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Secretaria de Politicas, -
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ANMAT.

BUENOS AIRES, § 7 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-14360/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Idear S.R.L. solicita se autorice la
inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de F’roductos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas téchicas 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.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N© 1490/92 v 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:
ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcién 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 Clavos de titanio y nombre técnico clavos para huesos
de acuerdo a lo solicitado, por Idear S.R.L.,!' con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulof/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 164 y 165 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-73, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 1II. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente NO 1-47-14360/10-3 (au'uoL7
DISPOSICION N© Dr. ‘OTI0 ", “DRSNGHzR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 495

Nombre descriptivo: Clavos de Titanio

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-078 - clavos para huesos

Marca de los modelos de los productos médicos: Idear

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: fijacién interna de huesos.

Modelos:

Clavos endomedular macizo acerrojado de fémur (@ 9mm, Iongitud' 320/ 340/

360/ 380/ 400/ 420/ 440/ 460.mm y Q) 10mm, longitud: 340/ 360/ 380/ 400/

420/ 440/ 460 mm) con tornillo cerrojo autorroscante de 4,5mm -~

Clavos endomeduiar macizo acerrojado de tibia, (@ 8mm, longitud: 260/ 280/

300/ 320/ 340/ 360 mm y @ 9mm longitud: 300/ 320/ 340/ 360/ 380/ 400 mm)
8 con tornillos cerrojo autorroscante de @ 4,5mm '

! Clavo endomedular canulado acerrOJado de féemur, (@ 9mm y 1(l)mm longitud:
320/ 340/ 360/ 380/ 400/ 420/ 440/ 460 mm; y @ 1lmm y 12mm, longitud:
340/ 360/ 380/ 400/ 420/ 440/ 460/ 480 mm) con tornillo cerrojo autorroscante
de @ 4,5mm
Clavo endomedular canulado acerrojado de tibia, (@ 8mm, longitud: 260/ 280/
300/ 320/ 340/ 360 mm; -y @ 9mm y 10mm, longitud: 300/ 320/ 340/ 360/
380/ 400 mm) con tornillos cerrojo autorroscante de @ 4,5mm '
Clavo endomedular Gamma, (derecho/ izquierdo, largo: 340/ 360/ 380/ 400/
420/ 440/ 460 mm) "

Clave endomedular elastico(@1/1,5/1.8/2/2.5/3/3,5/4 mmylargo 26 a
44 mm) - tapones antimigracion de titanio con espacio canulado para cdntener

corte del clavo.
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Clavo endomedular elastico de Hackettall (@ 2, 3, 4 y 5 mm, largo 150 a
300mm) |
Clavo endomedular eldstico de Rush, (@ 2, 3,4y 5 mm, largo 150 a 300fnm)
Clavos de Schanz, (@ 3, 4, 5y 6 mm, targo: 100, 150, 200 y 250 mm)
Clavos de Steimann, (@ 1,5mm a 5mm, largo hasta 250mm)
Clavos de Kirchner, (@ 0,5mm a 1,2mm, largo hasta 250mm)
Clavijas, (@ 0,5mm a 2mm, largo hasta 100mm)
Bloqueos para clavos
Instrumental para la colocacidn de cada presentacion
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IDEAR S.R.L.
Lugar de elaboracion: Av. Cnel. Dorrego 640 C.P. 1414, C.A.B.A., Buenos Aires,

Argentina.
Expediente N° 1-47-14360/10-3 Am A
DISPOSICION No Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminigtrader Naclonal

o 049 ¢ reserls



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO N@DI O@ilnsgipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Jd ¢

o }JMT&

Dr, OTO A. ORSINGHER

Sub Administteter Naclonal
ANMAY
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tanio

Anexo N°|

Medida XXXX

No Esteril

Clavos de Titanio
Presantacion XXXX

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1145-73.
Venta exclusiva a profesionaies @ instituciones sanitarias

Uso Unico ®
Mo Reesterilizar &

Fabricacion: | (W) ouxxx| | ID:

| X

Vencimiento XXNOUXXX

Almacenar en un lugar que garantice la limpleza del material

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

Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso,

Este producto &5 de un solo uso

Usar con instrumental proviste por IDEAR

Material:

XXXXX

L

Fabricado por:

Investigaciones y Desarrolios Argentinos S.R.L.
Avda: Dorrego 640/644 CABA . C.P. 1414, Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 16361
\ Te!IFax: {011} 4858-1323 / 4855-8883

e-mail: ventas@idearsrl.com.ar j

EUGENIC A. B AP

Aprobado por DireEoRMTeen |
investigacionss

DR

R TECNICO

s Aprobado por Responsable/Legal:

Dr. MIGUELANGEL PICARDI
|
/ Y

T
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Investigaciones y Desarrollos Argen.os S.R.L
. INSTRUCCIONES DE USO:

CLAVOS DE TITANIO

Claves da Titanlo

Producto no Estéril. Ver instrucciones en I3 seccidn de esterilidad,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Farmacéutica, Eugenio Alberto Blejman, 16361,
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1145-73.

El cirujano debe estar perfectamente farmiliarizade con la técnica quirirgica y/o can las Instrucciones de uso cor di
adicional sobre la técnica quirirgica deberd solicitaria al departamento de ventas de IDEAR S.R.L. o a su distribuidor,

Et cirujano o sus asistentes deberdn Inspeccionar los Implantes, instrumentas y elementos descartables antes de la drugia, para asegurarse de que
estdn en perfectas condicionss y son apropiados para &l acto quirirglco.E

Esterilidad

Los implantes de IDEAR 5.R.L. se surninistran no estériles, segin Indiqus la etiqueta de! producto,

La esterilizacién de los implantes suministrados no estérlles, especialmente en 10 que respecta al usc de los pardmetros de esterilizacidn adecuados,
€5 responsabilidad de 1z institucién sanitarla. Los implantes deben ssterilizarse con los elementos de proteccién adecuades al métode de esterilizacién
empleado. Debe esterilizarse por radlacién gamma 25 kGy o por vapor v oxido de etileno en doble pouch o caja de esterilizacitn.

Pardmetres para autoclave

Temperatura: 134 a 137°C de 3 a 5 minutes, o durante 20 minutos a 1219C,

Presién: 30 PSL

Parémetros para Oxido de etileno:

Temperatura; 55 = 5 °C por 4 hs.

Concentracién de ETQ 450 mg/1

Vacio inicial de 432 mmHg

Si el envase se encuentra afectado, no usar y comunicarse con IDEAR S.R.L.

Si requlere Inf &

Manejo
Sacar los componentes de su embafaje siguiendo estrictas medidas de limpieza y desinfeccidn, previas a la esterfiizaclon.
Manipular siempre el producto con guantes sin talco y evitar el roce de la materia con objetos que pudieran causar desperfectos.

Durante la cirugis debe procurarse evitar dafiar Ia superficie del implante con el instrumental u otros objetos. Sdlo deberdn utilizarse los impactores
apropiados indicados en la técnica quirdrgica,

Todas las superficies de tos componentes deben ser limpiadas antes de implantarios, para mejorar su fijacién.

El Implante debe manejarse con especial culdado para evitar dafiarlo. Este no debers ser tocado por ninguna sustancla, salvo 1a envoltura, los guantes
limpios o l0s tejldos del paciente.

en caso de una mala fijaclén iricial,

Los implantes ortopédicos de IDEAR S.R.L son fabricados con las mejores materias primas de calidad implantable disponibles en el mercado, con
dimensiones y tolerancias estrictas,

560 deben imggantarse con los instrumentos adecuados y no deben ser arafiados nl martillados directamenta.

Los Implantes no deben ser adaptados ni alterados, salve que hayan disefiados especificamente para tai fin.

Cualguier dafio.a, 0 modificacidn de un implante, puede producir tensiones o dafectos que podrian causar &l fallo del inptants,

Los pacientes deben ser prevenidos por el cirujane de las limitaciones y posibles complicaciones que pueden presentarse a consecuenda de [a
intervencién quirdrgica.

Los pacientes deben ser aconsejados por el cirujano de los niveles de actividad apropiades después de la operacién,

El cirujane debe asegurarse de usar e] instrumental adecuado, para evitar cualquier dafio potencial al implante,

Planlficacién pre-operatoria

El cirujane deberd utilizar una prétesis de prueba para reatizar los ensayos necesarios. Las pritesis de prueba no deben montarse con los implantes.
Las pritesis de prueba deben ser apropiadas para los implantes. Los implantes deben utilizarse de acwerdo con la téonica quirdrgica que corresponda.
Si durente la planificacién pre-operatoria el cirujano descubre que no dispone del components de la medida adecuada, no deberd usar este tipo de
prétesis, Ei cirujano dabe leer la informacidn para ta comrecta instalacién:

Advertencias por:
Roturas de envase
Bl davo de titanlo es provisto con instrumental especifico de colocaddn para su tcil uso.
B davo es manufacturado no estérit y debe esterillzarse por radiacién garmma 25 kGy o por vapor durante 20 minutos 3 132°C u oxido de
etileno en doble pouch o caja de esterilizacién. No debe retomarse luego del envase ablerto o dafade.

Re-esterilizacién

Los implantes de IDEAR 5.R.L. no deben ser re-esterilizados ni reutilizados. Cualquier Implante que, por cualquier motive, necesite ser re-
esterilizado deberd ser devueito a IDEAR 5.R.L. para evaluar la posibilidad de su re-estsrilizacién, de acuardo con |a norma validada y
aprobada.

Ni el fabricante ni gl distribuider aceptan respensabilidad por [a esterilizacién o re-esteritizacién de un implante efectuada por un hospital.

Este producto es de un solo uso,
Una prétesis nunca debe ser reutilizada a pesar de que aparentemente no este dafiada, ya las cargas y tensiones a que ha sido sometido previamente

pueden conducir a sy fracaso en caso de ser reimplantado. Y cabe la posibilidad de que existan imperfecciones microscdpicas que acorten su
esperanza de vida

Indicaciones Especificas
Implantes para osteesintesis
Se utllizan en fracturas diafisiarias de husesos largos, fracturas de cusllo de fémur y en fracturas de fémur de terclo proximal y distales
condllares.

Fracturas de cadera por debajo def cuello quirirgico; fracturas de terdo proximal de fémur, y fracturas dable trazo de cuello de fémur y,
diaflsiario,

Artrodesis.

Fracturas de huesos larges.

Ostectomias varizantes ¢ valguizantes en pacientes pedidtricos.
Ostecpdnesis Imperfecta.

FARMACEU
\avestigaciones

Correcciones axiales de huesos largos medlante esteotomias maitiples.
Osteosintesis de huesos fargos del nifio.

Contraindicacicnes

Fracturas iaterates de cadera multifragmentarias.
Fracturas de cindilos femorales.

Fracturas inestables.

Relativas

Chesidad.

Senilidad, demencia.

Algunos cases de alergias.

Problemas de la piel en la zona de 1a clrugla.
La lista no es exhaustiva

Poslbles efectos adversos
Pseudoartrosis en casos de no fusidn.
Enfeceibn,

Hemorragia.

Tromboembalisme putmenar.

Precauciones
Preoperatorias:
Elegir correctamente al paciente.
Chaquear todes los implantes e instrumental,
Chequear 1a esterilidad del imptante,
El drujang debe conocer el uso del instrumental y la técnlca quirdrgica.

Intraoperatorias
Controtar la posicidn del implante antes de cerrar la incisién corroborando la estabilidad de la fractura.
Controlar con radioscopia la colocacién del implante y ka cormecta eolocacién de los cerrcios.
Evitar el dafio de implante durante la operacién
En tedos los casos antes de proceder al cierre de 12 zona operativa ésta debe ser limpiada a fondo para asegurarse de gue no queden  particulas
de hueso, cemmento, ete., ya que tales particulas podrian causar complicaciones posoperatorias como, por ejemplo, desgaste de las superficies
articulantes, dislocacién de aigin componente, limitacién de movimientos, ete.

Postoperatorias:
Infgrmar al paciente sobre las limitaciones de la movilidad en las primeras 3 semanas de operado
Evitar movimientos de Rexi6n, extensién y rotaddn abruptos o excesivos
Antes de salir del hospital el cirujano debe dar al paciente las Instrucciones apropladas, preferiblemente por escrito, respecto a ejercicios y
limitadién de actlvidades, para proteger al Implante contra tensiones o cargas excasivas.
El cirujano deberd Informar a los pacientes que reciban un Implante de IDEAR 5,R.L. que la longevidad del Implante puede depender del peso y
nivel de actividad del paciente,
Deberd evitarse todo tipo de actividades de grandes cargas y contactos.
El paciente debe visitar al cirujano a intervalos regulares para su revisién posoperatoria. Debe alentarse al paciente para que informe al cirujano de
coalquier complicacidn posoperatoria

L3 (noorrecta seleccidn situacidn o fjatidn de 105 componentes protésicos podria dar lugar a inusuales condiclones de tensidn con i consecuenta
reduccién de la esperanza de vida del implante. El cirujano debe estar famillarizade con el implante, su instrumentacidn y técnica antes de realizar el
acto quinirgico. Se recomienda et reconacimients periddico v a targo plazo de los companentes protésicos v la evaluacién del estado del hueso en la
zona contigua al implante,

L3 correcta elecdién det implante y [a implementacién de la técnica quinirgica es responsabilidad del profesional de ta medicina. Cada crijano debe
seleccionar el procedimiento & seguir sobre la base de su experiencia y formacidn.

Por tal motivo IDEAR $.R.L. no puede recomendar una téonica en particular utilizable para todos los pacientes, pero pone a dispesiciéin del medico una
técnica detallada utilizable come referenda. Cada facultativo debe elegir el procedimiento médico para una optima utilizacién det Implante.

Técnlca quirtrglca
Se coloca 2l paciente en declibite dorsat colocado en la camilla de traceion ¢on el miembro sano elevado abducido y con rodilla y caderas fiexlonadas
permitiendo la entrada del arco en C para controlar con radioscapia la correcta colocacidn de los cerrojos en el centre de |a cadera, El miembro
enfermo en minima abducgion.

Se realiza una incisién de Sam a lateral sobre el trocanter mayor.

Se coloca una punta cuadrada de Smm en el borde medial del trocdnter mayor sin caer en {a fosa trocantérica; se Introduce 10 cm aproximadamente
¥ luego se coloca una fresa manual de 8mm hasta pasar e trocinter menor,

Luegoe se introduce una fresa de 13mm hasta los 10 om,

Una vez iniciade et canal famoral de se mide el fémur con 13 fresa de Bmm y se coloca e clavo elegido.

Con radios-cepia radiescopia se observa 1a anteversién anatdmica y se respeta erientando la guia donde esta montado et clavo y se fija con un pin. Se
introducen dos pines por el centro del cuello hasta 1 cm. De Iz cortical, se mide, se retira &l pin y se ¢oloca una mecha de 6,9 para la cortical
externa y se coloca el cerrojo de 6,5mm, juego ef otro,
Luego se menta la guia de cerrojo distal, se controla la orientacién con radipscopia y se pasa una mecha de 4,5mm para #a primefa cortical y otra de
3,5mm hasta pasar la segunda, se mide, y se colocan €1 0 los cerrojos de 4,5mm.

Cirugla de ravisién
El dirujano es siempre el responsable det buen resultado de la intervencidn.

v. Dorrego 640 C.AB.A. (1414)

Argentina  TEL: 5411 4§380132;
Técnico: Farmacéutico, Eugenio Alberto Blejman, MN 16355 . f

¢-mail: ventasiidearsrl.com.ar  www.idearsrl.com.ar \%S‘
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ANEXO III

- CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-14360/10-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon NO
0495, y de acuerdo a lo solicitado por Idear S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Clavos de Titanio

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-078 — clavos para huesos
Marca de los modeios de los productos médicos: Idear

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn autorizada: fijacidén interna de huesos.

Modelos:

Clavos endomedular macizo acerrojado de fémur (@ 9mm, longitud: 320/ 340/
360/ 380/ 400/ 420/ 440/ 460 mm y @ 10mm, longitud: 340/ 360/ 380/ 400/
420/ 440/ 460 mm) con tornillc cerrojo autorroscante de 4,5mm

Clavos endomedular macizo acerrojado de tibia, (@ 8mm, longitud: 260/ 280/
300/ 320/ 340/ 360 mm y @ 9mm longitud: 300/ 320/ 340/ 360/ 380/ 40'0 mm)
con tornillos cerrojo autorroscante de @ 4,5mm |

Clavo endomedular canulado acerrojado de fémur, (@ 9mm y 10mm, longitud:
320/ 340/ 360/ 380/ 400/ 420/ 440/ 460 mm; y @ 11mm y 12mm, longitud:
340/ 360/ 380/ 400/ 420/ 440/ 460/ 480 mm} con tornillo cerrojo autorroscante
de @4,5mm |

Clavo endomedular canulado acerrojado de tibia, (@ 8mm, longitud: 260/ 280/
300/ 320/ 340/ 360 mm; y € 9mm y 10mm, longitud: 300/ 320/ 340/ 360/

380/ 400 mm) con tornillos cerrojo autorroscante de @ 4,5mm

e -
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Clavo endomedular Gamma, (derecho/ izquierdo, largo: 340/ 360/ 380/ 400/
420/ 440/ 460 mm)

Clavo endomedular eléstico (3 1/1,5/1.8/2/2.5/3/3,5/4mmy largo 26 a
44 mm) - tapones antimigracion de titanio con espacio canulado para contener
corte del clavo. | '

Clavo endomedular elastico de Hackettall (@ 2, 3, 4 y 5 mm, largo 150 a
300mm) '

Clavo endomedular elastico de Rush, (@ 2, 3,4y 5 mm, largo 150 a 300mm)
Clavos de Schanz, (& 3, 4, 5y 6 mm, largo: 100, 150, 200 y 250 mm)

Clavos de Steimann, (@ 1,5mm a Smm, largo hasta 250mm)

Clavos de Kirchner, (@ 0,5mm a 1,2mm, largo hasta 250mm)

Clavijas, (@ 0,5mm a 2mm, largo hasta 100mm)

Bloqueos para clavos

Instrumental para la colocacion de cada presentacién

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IDEAR S.R.L.

Lugar de elaboracion: Av. Cnel. Dorrego 640 C.P. 1414, C.A.B.A., Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a Idear S.R.L. el Certificado PM-1145-73 en la Ciudad de Buenos
Aires, a ﬁ?ENE2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

049 8 o
— Dr. OTIO jonsmenm

Sib Admintstrader Naclonal
AJVM AT,
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