uso con un proceso de
lavado y desinfecCión validado.
No debe usarse luego de que el envase de transporte haya sido abierto o darlado.

Re-esb!lrillzadón
Los Implantes de IDEAR S.R.L. no deben ser re-esterlllzados ni ~-utlIlZildos. Cualquier implante que, por cualquier motivo,
necesite ser utilizado luego de su esterilizadón y no uso, deberá ser devuelto a IDEAR S.R.L. para evaluar la posiblt1dad de su
reprocesamlento, de acuerdo con la norma validada y aprobada.
Ni el fabritante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por la esterlllzaclón o re-esterilización de un Implante efectuada por
un hospital.

Ml!lneJo
Verífitar que la operatoria haya sido preparada para trabi!ljar el implante definitivo.
Satar los componentes de su embalaje siguiendo estrictas medidas de limpieza y desinfección, previas a la esterilización.
Una vez esterilizado, manipular siempre el producto con guantes sin talco y evitar el roce de la materia con ob}etos que pudieran causar
desperfectos.
Durante la Cirug(a debe procurarse evitar dañar la superfide del Implante con el instrumental u otros objetos. Sólo deberán utilizarse los
instru~ntales apropiados Indicados en la técnica quirúrgita. Todas las superficies de los componentes deben ser limpiadas antes de Implantarlos,
para mejorar su fiJaCión.
El implan.te ~ebe manej.?rse con especial cuidado para evitar dañarlo. Este no deberá ser tocado por ninguna substanCia, salvo la envoltura, los
guantes limpiOS o los tl!Jldos del paciente.
El Instrumentar quirúrgico de IDEAR S.R.L es fabricado con las mejores materias primas de calidad Impli!lntable disponibles en el mercado, con
dimensiones y tolerancias estrictas.
Sólo deben implantarse con los instromentos adecui!ldos y no deben ser arallados ni martillados directamente. Los Implantes no deben ser
adaptados ni alterados, salvo que hayan diseñados espedfitamente para tal fin. Cualquier darlo o modificación de un producto, puede produdr
tensiones o defectos que podrfan causar el fallo del implante.
Los pacientes deben ser prevenidos por el drujano de las limitaciones y posibles complltadones que pueden presentarse a consecuencia de la
intervención qulrúrgíta.
Los pacientes deben ser i1consejados por el drujano de los niveles de actividad apropiados despu~s de la operación.
El cirujano debe i1segurarse de usar el instrumental i!ldecuado, provisto por IOEAR, para evitar cualquier darlo potencial al Implante.

PI¡¡mlflcadón pre-operatoria.
Los implantes deben utilizarse de acuerdo con la técnica quirúrgica que corresponda. Si durante la planifltaclón pre-operatoria el drujano desOJbre
que no dispone del componente de la medida adecuada, no deberá usarlo. El cirujano no debe utilizar este tipo de implante sin la Información para
la correcta instalación.

mailto:ventas@idearstl.com.ar
http://www.idearsrl.c:om.ar
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14362/10-0

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.5..3..6....8 ' y de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y

DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Alambres para huesos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-104 Alambres, para

Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): IDEAR.

U Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: se utilizan en cirugía, en las especialidades que fijan

huesos, en los procedimientos de unión, fijación y en casos de reducción

transitoria en procedimientos de reducción abierta.

Modelo/s: Alambres Monofilamento: diámetro 0.50 mm; diámetro 0.80 mm;

diámetro 1.00 mm; diámetro 1.25 mm; diámetro 1.50 mm.

Alambres Multifilamento: diámetro 0.50 mm; diámetro 0.80 mm; diámetro 1.00

mm; diámetro 1.25 mm; diámetro 1.50 mm; diámetro 2.00 mm.

Clip de bloqueo para alambres multifilamento.

Sunchos: ancho 4 mm; ancho 5 mm; suncho esternal.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

~
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Lugar/es de elaboración: Avenida Coronel Manuel Dorrego 640/644, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. el

Certificado PM-114s-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a JJ.A~Q..~Q'~....,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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