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" VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012690-10-0 del"Regist'r'O de
‘esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

| CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones SIDDHI S.A. solicita se|autorice |a
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médiga (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
| Que las actividades de elaboracién y comercializacién de pfodljctos '
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jun’dico nacional
por D|sp05|c10n ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarla's'.'
Que consta la evaluaaon técnica producida por la Direccién Naciona!
de Productos Médicos, en la que informa gue el producto estudiado|reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, -y que - Ios_ :
‘establecimientos declarédos demuestran aptitud para la elaboracion ‘y el contfol
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM de} producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por|el Decreto -

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

‘Por‘ ello;

EL ADMINISTRAbOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTiCULO 19,- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional dé'Productorels % f
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
mér_c‘a 'SIDDHI, nombre descriptivo Protesis de Extremo Proximal de Radio y
nombre técnico Protesis, de Cabeza del Radio, de acuerdo con "lo solicitado por
SIDDHI S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. .
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 274 y 409 a 411 respectivamente.
ARTiCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado pof la ANMAT PM-991-28, con exclusién de foda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-012690-10-0

DISPOSICION NO

Dr. ROB £
Subadministrador
AN.MAST,




Imvestigactén v Dedarmalls

Direccién: Castelli 5261 - Mar del Plata
TelFax (0223) 472-6119
E-mail: siddhi@speedy.com.ar

Razoén Social: SidthGS.A. ;

ROTULO

Fabricado por: SIDDHI S.A. 0 0 5 3

Direccion: Castelli 5261, Mar del Plata
Pcia. de Buenos Aires, ;0 ;| ENE 2,017 '
Argentina A
Telifax: (0223)472-6119
e-mail: siddhi@speedy.com.ar

PROTESIS DE EXTREMO PROXIMAL DE RADIO
RADIUS ULTRA-CR

CR-C19 Cabeza de prétesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 19mr]
CR-C21 Cabeza de protesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 21mn
CR-C23 Cabeza de prétesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 23mrn
CR-C25 Cabeza de prétesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 25mn
CR-T7 Tallo de prétesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 7mm
CR-T9 Tallo de protesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 9mm

= s s e |

N° de iote: Ver producto

Fecha de vencimiento: Ver producto

Fecha de fabricacién: Ver producto

Estéril. L
De un solo uso. No reesterilizar
LOTE: Ver envase.

Fecha de Fabricacidn: Ver envase.
Vencimiento: Ver envase

No utilizar el implante si el envase o las etiquetas presentan signos de deterioro.

Almacenar en un lugar limpio, seco y protegido de la luz solar.
Leer las instruccicnes de uso antes de utilizar.
Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Direccion Técnica: Farmaceutica Liliana Marinelli MP 10.819

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 2
Autorizado por AN.M.A.T. PM - 991-28 s IU% - sl HITS. A.
Y Hi 5. Hugo\Cprlos Eyrea
Hi S.A go\Cprlo

: iaha Isabel Marineii:
Hirectors Téenics
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Razon Social: Siddhi S A

Direccion: Castelli 5261 - Mar del Plata
TelFax (0223) 472- 6119

E-mail: siddhi@speedy.com.ar

INSTRUCTIVO DE USO

Fabricado por: SIDDHI S.A.

Direccion: Castelli 5261, Mar del Plata
Pcia. de Buenos Aires,
Argentina
Telifax: (0223)472-6119
e-mail: siddhi@speedy.com.ar

PROTESIS DE EXTREMO PROXIMAL DE RADIO
RADIUS ULTRA-CR

CR-C19 Cabeza de prétesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 19 mm
CR-C21 Cabeza de protesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 21 mm

CR-C23 Cabeza de protesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 23 mm
CR-C25 Cabeza de protesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 256 mm
CR-T7 Tallo de prétesis de extremo proximal! de radio de diametro externo de 7mm
CR-T@ Tallo de protesis de extremo proximal de radio de didmetro externo de Smm

Producto} de un solo uso.

No reutiliiar.

No reesterilizar.

No utilizar el implante si el envase presenta signos' de deterioro.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar.

El estuche y el envase secundario sélo debe ser retirado momentos antes de la intervencion

guirdirgica.
Se recomienda que sean almacenados en estantes limpio, seco y protegido de la luz.

Una vez retirado el producto del envase deben evitarse rayaduras, marcas o abrasiones
producidas por otros implantes, instrumental o caidas.

Se debe evitar aplastar los paguetes al se[ almacenados

SIDPAI S.A.

Liliana Isabel Marlnelll
Directora Técnica
Farmacéutica M«P 10819
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Indicaciones de uso:

~Sustitucién de la cabeza del radio proximal por dlscadeaQ é |§a o} post

traumatica, por presentar dolor, crepitacion y disminucién del movimiento en la radio- ™
humeral y / o radio-cubital proximal.

-En destruccion de las articulaciones y / o subluxacion visible en |a radiografi e ——

-Resistencia al tratamiento conservador. | |
-Sustitucion de primaria después de la fractura de la cabeza del radio. ﬂ ”B";“w Ne .._..é;lo
-Secuelas sintomaticas después de la reseccién de la cabeza radial. roe Neg. Prod wéd, |

-Tras la revisién de la cabeza del radio.
Instrucciones de uso

-Incision longitudinal en la zona proximal del radio.

-Reseccion de la clpula radial o sus fragmentos.

-Osteotomia con sierra oscilante bien perpendicular a la cara articular.
-Fresado del canal medular del radio.

~-Prueba del tallo.

-Colocacion del tallo intramedular (cemento opcional) roscado con destomlilador de 3,5mm.
-Colocacion de la cabeza preseleccionada.
-Impactado de la cabeza.

Contraindicaciones

-Insuficiente calidad o cantidad ésea para la fijacién.
-Irrigacién sanguinea deficiente y/o infecciones previas que puedan retardar el proceso de
cicatrizacidén
-Sensibilidad a cuerpos extrarios, donde exista la sospecha que hay sensibilidad al material,
se deben realizar pruebas adecuadas antes del implante.
-Infeccion activa del implante.

Efectos adversos:

-Infecciones, tanto profundas como superficiales
-Alergia u otro tipo de reacciones a los materiales que componen el producto.

Advertencias:

-No modificar el implante mediante aplicacion de fuerzas que pueden inducir deformaciones
permanentes.
-Si el implante ofrece demasiada resistencia en su colocacion retirelo y vuelva a pasar por el
orificio ¢seo la raspa.

-Cualquier decision de extraer el implante debe considerar el riesgo potencial de una
intervencién quirdrgica adicional.

-Se deben entregar al paciente instrucciones detalladas con respecto al uso y limitaciones
del implante.
-Los procedimientos en la sala de operaciones, incluyendo el conocimiento adecuado dL las
técnicas quirdrgicas y la seleccion y colocacion del implante, son consideradas importa tes
para la utilizacién con éxito de esta prétesis.

Envasado y etiquetado

-Los implantes SIDDHI solo deben ser usados si el envase y las etiquetas son originales y
no presentan deterioro alguno.
-Si el envase presenta alguna alteracién comuniguese ¢o

| servicio de atencion al cllente

. . . i ' SID
Especificaciones del material: LllgrlmaDI?ab Marineli Hug H ? roq
_ Directora Técnl ica_ ‘o
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-Material: Acero inoxidable AlSI 316l grado médico (ASTM F138).

Método de esterilizacion: O 0 5 3 e

El producto puede presentarse estenllzado por Radiacién lonizante Gamma en dosis de 1

25KGy. . ” l i [
REFUUADO ._4....-\--\ s
Direc Nac. Prod vid, =l
Informacion: e

-Las endoprotesis poseen una vida util implantada limitada de entre 5 y 20 afios debido @l
aflojamiento aséptico y séptico, el cual es variable en cada paciente. Por lo tanto optando
por un criterio conservador estimamos la vida Util implantada en 5 afios, después de ese
plazo el implante debe ser revisado por el profesional para determinar la continuidad de
mismo.

Vida Util:

Implantes estériles: 4 afos.

Método de Esterilizacion: Esterilizado por Radiacion Gamma (25 Kgy).

Direccién Técnica: Farmacéutica Liliana Marinelli MP 10.819

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMA.T. PM —991-28

M
A Direetora Técg{égem SID | « A
Brmacéutica M.P, 10819 Hugo Cdr yrea
BIBE

b
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Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ider
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| ANEXO
- CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-01

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Med

2690-10-0

icamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dis'posiciéjn.NO

Oosay de acuerdo con lo solicitado por SIDDHI S.A., se

inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

caracterrl’s-ticos':

Nombre descriptivo: Protesis de Extremo Proximal de Radio

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-101-Prétesis,
del Radio

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIDDH'I

Clase de Riesgo: III

autorizo la

Tecnologia

de Cabeza

Indicacidn/es autorizada/s: Sustitucidn de la cabeza del radio proximal por

discapacidad degenerativa o post-traumatica, por presentar dolor, crepitacion y

disminucion del movimiento en la radio-humeral y/o radio-cubital proximal.

En destruccion de las articulaciones y/o subluxacidn visible en la radiog

rafia.

Resistencia al tratamiento conservador. Sustituciéon de primaria después de la

fractura de la cabeza de radio. Secuelas sintomaticas después de la re

la cabeza radial. Tras revision de la cabeza de radio.

A _ 4
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Modelo/s: RADIUS ULTRA-CR
t
Cédigo Descripcién
CR-C19 Cabeza de protesis de extremo proximal de radio de didmetro externo

de 19 mm ;

CR‘-C21" “Cabeza de proétesis de extremo proximal de radio de diametro externo
de 21 mm

CR-C23 Cabeza Qe prétesis de extremo proximal de radio de diametro externo
de 23 mm ! | | |

CR-C25 Cabeza de proétesis de extremo proximal de radio de diametro externo

de 25 mm

CR-T7 Ta!lo de p'ri:étesis, de extremo proximal de radio de didmetro externo de 7

mm
CR-T9 Tallo de prétesis de extremo proximal de radio de diametro externo de 9

mm

Periodo de vida l.'lti|ll 4 anos

Forma de presentacién: Unidad, estéril.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabri‘calhte: SIDDHI S.A.

Lugar/és dle elaboracién:, Ca-stelli 5261, Mar del Plata, Buenos Aires, Argehtina

Se extiende a SIDDHI S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
;

‘9‘91~28, en la Ciudad de Buenos Aires, a UZ,EE\!EQ{H?, siendo su vigencia

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