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BUENOS AlRes, 29 AGO 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-14362/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracién Nacional, de un nueveo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) 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 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
IDEAR, nombre descriptivo Alambres para huesos y nombre técnico Alambres,
para Huesos, de acuerdo a lo solicitado, por INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS
ARGENTINOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 74-75 y 76 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. .
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los roétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-76, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
g - g
Expediente N© 1-47-14362/10-0 .

. Dr. OTTO A. ORSINGHFR
DISPOSICION No SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRgDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......! N 6

Nombre descriptivo: Alambres para huesos.

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-104 Alambres, para
Huesos.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: se utilizan en cirugia, en las especialidades que fijan
huesos, en los procedimientos de unidn, fijacion y en casos de reduccidon
transitoria en procedimientos de reduccidon abierta.

Modelo/s: Alambres Monofilamento: diametro 0.50 mm; diametro 0.80 mm;
didmetro 1.00 mm; didmetro 1.25 mm; diametro 1.50 mm.

Alambres Multifilamento: didmetro 0.50 mm; didmetro 0.80 mm; diametro 1.00
mm; diametro 1.25 mm; didmetro 1.50 mm; didametro 2.00 mm.

Clip de bloqueo para alambres multifilamento.

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

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

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

Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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ANEXO II

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

’

PRODUCTg %EDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

..................... 6.8
— wmml«,

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
AN, M. 8.
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Pagina 1 de 2

. Alambres para hueso

Rotulo: Ver Ejemplo real en el Anexo N°1

1.Datos de la empresa:

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

b.Direccion 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 identificacién).

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

5.Plazo de validez: El tiempo de almacenamiento en condiciones normales de presién 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.

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

9.Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

10.

11.

12.

13.

e b s

Ensamblar con componentes compatibles elaborados por IDEAR S.R.L.
Usar con instrumental provisto por IDEAR.

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

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1145-76.

Or. MIGUEL ANGEL PICARDI
IDEAR
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

ROTULO

Version 1

Alambres para hueso

Anexo N°1

ﬁ\lambres para hueso
Presentacion XXXX
Medida XXXX

AUTORIZADO POR LA AN.MA.T. PM-1145-76.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

No Esteril
usoUnico Q) Fabricacién: |@ XXIXXX I ID: I XXXX
No Reesterilizar A Vencimiento JOMOUXXX

Este producto es de un solo uso
Usar con instrumental provisto por IDEAR

Almacenar en un lugar que garantice la limpieza del material

Ensamblar con componentes compatibles olaborados por [DEAR S.R.L.

Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso.

Material: ot s iy v
Fabricado por:
Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.
Avda: Dorrego 640/644 CABA - C.P. 1414, Argentina
Diractor Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361
\ TeliFax: (011) 4858-1323 / 4855-8883  e-mail: ventas@idearsrl.com.ar
EUGE ’
Farma
. - M.N 10 361
tnvestigacidneSy Oasareol|ps Argenlings SR (—\

'RECTOR TECNIGD

Dr. MIGUEL AN

L PICARDI
IDEAR

236 8


mailto:ventaS@idearsrl.com.ar

Investigaciones y Desarrollos Argentinos L
INSTRUCCIONES DE USO:

. Alambres para hueso
Alambres para hueso
Producto no Estéril.
Venta exclusiva a profeslonales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Blejman, MN 10361
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1145-76,

Verita exclusiva a profeslonales e instituclones sanitarias.

Bl drujano debe estar perfectamente famiiarizado con la técnica quirlrgica y/o con las instruecienes de uso correspondientes, Si requiere
Informacién adicional sobre la técnica quinirgica deberd solicitaria al departamento de ventas de IDEAR 5.R.L. 0 3 su distribuldor.

El ciryjano o sus asistentes deberdn inspeccionar los Implantes, instrumentos y elementos descartables antes de la drugla, para asegurarse de que
estan en perfectas condiciones y son aproplados para el acto quirdrgico.

Esterilidad

Los implantes de IDEAR 5.R.L. se suministran no estériles, segln indica ia etiqueta del producto.

La esterilizacién de los implantes suministrados no estériles, especialmente &n io que respecta al uso de los pardmetros de esterlizacidn adecuados,
es responsabilidad del hospital. Los implantes deban esterilizarse con los elementos de protecckin adecuados al método de esterllizacién empleado.
Debe esterilizarse por radiacin gamma o por vapor u oxido de etileno en doble pouch o caja de esterilizacién.

Paradmetros para autoclave
Temperatura: 134 3 137 °C de 3 a 5 minutos, o durante 20 minutes a 121°C.
Presién: 30 PSL.

Parametros para Oxide de etilens:
Temperatura: 55,069 por 4 hs.
Congentradén dge ETC 450 mg/l
Vacio inicial de 432mm Hg

Pardmetros para radlacién
Radiacién Gamma : 25 kGy

Si el contenedor de esterilizacidn se encuentra afectado, no usar y comunicarse ¢on IDEAR S.R.L.

Manejo

Verificar que I3 operatoria haya sido preparada para trabajar €l implante definitivo.

Sacar los componentes de su embalaje sigulendo estrictas medidas de limpieza y desinfeccidn, previas a la esterilizacién,

Una vez esterilizado, manipular siempre el producto con guantes sin talco y evitar el roce de la materia con cbjetos que pudieran causar
desperfectos.

Durante la cirugia debe procurarse evitar dafar la superficie del Implante con el instrumental u otros objetos. Sélo deberdn utilizarse los
instrumentales apropiades Indicados en la téenica quirtirgica. Todas las superficies de los componentes deben ser limpiadas antes de implantarios,
para mejorar su fiyacién.

El implante debe manejarse cen espedal culdado para evitar dafiarlo. Este no deberd ser tocado per ninguna substancia, salvo la envottura, los
guantes limpios o los tejidos del padiente,

El instrumental quirirgico de IDEAR S.R.L es fabricado con las mejores materias primas de calidad implantable disponibles en el mercado, con
dimensiones y {olerancias estrictas.

Sdlo deben implantarse con los instrumentos adecuados vy no deben ser arafiades ni martitades directamente. Los implantes no deben ser
adaptados ni atterados, safvo que hayan diseflados especificamente para tal fin. Cualquier dakto o modificacidn de un producto, puede producir
tensiones o defectes que podrian causar el falle det implante.

Los pacientes deben ser prevenidos por el cinyjano de ias limitaciones y posibles complicaciones que pueden presentarse a consecuencia de la
intervencion quinirgica.

Los pacientes deben ser aconsgjades per €l cirujano de los niveles de actividad apropiados despuéds de la aperadidn,

El cirujanc debe asegurarse de usar el instrumental adecuado, provisto por IDEAR, para evitar cualquier dafio patencial al Implante.

Planificacién pre-operatoria.

Los implantes deben utillzarse de acuerdo con la téonica quirdrgica que corresponda. Si durante la planificacién pre-operatotia el drujanc descubre
que no dispone del componente de Ja medida adecuada, no deberd usarlo. B cirujano no debe utilizar este tipo de implante sin la informacién para
|3 correcta instalacion.

Advertencias por:

Roturas de envase

El implante para ostecsintests es provisto con instrumental especifico de colocacidn para su fadil uso con un proceso de
lavado y desinfeccidn validade.

No debe usarse Juego de que &l envase de transporte haya sido abierto o daflade.

Re-esterilizacion

Los implantes de IDEAR S.R.L. no deben ser re-esterlizados ni re-utilizados. Cuatquier implante que, por cuatquier motivo,
necesite ser utilizada luegs de su esterilizadidn y no uso, deberd ser devuelto a IDEAR 5.R.L. para evaluar la posibllidad de su
reprocesamientc, de acuerdo con la norma validada y aprobada.

Ni ef fabricante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por la esterllizacién o re-esterilizacién de un implante efectuada por
un hospital.

Este producto es de un solo uso. -

Un alambre nunca debe ser reutilizado a pesar de que aparentemente no ecté dafado, ya que las cargas v tenslones a que ha sido sometido
previamente pusden conducir a su fracagB\en caso de ser reimplantadoé‘fjﬁla Ibilidad de que existan Imperfecciones microscdpleas que
acerten su esperanza de vida E, {e]

Indicacdiones Especificas
Implantes para osteosintesis de:

nEsy Desaprolioy Argeﬁlmu;s“sm

Artrodesis ‘
Fracturas DIRECTOR
Osteoternias - - £cwh-co

Eplfisiodesis . \

Fondos de cavidades

Pldsticas de calota o pelvis

Todo tipo de fjacldn ésea u osteotendinosa.

De uso del profesional especializado exclusivamente,

Contraindicaciones

Absolutas

Posibilidad de lesiones nerviosas periféricas
Osteoporesis severa

Fx inestables

Relativas

QObesidad

Senilidad, demenda

Algunos casos de alergias

Problemas de la piel en la zona de la cinugia

La lista no es exhaustiva
Posibles efactos adversos

Pseudoartrosis en cases de no consolidacién
Infeccién

Hemorragia

Migracién de la osteosintesls

Inestabilidad de la sintesis.

Precauciones
Pregperatorias:
Elegir correctamente al paciente
Chequear todes los implantes e instrumental
Chequear la esterilidad del implante
El cirujano debe conocer el uso del instrumental v |2 técnica quirirgica

Intracperatorias:

Controlar la posicién del implante antes de cerrar |a Incisién corroborando %a estabilidad de ta fractura,

Controlar con radioscopia ta colocacién del implante.

Evitar el dafio del Implante durante la operacién

En todos los casos antes de proceder al clerre da la zona operativa dsta debe ser limpiada a fondo para asegurarse de que no queden
particulas de hueso, cemento, etc., ya que tales particulas podrian causar complicaciones posoperatorias ¢omo, por ejemplo, desgaste de las
superficies, distocacién de atgin componente, limitacion de movimientos, atc.

Postoperatorias:

Informar al paclente sobre las limitaciones de la mevilidad en las primeras 3 semanas de aperado. Evitar movimientos de flexién,
extenslén y rotacidn abruptas o excesivas.

Antes de safir del hospital el cinujano debe dar at paciente las Instrucciones apropiadas, preferiblemente por escrito, respecto a
ejerddios y limitadén de actividades, para proteger al implante contra tensiones o cargas excesivas.

El cirujano deberd informar a los pacientes que reciban un impiante de IDEAR S.R.L, que la longevidad det implante puede depender
del peso y nivel de actividad del paclente. Deberd evitarse tede tipe de actividades de grandes cargas y contactes, hasta que la fractura este
consclidada.

El paciente debe visitar al drujane a intervalos regulares para su revisién posoperatoria, Debe alentarse al paciente para que informe al cirujane de
cuatquier complicacién posoperatoria

La incorrecta seleccidn sttuacién o fijacién de los componentes protésicos podria dar lugar a inusuales candiciones de tensidn con 7a consecuente
reduccién de la esperanza de vida del Implante. El drufano debe estar familiartzade con el implante, su instrumentacidn y téoica antes de realizar
el acto quinirgico. Se recomienda i reconocimiento periddico v a largo plazo de los componentes protésicos v |a evaluacién del estado del hueso
en la zona contigua al implante.

La correcta electidn del implante y la implementacién de 1a técnica quiriirgica es respansabilidad del profesicnal de la medicina. Cada cirujano debe
seleccionar el procedimiento a seguir sobre la base de su experlencia y formacidn.

Por ta! motivo IDEAR $.R.L. ne puede recomendar una técnica en particular utilizable para todos los pactentes, pero pone a disposicion del médico
una téenica detallada utilizable como referencia. Cada facultativo debe elegir el procedimiento médice para una optima utilizacién del implante.

Técnlca quirargica
Ver manuales de AO referidos a cada sagmento éseo.
Ver técnicas de clipaje de alambres multifilamentos y sunchos.

Av. Dorrego 640 CABA (1414) Argentina  TEL: 5411 4858-1323
Director Técnico Farmacéutico Eugenic Blejman, MN 10361
e-mail: vertas@idearsd.com.ar  www.idearsr.com.ar
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-14362/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
53@@ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Alambres para huesos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-104 Alambres, para
Huesos. 7

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: se utilizan en cirugia, en las especialidades que fijan
huesos, en los procedimientos de unién, fijacion y en casos de reduccion
transitoria en procedimientos de reduccion abierta.

Modelo/s: Alambres Monofilamento: didmetro 0.50 mm; diametro 0.80 mm;
diametro 1.00 mm; didmetro 1.25 mm; didmetro 1.50 mm.

Alambres Multifilamento: didmetro 0.50 mm; diametro 0.80 mm; didmetro 1.00
mm; diametro 1.25 mm; diametro 1.50 mm; diametro 2.00 mm.

Clip de blogueo para alambres multifilamento.

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

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

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



/.

Lugar/es de elaboracidn: Avenida Coronel Manuel Dorrego 640/644, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina. |

Se extiende a INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. el
Certificado PM-1145-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a 23 AGO 2013

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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