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A.N.MAT DISPOSICiÓN N' 'O S 2 
BUENOS AIRES, o B FEB 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-12691/10-4 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 N° 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 

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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A.N.M.A.T 

DISPOSICION N- 1 O 6 2 

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 sistema de osteosíntesis para pequeños fragmentos y 

nombre técnico placas, para huesos de acuerdo a lo solicitado, por Siddhi S.A., 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - 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 II 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 III 

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

.. ! ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-991-29, con exclusión de toda otra 

leyenda 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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DISPOSICION N· 1 O 6 2 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III contra entrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-12691/10-4 

~ICIÓN N° 1 O 6 2 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO , ... .,. .. 0 .. ,6, .. 1. ...... 
Nombre descriptivo: sistema de osteosíntesis para pequeños fragmentos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-050- placas, para huesos 

Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: casos donde una mínima exposición quirúrgica es deseable 

y se prefiere un tratamiento mínimamente invasivo. 

Modelos: Titanfix 

-Placas Titanfix en Titanio grado 5 en diferentes longitudes (izquierdas y 

derechas): Volar, Minifragmentos, Medial, Distal. 

-Tornillos Titanfix en titanio grado 5 en diferentes longitudes: cortical de 

diámetro 3,5 mm. y Esponjoso de diámetro 2,5 mm. 

Periodo de vida útil: 4 años para la presentación estéril 

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 N° 1-47-12691/10-4 

DISPOSICIÓN NO '-1 O 6 2 
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ANEXO II 

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

~~ .. &.Df.". .. ;~:.";Pto eo el RPPIM medl"te DISPOSICIÓN ANMAT N' 

.\~{ ,¡ :" q l¡ 
o, oTtO A. ohS'NGH'~ 
SUS.lNTERVe:N10" 

.a..!'f.M .•. T . 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12691/10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

... l .. o. .. 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: sistema de osteosíntesis para pequeños fragmentos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-050- placas, para huesos 

Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: casos donde una mínima exposición quirúrgica es deseable 

y se prefiere un tratamiento mínimamente invasivo. 

Modelos: Titanfix. 

-Placas Titanfix en Titanio grado 5 en diferentes longitudes (izquierdas y 

derechas): Volar, Minifragmentos, Medial, Distal. 

-Tornillos Titanfix en titanio grado 5 en diferentes longitudes: cortical de 

diámetro 3,5 mm. y Esponjoso de diámetro 2,5 mm. 

Periodo de vida útil: 4 años para la presentación estéril 

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 exti~nde a Siddhi S.A. el Certificado PM-991-29 en la Ciudad de Buenos Aires, 
U B FEB 2011 

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

de su emisión. 

DISPOSICIÓN 106 2 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12691/10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Disposición T¡:nti0~ 2édica (ANMAT) certifica que, mediante la 

... 1 ............... , 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: sistema de osteosíntesis para pequeños fragmentos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-050- placas, para huesos 

Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: casos donde una mínima exposición quirúrgica es deseable 

y se prefiere un tratamiento mínimamente invasivo. 

Modelos: Titanfix. 

-Placas Titanfix en Titanio grado 5 en diferentes longitudes (izquierdas y 

derechas): Volar, Minifragmentos, Medial, Distal. 

-Tornillos Titanfix en titanio grado 5 en diferentes longitudes: cortical de 

diámetro 3,5 mm. y Esponjoso de diámetro 2,5 mm. 

Periodo de vida útil: 4 años para la presentación estéril 

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 extin~'\1~ roWdhi S.A. el Certificado PM-991-29 en la Ciudad de Buenos Aires, 

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

de su emisión. 

DISPOSICIÓN 

~ 
NO 1 O 6 2 



Proyecto de rótulo según Anexo 111.8 de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 

PM991-29 

- --- --------, 

SiddhiSA 
Castelli 5261 - Mi< aCI Plata 

TclFax (0023) 4n-61 19 
IntoCh<ddn'HI,com.a, 

)

' Placa Titanfix simple hilera TF 
LOTE: FcctJa de fabrK:ación: 
Mate,ial: Aleuión de Titanio ASTM F136 

O 
esterilizado por Rad. Gamma. 

O Producto de un sólo lISO - Es~ril. AtÓllico - Libre de piretÓ9f'nos 
O Di~Tkniro: Farlllll~utK:a Lili.n. MariM'lli MP 10,819 

O Vencimiento: 4 años I partir de la fecha de fabricación 
~ Autorizado por ANMAT PM 991-29 

, 
< 

! 

Condición de Venta: exClusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

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

,--o Placa Titanfix simple hilera TF 
I!?:0u~ LOTE' Fecha de fabricación 

" Material: Aleación de Titanio ASTM F136 

Siddhi SA 
CaslclU 5261 - Mar drl Plata 

Tclfax (0223) 47:1-6119 
infOOliddhisa.rom.af 

Producto de un sólo uso - No Estéril. Atóxico - caf'9ll MIcrobiana < 100FC 
Director Tknil:o: FarlTllltéulK:a Ulian. M.rinclli MP 10.019 

Vencimiento: 4 ai'los a partir cIe la fecha de fabril:ación 
Autorizackl por ANMAT PM 991-29 

Condición de Venta: exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

No utilizar si ~I ~nvas~ ~stá abi~rto _~ present~ ~i~n_~~ _~~~teri~ __ 



informaciones básicas de las instrucciones de uso según 
Anexo 111.8 de la Disp. 2318/02 

ti) 
Sistema de osteosíntesis 

para pequei'lOs fragmentos 
Titanfix 

ANMAT PM991-29 

Cntelli 5261 - MudeL Plata 
TelFax (0223) 472-6119 
infoOsiddhisa.c:om.ar 

Folleto Interno PM991-29 

A- Descripción 
Producto médico tipo sistema placa de osteoslntesls para 
pequel'i08 fragmentos. Cumple la funcl6n de sostén o 
soporte interno fijado al hueso mediante tomillos de 
espon}oaa o cortical según corresponda, con el propósito 
de asistir al proceso biológico reparativo. 
B- Indicaciones 
La TF está indicada para usar en casos donde una mlnima 
exposición quinirgica es dc~ablc y se prtficrc un tratamiento 
mínimamente invasivo. 
-Fractura distal de radio tanto en dirección dorsal como volar. 
-Fracturas bifragmentarias, pseudoartrosia y osteotomlas 
del húmc:ro proximal. 
-Cirugla rttonstructiva de pie: y mano. 
-fracturas de oIcranos. 
-fracturas de clavlcula 
-Otras indicaciones en: CinJgla ortopédica, cranc:omaxilofacial, 
plástica y nc:urocirugia. 
C- Procedimiento 
- ~ cOloca la placa primero fijando la rama principal con clavija 
gula. 
- Si corresponde se colocan tornillos corticalcsde titanio 
grado 5. 
- Mediante las guias fijadas temporalmente a la placa se: p("rfora 
con mecha en el éngulo indicado, 
- Se ,etira la guia y se: colocan los tomillos-pines de titanio grado 
5, para fijar lOS fragmentos que componen la fractura. 
D- ContraindiCaciones 
-Insuficiente calidad o cantidad ÓS\"a para la fijación. 
-Irrigación ~nguinea deficiente yJo infecciones pWlias que 
puedan I'\"tardar el prottSO de d\"atrilación 
-Sensibilidad a cuerpos o:tral'ios, donde exista la sospecha que 
hay se:nsibilidad al material, SI" ddlen realizar pruebas adeeuadas 
antesdel'lm¡íante. 
-Infección activa.del implante. 
E- Efectos adversos 
-Infecciones, tanto profundas como superficiales -Alergia u otro 
tipo de reacciones a los materiales que componen el producto. 
F- Advertancias 
-No utilizar \"1 implante quirurgico con otros de distinta 
composición quimica. Esto podrla producir corrosión galvénica u 
otras reacciones a metales. 
-Na modificar el implante mediante aplicación de fuerzas que 
pueden inducir deformaciones permanenks. 
-Si el implante ofre« demasiada resistencia en su colocación 
retil'\"lo pase: una meeha por los OrifICios. 
-Cualquier decisión de extraer el implante debe considerar el 
riesgo potencial de una intervendón quirurgica adicional. 
-Se deben entl'\"gar al paciente instrucciones detalladas con 
r~cto al uso y limitaciones del implank. 
-Los procedimientos en la sala de operadoncs, incluyendo el 
conocimiento adeeuado de las ta::nicas quirurgicas y la selección 
y colocación del implank, son consideradas importantes para la 
utilización can bito de esta placa, 

G- Envasado y etiquetaQo 
-Los implantes SIDDHI sólo deben ser usados si el envase 
y las etiquetas son originales y no presentan deterioro 
alguno. 
-Si el envase presenta alguna alteración comuníquese con 
el serviCIo de atenciOn al cliente. 
H- Especificaciones del material 
Aleación de titanio, TiSAl4V El! por ASTM F136. 
I-M6todo de esterllización 
El producto puede preSl"nta~ estl!ril por radiación ionilante 
gamma o sin esterilizar, por lo cual SI" recomienda esterilizar sin 
retirar del envase:, prrlerentemente por R.Gamma o por ETO según 
protocolo validado. No reestetilizar. 
J-Culdado, manipulación, almacenamiento y transporte 
-No utilizar el implante si el envase: prese:nta signos de dekrioro. 
-El estuehe y el envase: secundario SÓlO debe se:r retirado 
momentos antes de la intervención quirurgica. 
-Una Vel retirado el produeto del envaSl" deben evitarse rayaduras, 
marcas o abrasiones produeidas por otros implantes, instrumental 
o \"aldas. 
-El trasporte debe realiza~ de manera de evitar cualquier tipo de 
alteración respecto a ta condición de recepción del producto. 
-El almacenamiento debe mantener las caracter!sticas originales. 
para ello los factores ambientales como contaminación 
microbiana. movimientos de aire, temperatura y humedad deben 
se:r revisados constantemente. 
-Los productos deben almacenarse a no menos de 25 cm del piso a 
no més de 45 cm del teeho y a no más de 5 cm de las paredes. 
-Se debe evitar aplastar los paquetes al se:r almacenados. 
-Se recomienda que sean almacenados en estantes cerrados. 
K- Información 
Dependiendo de loa huesos y los ligamentos involucrados 
en la fractura, es el tiempo de recuperación que lleve. pudiendo 
durar de 6 a 10 se:manas. Por lo tanto adoptando un criterio 
eonservador SI" estima una vida util en se:rvicio de 6 mese:s. 
Transcurrido este tiempo el implante no deberia cumplir función. 
dado que las funciones biológicas tendr!an que haber sido 
I"ttuperadas 
Para su almacenamiento se: estima un plazo de 4 años a partir de 
su enva~do. 
-Si desea mayor informaeidn o una demostración del producto, 
comunlquese con el represe:ntante de 'lentas I'\"gional de SIDDHI 
SA 


