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BUENOS AIRES, 08 FEB 20M

VISTO el Expediente N¢ 1-47-12691/10-4 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siddhi S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 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 Direccibn de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Siddhi, nombre descriptivo sistema de osteosintesis para pequenos fragmentos y
nombre técnico placas, para huesos 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 2° - 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 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma
L ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-991-29, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
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 Inscripcién y Autorizacién 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 N© ... 105 ......

Nombre descriptivo: sistema de osteosintesis para pequeiios fragmentos

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050- placas, para huesos
Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: casos donde una minima exposicién quirdrgica es deseable
y se prefiere un tratamiento minimamente 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
diametro 3,5 mm. y Esponjoso de diametro 2,5 mm.

Periodo de vida Util: 4 afios para la presentacion estéril

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.

Expediente N° 1—47;12691/10-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MED]CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-

i \j( J ’Ai»
Or. OTTO A, ORSINGHEX

sue- m'rsnl genton
AN



ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12691/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia iiadlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

1.0.6

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

y de acuerdo a lo solicitado por Siddhi S.A., se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: sistema de osteosintesis para pequefios fragmentos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050- placas, para huesos
Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: casos donde una minima exposicién quirurgica es deseable
y se prefiere un tratamiento minimamente 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
diametro 3,5 mm. y Esponjoso de diametro 2,5 mm.

periodo de vida util: 4 afios para la presentacién esteril

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siddhi 5.A.

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

Se extt%nde a Siddhi S.A. el Certificado PM-991-29 en la Ciudad de Buenos Aires,
a.... enreantean , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-12691/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
ﬁ 96 Zedica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N¢

T .............. , ¥ de acuerdo a lo solicitade por Siddhi S.A., se autorizo 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: sistema de osteosintesis para pequefios fragmentos

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050- placas, para huesos

Marca de los modelos de los preductos médicos: Siddhi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: casos donde una minima exposicion quirurgica es deseable

y se prefiere un tratamiento minimamente 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

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

Periodo de vida Gtil: 4 afios para la presentacion esteéril

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.

Se extuﬁrhdFeEﬁl ﬁlﬁldhl S.A. el Certificado PM-991-29 en la Ciudad de Buenos Aires,
- RO , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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Proyecto de rétulo segun Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM991-29

Siddhi S.A.
. Castelli 5261 - Mar del Plata
leifax (0223} 472-6119

Investigacids y bBesarrolis into@widdhisa.com.ar

Placa Titanfix simple hilera TF

LOTE: Fecha de fabricacion:

Material: Aleacién de Titanio ASTM F136

Esteriizado por Rad. Gamma.

Producto de un sélo uso - Estéril. Atdxico - Libre de piretdgenos
Director Técnico: Farmacdutica Liliana Marinedi MP 10819
Vencimiento: 4 afios a partir de |a fecha de fabricacién
Autorizado por ANMAT PM 991-29

Dispusictén ANMAT N» a¢u/las

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

Sidghi SA
' Castelli 5261 - Mar del Plata
TelFax (0223) 472-6119

lavestigacibr y Desarsilo info@siddhisa.com.ar

Placa Titanfix simple hilera TF

LOTE: Fecha de fabricacion:

Material: Aleacion de Titanio ASTM F136

Producte de un sélo uso - No Esténil. Atéxico - Carga Microblana < 10UFC
Director Téenico: Farmacéu tica Liliana Marinelli  MP 10,019
Vencimiento: 4 afios a partir de a fecha de fabricacion

Autorizado por ANMAT PM 991-16

Al

Dispusivifiy ANMAT N*

Condicidn de Venta: exciusiva a profesionaies e instituciones sanitarias

No utilizar si el envase estd abierto ¢ presenta signos de deterioro

- i



informaciones basicas de las instrucciones de usc segun

®

Sistema de osteosintesis
para pequefios fragmentos

Titanfix
ANMAT PM991-29

&) SIDDHI

istignciia y Desarrolls

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

Anexo |lI.B de la Disp. 2318/02
Folleto Internc PM991-29

A- Descripcion

Producio médico tipo sistema placa de ostecsintesis para
pequeiios fragmentos. Cumple la funclén de sostén o
soporte interno fijado al hueso mediante tomillos de
esponjosa o cortical segln comesponda, con el propisitc
de asistir al proceso bloldgico reparativo.

B- Indicaciones

La TF estd indicada para usar on cases dohde una minima
exposicion quinirgica s deseable y se prefiere un tratamiento
minimamente invasivo.

-Fractura distal de radio tanto &n direccion dorsal come volar,

-Fracturas bifragmentarias, pseudoartrosis y osteotomias
del himero proximai.

~Cirugla reconstructiva de pic y mano,

-Fracturas de oicranos.

-Fracturas de clavicuia

-Otras indicacionas en: cirugia ortopédica, crancomaxilofacial,
pldstica y newrocirugia,

C- Procedimiento

~ 5S¢ coloca la placa primero fijando la rama principal con clavija
guia.

- Si comesponde se colocan torniilos corticales de titanio
grado 5,

- Mediante fas guias fijadas temporalmente a Ia placa se perfora
con mecha en el dngulo indicado.

- S¢ retira la guia y s colocan los tornillos-pines de titanie grado
5, para fijar 10s fragmentos que companen ia fractura.

D- Contraindicaciones

-Insuficiente calidad o cantidad 6sea pasa ia fijacion.

~Irrigacion sanguinea deficiente yjo infecciones previas que
puedan retardar ¢ proceso de cicatrizacion

-Sensibilidad a cuerpos extrafios, donde exista ia sospecha que
hay sensibilidad al material, se deben realizar pruebas adecuadas
antes del impiante.

-Infeccion activa.del implante.

E- Efectos adversos

-Infecciongs, tanto profundas como superficiales -Alergia u otro
tipo de reacciones a los mateviales que componen ¢l producto.
F- Adventancias

-No utilizar el implante quirdrgico con otros de distinta
compasicion quimica, Esto podria producir coarrosion galvanica u
otras reacciones a metales,

~Na modificar el impiante mediante aplicacion de fuerzas que
pueden inducir deformaciones permanentes.

-5i ¢l implante ofrece demasiada resistencia en su colocacién
retivelo pase uha mecha par jos orificios.

-Cua'quier decision de extraer e impiante debe considerar €
riesqo potencial de una intervencion quirdrgica adicional.

-Se deben entvegar al paciente instrucciones detalladas con
respectd al uso ¥ limitaciones del implante.

-Los procedimientos en a sala de operaciones, incluyendo €
conocimiento adecuado de las téenicas quirdrgicas ¥ la seleccion
y colocacion del implante, son consideradas importantes para la
utilizacion can éxito de esta placa,

10612

G- Envasado y stiquatado

-Los impiantes SIDDHI sdlo deben ser usados si ¢l envase
¥ las stiquetas soh originales y no presentan deterions
alguno.

-Si el envase presenia alguna afteracion comuniquese con
el servicio de atencion al cliente.

H- Especificaciones del material

Aleacidn de titanio, TisAl4Y EL por ASTM F136.

|-Método te esterilizacion

Ei producto puede presentarse estévil por radiacion ionizante
gamma o sin esterilizar, por o cusl se recomienda esterilizar sin
retirar del envase, preferentemente por R.Gamma o por ETO segan
protocolo validado, No reesteriiizar.

J-Cuidade, manipulacion, aimacenamiento y transporte
-No utilizar e implante si el envase presenta signos de deterioro.
-E1 estuche y &f envase secundario séio debe ser retirado
momentos antes de 1a intervencidn quirirgica.

-Una vez retirado ¢f producto del envase deben evitarse rayaduras,
marcas 0 abrasiones producidas por otros implantes, instrumental
o caldas.

-El trasporte debe realizarse de mancra de evitar cuaiquier tipo de
alteracién respecto a ta condicién de recepeion del producto.

-l aimacenamiento debe mantener ias caracteristicas originaies,
para cllo los factores ambientales como contaminacion
microbiana, movimientos de aire, temperatura y humedad deben
ser reévisados constantemente.

-Los productos deben aimacenarse a no menos de 25 cm del piso a
no més de 45 cm del techo y @ no més de 5 cm de 1as paredes.
-Se debe evitar aplastar (o5 paquetes al ser almacenados.

-5e recomienda que sean almacenados en estantes cevrados.

K= Informacion

Dependiends de los huesos y los ligamentos involucrados
en la fractura, o5 ¢ tiempo de recuperacion que leve, pudiendo
durar de 6.2 t0 semanas. Por lo tanto adoptando un criterio
conservador se estima una vida Atil en servicio de & meses.
Transcurrido este tiempo el implante no deberia cumpti funcidn,
dado que las funciones biolégicas tendilan que haber sido
recuperadas

Pata su aimace namiento se estima un piazo de 4 afos a partir de
su envasado.

-Si desea mayor informacidn o una demostracién del producto,
comuniquese con ¢l representante de ventas regional de SIDDH!
SA




