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BUENOS AIRES,  (j§ Fgg 201

DISPOSICION N-

VISTO el Expediente N° 1-47-12688/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siddhi S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion 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, vy
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 evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposiciéon Autorizante y 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.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
/
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Que se actlua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 19°- 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
Siddhi, nombre descriptivo protesis de cabeza distal de cubito y nombre técnico
protesis de cabeza de cubito/radio de acuerdo a lo solicitado, por Siddhi S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion 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 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-991-10, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .........4.. 015

Nombre descriptivo: protesis de cabeza distal de clbito

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-259- protesis de cabeza
de cubito/radio

Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: reconstruccion de la articulacion distal radio-cubita! por
reemplazo por medio de protesis.

Modelos: UlnaPlus en diferentes tamafios.

Periodo de vida util: 4 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siddhi S.A.

Lugares de elaboracion: Castelli 5261, Mar del Plata, Argentina.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

4.5
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Proyecto de rétulo segin Anexo I11.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
PM991-10

: Sidghi SA.
: ‘ Castelli 5261 - Mar del Plala

Telfax (0223) 4726119
{nvastizacion y Lasasrtlle infog@siddhisa.com.ar

Protesis extremo distal de cubito UlnaPlus
LOTE: Fecha de fabricacién: [cabeza)

Material: Acera inoxidable AISI 316L
) ] [Esterifzado por Rad. Gamma.
Producto de un sdla uso - Estérit. Atéxica - Libre de pirctdgenes

Director Técnico: Farmacéutica Liliana Marinelli MP 10.819
Vencimiento: 4 ghos a partir de la fecha de fabricacién
Autorizodo por ANMAT PM 991-10

Dixposiciiy ANMAT N 1097/03

Condicion de Venta: exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
No utilizar si el envase estd abierto o presenta signos de deterioro

Siddhi SA.
. Castelli 5261 - Mar del Plata

TelFax (0223) 472-6119
tnvestigacion v Desarclio info@siddhisa.com.ar

Protesis extremo distal de cubito UlnaPlus
LWOTE: Fecha de fabricacin: (tallo)
Materiai: Acero inoxidable AISI 316L

Esterilizade por Rad. Gemma.

Praducto de um sdlo uso - Estéril. Atdxico - Libre de piretdgenos

Diteetor Técnico: Farmacéutica Liliana Marinelli MP 10819

Vencimiento: 4 afios a partir de la fecha de fabricacidn

Autorizado por ANMAT PM 991-10
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Condicion de Venta: exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas
No utilizar si el envase esta abierto o presenta signos de deterioro




informaciones basicas de las instrucciones de uso segin

Anexo II1.B de la Disp. 2318/02
Folleto Internc PM991-10

®

Protesis de extremo distal
de cubito

UlnaPlus
ANMAT PMS91-10

&) SIDDHI

tnvesiigacile y Desarrelic

Castedli 5261 - Mar del Plata
TelFax (0223) 472-6119
info@siddhisa.com.ar

A- Descripcion

Prétesis metdlica modular de reemptazo de extremo distal de cdbito,
compuesta por cabeza chica, mediana y grande con tallo normal y
exedntrico y revision. Posee orificio para reinsercién del TFC.

B- indicaciones

Reconstruccitn de la articulacion distal radio-cubital por
reemplazo por madic de protesis, generalmente asociado a
fractura de cUbito distat o una fractura da en la articulacion
radio-cubital distal que produce artfitis post-traumatica.
También estd indicado en casos de:

-Artritia degenerativa, arlrilis reumatoides con dolor.
~Articuiacidn radio-cutita) distal inestabie.

C-Modo de uso

-incislon longitudinal centrada sobre 6° compartimento
extensor.

-Diseccitn de retindcuio extensor

-Apertura y reparo de vaina &° compartimiento extensor
-Reseccion de |3 cabeza del cubito

-Osteotomia con siefra osdlianta bien perpendicular a la
didfisis del ci bito

-Fresado dei canai meduiar del cubite

-Prueba del taiio

~Colocacién dei taiio intramedular Sin cementar bien a
presidn

-Coiocacién de la cabeza preseleccionada

-impactado de ia cabeza

-Punto lipo Bunnet ¢on poliéster # 2 en @i FCT

D- Contraindicaciones

-Insuficiente caiidad o cantidad dsea para la fijacién.

-lrigacidn sanguinea deficiente yfo infecciones previas que puedan
retardar el proceso de cicatrizacidn

-Sensibilidad a cuerpos extrafios, donde exista la sospecha que hay
sensibitidad ai material, se deben realizar pruebas adecuadas antes
det implante,

-infeccion activadet implante.

E- Efectos adversos:

-Infecciones, tanto profundas come superficigles -Alergia u otro tipe
de reacciones a los materisles que componen el preducto.

F- Adverianciss:

-No utilizar ¢l implante quirdrgico con otros de distinta composicion
quimica. Esto podria producir corrosidn galvnica u otras reaceiones
a metales.

-No modificar el implante mediante apticacion de fuerzas que
pueden inducir deform aciones pamanentes.

-Si sl implante ofrece demasiada resistencia en su
colocacion retirelo y vuelva a pasa por of orificlo dseo la
raspa,

-Cualquier decision de extraer ei implante debe considerar ei
riesgo potencial de una intervencion quiriirgice adicionai.
-Se deben entregar ai paciente instrucciones detaiiadas con
respecto ai uso y limitaciones del implante.

-Los procedimientos en la saia de operacicnes, incluyendo el
congcimients adecuado de ias téenicas quinirgicas y la
seleccion y colocacion dei implante, son consideradas
irmportanies para ia utilizadén con éxito de esta protesis.
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(G- Envasado y etiquetado

-Los implantes SIDDH solo deben ser usados si ¢l envase y las
ctiquetas son originales y no presentan deterioro alguno.

-Si el envase presenta alguna alteracién comuniquese con el
servicio de atencion al cliente.

H- Especificaciones del material:

-Material: Acero inoxidable AISI 216L grado médico (ASTM F138).
I-Método de esterilizacion

Estéril por radiacién ionizante gamma. No reesteriiizar.
J-Cuidado, manipulacidn, aimacenamiento y Transporte
-No utilizar el implante si el envase presenta signos de deterioro.
-Et estuche y ¢l envase secundario solo debe ser retirado
momentas antes de ia intervencion quirdrgica.

=Una vez retirado el producto dei envase deben evitarse rayaduras,
marcas o sbrasiones producidas por otros impiantes, instrumentai
o caidas.

-Ei trasporte debe realizarse de manera de evitar cualquier tipo de
alteracion respecto a 1a condicidn de secepeidn del producto.

-Ei aimacenamiento debe mantener bas caracteristicas originaies,
para elip los factoses ambientaies como contaminacidn microbiana,
movimientos de aire, temperaturs y humedad deben ser revisados
constantemente.

-Los productos deben almacenarse a no menos de 25 cm del piso a
no més de 45 cm dei techo v a no mds de 5 om de ias paredes.

-S¢ debe evitar aplastar los paquetes al ser almacenadps.

-5 iends que sean al ados en estantes cerrados.

K- informacién

I.as endoprdtesis poseen una vida Otil limitada de entre 5y 20
ahos debido st aflojamiento aséptico y séptico, el cual es varigble
en cada paciente, Por lo tanto optando por un criterio conservativo
estimamos ig vida Gtil en servicio en 5 afios, despugés de ese plazo
ei implante debe ser revisado por el profesionai para determinar ia
continuidad del mismo.

Para su aimacenamiento se éstima un plazo de 4 afos a
partir de su envasado, tomando como criterio ig integridad del
pouch,

-5i desea mayor informacién o una demostracin dei preducto,
comuniquese con el representante de ventas regional de SiDDHI
SA




ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12688/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
‘g\ , Y de acuerdo a lo solicitado por Siddhi S.A., se autorizd 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: protesis de cabeza distal de cubito

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-259- prétesis de cabeza
de cubito/radio

Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: reconstrucciéon de la articulacién distal radio-cubital por
reemplazo por medio de prétesis.

Modelos: UlnaPlus en diferentes tamafos.

Periodo de vida util: 4 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siddhi S.A.

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

Se extterﬂ%e a Sztlﬁ?hi S.A. el Certificado PM-991-10 en la Ciudad de Buenos Aires,
FEB

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

de su emision.
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