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BUENOS AIRES, 2 9 O I e 1010 

VISTO el Expediente NO 1-47-12685/10-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Siddhi S.A. 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 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 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 

ú' 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. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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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 INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase 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 

Siddhi, nombre descriptivo tornillo canulado rosca parcial y nombre técnico 

tornillos para huesos de acuerdo a lo solicitado, por Siddhi S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 respectivamente, figurando como 

Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-991-5, con exclusión de toda otra leyenda 

Ijl no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

ARTICULO 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 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-12685/10-4 

DISPOSICIÓN NO 

C--
Dr. OTTO A. ORSINGBER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ....... 8 .. 3 .. l.6 .... 
Nombre descriptivo: Tornillo canulado rosca parcial 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-101- tornillos para huesos 

Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: reconstrucción de lesiones óseas por compresión 

interfragmental; fijación para la osteosíntesis en fracturas de huesos largos y 

fragmentos de huesos largos. 

Modelos: Canulados de Titanio en diferentes diámetros y longitudes. 

Periodo de vida útil: 4 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Siddhi S.A. 

Lugares de elaboración: Castelli 5261, Mar del Plata, Argentina. 

Expediente NO 1-47-12685/10-4 

DISPOSICIÓN NO 

c--. 83 '6 
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ANEXO 11 

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

~~~~~1.3~.~r6.i~~.criPto en el RPPTM 

~. 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

I 

¡W4
'"( 

Dr. GlTTO A. OI1S1I11GBER 
SU.INTlEftVB:NTeR 

.A.óK.JI • .A.'l'. 
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Proyecto de rótulo según Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 

PM991-5 

SiddhiSA 
Catdli 5261 • M.1kI PliW 

TflFax 10223) .n-6119 
,nfOOSiddhosa.com.a. 

Tornillo canulado con cabeza de 4mm - CC4 

Ma1flill: Alcaclón de rltanioASTM fll6 

esterilizado por Rad. Gamma. 
Producto de un sólo uso • Est.!rll. At6xko· l..l:Ire de plret6genos 
DIm:tur Tm.ic:o: FIIrtrIIa!uta UliInI Marinclli MP 10.819 

• 
< 
~ 
< 

Vmcimir:n1D: 4 1m. PlrtIr lit 11 kchI dr flbración ~ 
Autorizedo por ANMAT PM 991-5 Q 

Condición de venta: exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

No utilizar si el envase está abierto o presenta signos de deterioro 

SíddlliSA 
Catdli 5261 " M. del Plata 

lflfaK (0223) 412-6"9 
¡nfoOsiddh~.rom.a. 

Tornillo canulado con cabeza de 4mm - Cc4 
lOTE: FffiIa de fabricación: 

Mltaill: AlClción de Yitlinio ASTM FIJ6 

.............. -NtERIrIL ... - .......... c 1tIIK 
Director Tialieo: flrmKéutlC'a liI .... Mlfindli MP 10.819 

VencimIm1D: 4 111m. pIIrtlr de .. RcM de úbfación 
Autorlado por ANMAT PM 991-5 

< 
~ 
< 

Condición de Venia: exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

No utilizar" 01 ..,.... ostj .bitrto o presento signos de deterioro 
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informaciones básicas de las instrucciones de uso según '::OAS ~/ 

• Tornillo canulado 
rosca parcial 
ANMAT PM991-5 

eutdli 5261 _ Mlrdel .... 
TelFu (0223) 472-6118 
info05iddhisa._.r 

Anexo III.B de la Disp. 2318/02 B 3 1 6 
Folleto Interno PM991-5 

p.. Desa;poión 
-TornMlo CanulMkl de2.3 r4 mm de dillmetro y de 10.60 mm de 
longitud de 2 tri 2mm 
-Tornillo C.nlllado de 7 mm de d.mctro y lit 30. 150 mm de longitud 
de 5en 5mm. 
B- tlldic8cioi 166 

Rcalnstrucd6n de lesiones Ó5t1S por compresl6n interfragmenlll. 
Estlt tipo de tomllos san empleados hlbihlllmentr: como mteml de 
fijId6n ,.flla 05kos1nttsis en frlctum lit huesos IIrgos y hgmentos 
de huesos IIrgos. 
Medida de 2 • 3mm 
FIjKi6n de tr.etufll5 del 'ntdlrazo, las IlllIIOS y los pies: 
- fr8ttIn$ , artIodesIs .... huesos del C8rpCI Y del metlc:t!rpo. 
- fJKturIs de .. pord6a dlstll Y de: .. abeD dell'IIdlo. 
- frIduNS 1MtItI ..... 
Medida de Jmm I 4mm 
F¡ad6n de tr.ctuI1lS con fragmentos pequeños y medianos: 
- frIduNS dt .. lIIUIIeca. 
- frKturas de .. huesos mdKIIrpiInos Y rndllblrsillI05, 
Y fl)Icl6n fII 05tetomils IIIdRIrpllnas y IMI:ItIrsianfls. 
- frKtIns de los huesos dtI tll'ID. 
- frHIInIlKuneraIes tnnscolld .. res en nlllo5. 
- fnIctIns de las huesas del tano Y dtlllllttltll5O, , fijlcl6ft en 
omotomIn metabirsilnas y ,. .... Im. 
- artnxtaI5 tlrsonRáIlIIIII ... Y mtt.tanofI"ngk:ls. 
-~ de lipmcnlDl. 
-~dt halluxVII1g1IS. 
- frIICtIns nlealflM 
- frKbns del pI6ft t.,ilL 
- hctum dtI CIIk:jneo y cid .strjg.1o. 
- frKtunIs de 11 mKtIa tlÑlL 
- Irbodtsis del carpo Y del tirso. 
Medida de 7mm 
Ftad6n de frKturIs con fragmentos gl1lndes: 
- frKturas del cuello del fHIur. 
- frKturas femonles Inttttondlllm. 
- epII'fsiDIlsis de .. cebeu del Hmur. 
- lItIodtsis dtI tDblllo. 
- kIaciones ilku:ras. 
C- Procedimiento 
Reductión de 11 frlCturll e ¡n~ión de .. aguja gul. 
A tnvts de IIS"rtcs bllnda5lntJodlllm Illgujl 9ull hlstlll 
profundidld y 11 situlción deseIdIS y compruebe con el intenslflCldor 
de iNgencs I1 posición. 
Debe tllldrlrw pnvilmcnte "longitud dcscadI con I1 brDCI CIfI .... da. 
Puede tllllrw UNl ClYidld en .. Mlpcrficle 6sa con ellvelllllldor 
Clftlllldo, .. rl cvillr que sobrnllglll Clbczl cid tomllo. 
Se recomienda I'OSCIr prcvilmente con el mldJo de la medida del 
tomillo 
IntroduzCl el medidor de profundidld ..... torn~l05 Clnulldo5 MsII" 
COftIaJI. 
Con un destomHlador Clnulado hexagonll, introduzCl el tomillo, 
cxtnigl y elimine I."ujl 91'11. Compruebe con el intJ:nslf'1CIdor ~ 
im6gr:ncs 11 posición del tDmAIo. 
O- Contraindicaciones 
-InsufICiente cllidld o Clntldad 6sa ....... TlJICión. 
_Iniglción SIlnguinel deficiente vio Infcccioncs previas q~ pucdln 
retardlr el proceso de ciCItrizlelón 
_Sensibilidad I CllCfpos cxtrll\os, donde exlst." ~ que hIIy 
scnsl!ilid.d .llTIIIterial, SC deben ,"11z.r PfUCbaldcculdls Intes cid 
i"nte. 

-Inñcción lctin.cId implante. 
E- EfectoI mv..oe 
-Infecciones, tinto profundas como superfICiales -AJcrgia u otro tipo de 
lOCCioncs. los materiales que C'OnIJIOIICn el producto. 
F-AdvertenciaI 
-Ha utilizar el implante quirúrgico con otros de distinta composkión 
qulmkl. Esto podrll producir corrosión 9IlriniCI u obIS rtlCCiDnts 1 _ .. '" 
-No utilizar un lorque ,..n ... 1 mayor que I.3Nm. 
-No modlf'ar el impNInte rtW:d'_te Ipliclclón de fumlS que pueden 
inducir dc:fonnIciollu petmlncntJ:s. 
-Si el implante ofrece dr:mIsildl reslstcncil en su colOCll:Ión rttIrclo y 
vuelva 1 "SIlr por el orlf'lCio óseo .. m«hI Y el micho. 
-c-.llquler decisión de extrHr el implante debe considc:nIr el riesgo 
patcfM:ial de UNl intJ:rvenci6n quirúrgiCIldk:ionIl. 
-Se deben cntrcgIr 1I paciente instnlCdones detalladas con rcspccto 1I 
U5CI Y limillcloM5 del impllnte. 
-Los prottdimimtos en 11 SlII de otJII!rlciones, incluyendo el 
conocimiento ldKuIdo de lis tiallCIs qulnirgm y .. seltc:ción Y 
~ dellmpllnllt, _ COMidtrldas irnportIntes PIII .. 
utillzKlón con édto de este tomillo. 
G-ErMNdoy~ 
-los impIIntcs SlOOHI sólo dtben scr l.ISIdos si el elWl5C:: y la ctlqud15 
SOl'! origiNlIH y no prnentln deterioro .. uno. 
-Si el envISC prescntlllgUNI IllJ:tIci6n comunlqllHC con elsclVlcio de 
ltenciOn 1I cliente. 
H- EspecfficacioneI del material 
-TQfnillos de IlelCiOn de tillnio, Ti~4V EU por ASTM F136. 
1-M6todo de etAIIIillzaci6n 
El producto puede prnentarse ~ril por l1Idieción ionlzante glrIIIIIII o 
sin cstcfillzar, por lo CUllsc recomlendl cstenliz1r sin retirlr del envISC, 
prdm::ntanente por RGlmml o por no según prototvlo nlidldo. No 
rcesterilizlr. 
J-Cuidlldo, rn&I"IIpuIací6 amacenamiento y lr8nIpotte 
·No utilizar el implante si el envIse prnentl signos de deterioro. 
-El estuche Y el envISC 5CCUndario sólo debe ser mirado momentos 
Intes de 11 inte~ quinlrgicL 
-UIII vez rctirldo el producto cid ellVl5C deben cvillrw FlYlduras, 
mlrcIS o Ibmiones producidas por otros impllntes, instrumental o 
~~ ... 
-El tnsporte debe rurlllrw de mane,. de evitar CUllquler tipo de 
Iltefacl6n respecto 1 .. eondición de rca:pción cid producto. 
-El Ilrl'llCenlmicntD dcbc ITIIintencr lIS ClrlCtcrlsticls origlnales, .. ,. 
ello los fIctorc5 Imbientllcs como wnmminlCión microbiaNl, 
_imientos de lire. tcmperltr.lrl Y humcdld deben scr fft'isIdos 
comtlntemente. 
-Los productos deben IllMCeIIIrw 1 no menos de 25 cm del piso 1 no 
m6s de 45 cm del tJ:dto Y 1 no mis de 5 cm de 115 PIfC'dcs. 
-Se dctM: cvitlr Iplastar los paquetes 1I ser IlrnacelllGos. 
-Se tt<:OmiaIdI que san IlrnKeI\Idos en cstlntcs ccn.dos. 
K· lnforrn8ción 
Vid. útil en servicio 6 mcsu. dcspuH de esc pillo si 1M profesional 
m&lico lo cree l'OIIVenlente el prodldo puede ser retirado. 
Pira su llmacenamlento se estiml un pllZO de 4 Iftas 1 .. rtlr de su 
envI5Ido.-Si dcsn mayor información o UNl dcmostrIcl6n del 
producto,comunlqucse con el rcpmcnmnte de ventls regional de 
SlODHIU 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12685/10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

8 .. 3"""'6' , y de acuerdo a lo solicitado por Siddhi S.A., 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: Tornillo canulado rosca parcial 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-101- tornillos para huesos 

Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: reconstrucción de lesiones óseas por compresión 

interfragmental; fijación para la osteosíntesis en fracturas de huesos largos y 

fragmentos de huesos largos. 

Modelos: Canulados de Titanio en diferentes diámetros y longitudes. 

Periodo de vida útil: 4 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Siddhi S.A. 

Lugares de elaboración: Castelli 5261, Mar del Plata, Argentina. 

Se extiende a Siddhi S.A. el Certificado PM-991-5 en la Ciudad de Buenos Aires, 

a .... ~ .. ~ .. P.I.~ .. ~.Q.1.O' .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha 

de su emisión. 

DISPOSICiÓN 

~ 83 16 J'J~\L., 
Dr. aTTO A. OFl,SSlHNGiUliGl8liR 
sue·'NTERVENTOft 

A.N.N.A.T. 


