
"2013- Año dtl Bictnlmario de la Asamblea Gmtral Constilt!Jenlt ck 1813"

41 61 8
..,&" .,~•••,¿ .9'...c.r

Stf,w-kw«4g~ 3&~<'<0n"
..Y:;~dÁ;

..9f'Jf/,L..9f'Y

BUENOSAIRES, O 1 JUL 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-14359/10-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTIGACIONES Y

DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el

Registro Productores y Productos de Tecnologia 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 ios requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

So, 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:

ARTÍCULO 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

IDEAR, nombre descriptivo Clavos de acero y nombre técnico Clavos, para

Huesos, de acuerdo a io solicitado, por INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS

ARGENTINOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 158-159 y 160 respectivamente,

figurando como Anexo II de ia presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

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

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-70, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

2



,-&,,',r.u;,'¿ .9'''''''
51:Mh,'" d g~ se"U£,~,

.Y'nM-/tdáJ

...wJf/.L...w.!T

''2013- Año del Bicentenario de la Aiamblea General ClJ1Istit19ente de 1813"

DISP081ClÓ'N~¡,', 61 8

ARTÍCULO50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artícuio 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y 111.Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-14359(10-1

DISPOSICIÓNNO
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ' ..l.6,...8 .
Nombre descriptivo: Clavos de acero.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-078 Ciavos, para Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): IDEAR.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: fijación interna de huesos.

Modelo/s: Clavos endomedulares:

Clavos macizo acerrojado de fémur, seccionado y de forma cilíndrica; diámetro 9,

10 mm x longitud: 320, 340, 360, 400, 420, 440, 460 mm.

Clavos macizo acerrojado de tibia diámetro 8, 9 mm x longitud 260, 280, 300,

320, 340, 360 mm.

Clavos canulado acerrojado de fémur seccionado y de forma cilíndrica, diámetro

9, 10 mm x longitud 320, 340, 360, 380, 400, 420, 440, 460 mm.

Clavos canulado acerrojado de fémur seccionado y de forma cilíndrica, diámetro

11, 12 mm x longitud 340, 360, 380, 400, 420, 440, 460, 480 mm.

Clavos canulado acerrojado de tibia diámetro 8, 9 mm x longitud 260, 280, 300,

320, 340, 360, 380, 400 mm.

Clavos macizo de fémur Gamma calibre de 13 mm en los 10 cm, proximales y

10 mm en el resto del clavo x longitudes 340, 380, 400, 420, 440, 460 mm

izquierdo y derecho.

Clavos canulado acerrojado de fémur Gamma calibre de 13 mm en los 10 cm,

proximales y 10 mm en el resto del clavo x longitudes 340, 380, 400, 420, 440,

460 mm izquierdo y derecho.
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Clavos canulado acerrojado de fémur Gamma corto calibre de 17 cm, uno con

cerrojos proximales orientados a 1200, 1300, un solo cerrojo distal de 4,5 mm

por debajo del trocanter menor.

Clavos macizos acerrojados de húmero seccionado y de forma cilíndrica,

diámetro 7, 8 mm x longitud 220, 240, 260, 280, 300, 320, 340 mm.

Clavos macizos canulados de húmero seccionado y de forma cilíndrica, diámetro

7, 8 mm x longitud 220, 240, 260, 280, 300, 320, 340 mm.

Clavos macizos o canulado acerrojado supracondíleo diámetro lO, 13 mm x

longitud 160, 200, 260, 300, 340, 360 mn.

Clavos elásticos tipo Nancy (CEA) diámetro 2, 2.5, 3, 3.5,4,4.5, 5 mm.

Clavos elásticos de Ender largos de 260 a 440 mm.

Clavos elásticos de hackethal diámetro de 2, 3, 4, 5 mm x 150 mm a 300 mm de

largo.

Clavos elásticos Rush diámetro de 2, 3, 4, 5 mm x 150 mm a 300 mm de largo.

Clavos con ruptura de 0.5, 1, 1.5, 2 mm de diámetro.

Clavos con bloqueo incorporado de 0.5, 1, 1.5, 2 mm de diámetro.

Ciavos halder de 7, 8x 210 mm a 300 de largo.

Clavos para artrodesis de rodilla.

Clavos para artrodesis de tobillo.

Clavos para artrodesis de cadera.

Clavos para artrodesis de hombro.

Clavos para artrodesis de codo.

Clavos para artrodesis de muñeca.

Clavos planos con bloqueos externos desde 80 mm a 300 mm.

Clavos cilindros con bloqueos externos desde 80 mm a 300 mm.

Clavos no endomedulares:

Clavos de Schanz diámetros 1, 2, 3 mm x longitud desde 50 a 100 mm.

Clavos de Schanz diámetros 3, 4, 5, 6 x longitud lOO, 150, 200, 250 mm.
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Clavos de Steimann, diámetro 1,5 mm a S mm, longitud hasta 250 mm.

Clavos de Kirchner diámetro de 0,5 mm a 1,2 mm, longitud hasta 250 mm.

Clavijas, diámetro de 0,5 mm a 2 mm, longitud hasta 100 mm.

Clavos de Refuerzo de diámetro 5 a g mm, longitudes de 140 mm a 300 mm de

uno en uno.

. \./Il •.••~l,
Dr.Mo ~.O SINGHFR
SUB-INTER F;.NTOR

A.N.M.&..'1'.

Expediente N° 1-47-14359/10-1

DISPOSICIÓN NO

Bloqueos para clavos

Instrumental para la colocación de cada presentación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Avenida Coronel Manuel Dorrego 640/644, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

, 16/ 8
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ANEXO II

TEXTO OEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del~~~~~~~f.6.~~8..I~~.criPtoen el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~ ~~~1(
Dr. anO A. OASIN~r..¡FA
SU""'NTE~v¡;;:NTOR

~.lI( •.•••..'J,'.
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Nombre de Producto: Clavos de acero

Rótulo: Ver Ejemplo real en el Anexo N' I

1. Datos de la empresa:

Rótulo

a. Razón social: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L

b. Dirección del fabricante: Av. Cnel. Dorrego 640 C.P. 1414, CAB.A,
Buenos Aires, Argentina.

2. Nombre del producto medico: Clavos de Acero

3. ID: (se indica el n' de identificación).

4. Fechas: (se coloca fecha de fabricación).

5. Plazo de vaiidez: El tiempo de almacenamiento en condiciones normales de
presión y temperatura no provoca deterioro alguno en ei material que restrinja su
uso.

6. Este producto es de un solo uso.

7. No Estéril: Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso.

8. Almacenar en un lugar que garantice la limpieza del material.

9. Venta exclusiva a profesionales e institucionessanitarias.

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

11. Usar con instrumental provisto por IDEAR.

12. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: Director
Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361.

13. AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM-1145-70.

Aprobado por éhi
F••••MH~ '

ln,estlgac(o I DeurrDlln AtgantlnGllIl
DI I!CHO" Tt:CN'CO

Oc MIGUELANG

Aprobado por Responsable Legal:

-_.,----------
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INVESTIGACIONES y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Nombre de Producto: Clavos de acero

Anexo N° I

Clavos de Acero
Presentacion XXXX
MedidaXXXX

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1145-70.
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

No Esterll

Uso Único @ Fabricación: I@ XXJXX)( I ID: I XXXJ( I
No Reesterillzar & Vencimiento XXIXX/XXX

Almacenar en un lugar que garantice la limpieza del material

Ensamblar con componentes compatibles elaborados por IDEARS.RL.

Esterilizar antes de usar:ver instrucciones de uso.

Este producto es de un solo uso

Usar con instrumental provisto por IDEAR

IMaterial:
XXXXX I ¡ii!5@¡¡;¡r

Fabricado por:
Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Avda: Dcmego 6401644 CABA - C.P. 1414. Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Elejman, MN 10361

TellFax: (011)4858.1323/4855.8883 e -m ail: ventas@idearsrl.com.ar

•
Rótulo _,M_'

Pági'na- 1i~~-fu:<"

Aprobadopor ~tcf N
F.••••M.('Fl)l "" ..1\1W361

InreatigacioR8I' rroUosArgelll.lllOt11\
"1

AprobadoporResrof.l~~ ~I
IDEARY

mailto:ventas@idearsrl.com.ar


Flf Inestables.

ItellOtlv••
OIlesld.d
senilidad, demencia
Algunos cosos d~ ale'lll~s
Problem•• de l. piol en l. lOna de la clrug¡.

La lista no es exh.ustl""
__ erectos_
PseiJdOllrtrosiSen casos de no I\ISlón
Inlecdón
¡;"morragla
Trombol!!mbolll;mopulmm.e.

T6cnIca qulnl""eo
Clavo de remu' pro>drnolgamm.:
se coloca .1 paCiInlt! "n d'l<:úbltodors.1 coI"",do en l. camilla de tracción con ol miembro "no elevado .bduoldo V con rodma V cado'.s
ftexlonad.s Ilerm~lendo la enlnda del arco"" C pa'" controla' con ",dloseopll l. correcta colocación de los cerrojos en el centro de l. cader •. El
miembro enfermo en mlnlma .dueClón,
se •.••Iiza un. Incisióndi! 5cm. A I.terol sobre ol tnx.inte, mayo.-.
secoloca un. punto cuadrad. de 5mm en el borde medl.1 dellnxánt •••.moyor .In CH, en la ""'. troeanterl<:a; se ,"I,od""" IOcm
apro>dmadamente V luego •• coloca uno fresa manu.1 de 8mm hasta POSOrol trocánter menor,
l.ue9Ose introduce una _ di! 13mm hasta los 100m.
Unovoz Inldlldo ol anal remo",1 de ","<le,,1f<!mu'con io fresa de 8mm y se coloca el cI.vo elegido.
Con radio!;copla se observa l. Inte""""lón anatómica y se resl"'ta o,lentondo la gul. donde esta montodo el CI.~ V se fija con un pln. Se
Introducen dos pi•••• PO' el centro del cuello hostl I cm. De l. COrtlcal,se mide, se rel:1",el pln y s~coloca un. mectl. de 6.5mm pa'a l. oOfllcal
exte.-n. V" coloco el cerrojo de 6,5, o 9mm lUegOel otro,
Luego se montllla 9U," do cerrojo distal, se contml. l. o,lentoción con radioscopia y.e pas. un. mectla de ~,5mm pa'" l. primora cortical V otta
de 3,5mm hesta PO•• r la segunda, se mide. Vse colocan el o los cermJos de 4,5mm.

,"
.J:.c:/

Investigacionesy Desar~1 ArgentinosS.R.I}! i~
Av,Dorrege640 C.A.RA.(1414) Ar ntma TEL:541148:;~323~
Director Técnico: Fannacéutico Euge . Albert~ BleJrnan MN l'O3~. '-'

e-mai!:ventas.á!idcarsrLcomar~ldearsrLcom.ar ~
Dr MIGUELANG PICARDI ••• ,-,

IDEAR

l'05ltlP"fOlori.s:
Inl'ormo,'1 paciente sobno 1.,. Ilmltadon••• de la movilidad en l•• primeras 3 sem.n.s <leoperado
Evitor movimientos <leftexl6n. e><tenslónV rot.CI6n .bruptos Oexcesivos

Antes de salle do! hospital el elruJ.no debe d., .1 paciente las ;nstnJedOnes .propi.das, ~bIemo!nte PO' escrito, respecto. e;efCIdos y
limitación de .ctMd.des. pafO proteger.1 implante contra t""sion ••• ocargas ~vas.
ElCirujano debefálnlorm.r a los POclentes que reciban un Impl.nl<!de IDEARs.~.l. que l. longevld.d dol Implante puede depen"", dal peso y
nl",,1de Odividad dol poCIente,
Debe" evitorse todo ~po do .ctlvld.des de Qrond•• ca'll" Ycontactos.
El paCilnte __ , ~ Clruj.no. Inte"",1os revula •.•••pI'.'" ",violón posoperatorl,. Dltbe al"nta"", 1I POdente p.", que Inrolme.1 CI'uj.no de
"",lquler complicaCiónpOSop,,,atorla

La ,ncorrecta •••1"",lón s~uoci6n o njtlel6n do "'" componentes proté!iroo podrl. dae "'lIlI" Inu.u.les condiciones de tensión con l. COn"""""nt.
reducCión de la ","peran•• de vida dellmpl.nte. El druJ.no debe •••tar ramlllOrlzadocon ellmpl.nta, Su Instrumon!aelón y lecnl"" ante. de ",.lIzo'
ol.cto qUirúrgico. se recomlend. el reconodmlllnt:> perlódiOOy a I.rgo plazo de los componentes proté!;lcoo V l. ov.lu.c06n del estado del hueso
en la IOn. contigUOal Implante.
LaCOfTectllelección del Implante y la Implementación de l. t<!cnl<;ooulrú'lllca ••• resPO••••bllld.d del proreslon.1 de l. medleln•. Cad. el"'J.no debe
selecClon., el pn>cedlml,,"lo • segui, sobre la base do su experlencl. V Iorm.clón.
Por tal motlvo IDEA~S.R.L. no puede ..ecolTlOnd.euna t<!cnlcaen POrtlcula, utilizable para todos los p.clente., pe'" pone. dlsposle06ndel medico
un. tknloa detallod. u~llzable como ~nda. Coda I'aaJltativo debe elegir el procedimiento médico P'" una optlma utiliZacIóndellmpl.nte.

C1"'QIa "" revlsl6n
ElciruJano ••• siempre 01respon •• ble del buen resultadO <lela Intervención.

--F'reoperoton.s:
Eleqlr correctamente .1 paCiento
Cheq,.••,•• todos los Impl.ntes e In.trumental
Cheq""", l. esterilid'd del Implante
a clruJ.no debe conocer el u!iOdel instrumental V la téonlca qUlrúr¡¡lca

Inl",operatorlos
Controlar la po5O:!6ndel Impl.nte .ntes de <emlr l. Indsión com>bo,.ndo l. estabilidad de l. r",ChJ"'.

Control., con ,.diO$CO~I.la eolocaolón del Implante y l. correct. colocaCióndi! lo. cerroJOS. Evitar el da~o del Impl.nte du"'nl<! l. opO"ción

En todos los ,,"sos antes de proceder.1 Cleen de l. zona opera~v. ésto debe se' limpiad•• rondo p.", .~u",rse do q"" no queden ~artkul.s de
hueso. cemento, etc., ya q"" tal ••• partlC\JI•• poolri.n causa, compIJcac:ion••• posope",lon •• como, por ejemplo. desg.ste de I.s superfiCies
artlC\Jlontes. dl.locaci6n de .Igun componente, IImltadón de movimientos, etc.

!<!mu'V trozo dlá!lSl.rlo.

A. BI,.E,JMA'"
. F(JT'C'fl M N 103f>

lanss 1 Ilmrtolfos ~rg¡nlinGS SRl
OIRlere •• TlCN,CO

!

-r reutilizad•• pesor de que .parentemente no este d.nad., ya l•• ClIrvaSy lenslon •• Oque h. Sido sometido
, • SUlraca.o en caso de ••••.relmpl.ntado. Vcabe la posll>lldadd. qUllexistan Im~ miCroscópicosqUll
•

CLAVOS DE ACERO

edones en l. «><:Clónde esterlIOl.d.
....al •••• Instltuclon •••••• ltoIrI•.
UCOEugenio Alberto lll~m.n HN10361.
.M.A.T.PN-U.S.70.

men~ ramiliorlzado con l. IkniC2 Quirúrvteay{Ocon 1•• Instrucclon•• de uso com!Spondlentes. Si 'e:lulere
io tecniCaQUirú'lliGo""ber~ solicitarla .1 dep.otUmento d" ""nt.> do;IDEARS.R.L o. su diStrIbuid.,...
Ól!berán Inspeccionar los implantes. Inst",mentos y elementos desartobl ••• nb!Sdfll.Oclrugla. po~ .segura •••• de qU<l
nos y !iOn.propl.doo POrael acto quirúrvlCO.

ou embalaje siguiendO".lrktls modld•• de IlmpleZllV d•••lnfecclón. previ'S • l. _1;ZOdón,
o con guantes oln talco V evitar el roco de la motltl'i. COnobjetos que PUdieran ca••••, despelfeclos.

",rse evitar d.ñ., l. super11eiedel Implante con 01Instrumentol " otros objetos. 5610_,~n utlllz."", los Impactores
t<!cn'caqUlrú'lllca.
componentes deben "'r Ilmpl~.s .nl:l!s de Im~lantarlos, PO" ~ora' su Iljaclón.
con ""peclal cuidado PO'a evita' do~.rIo. Este no deberá ser tocado PO' nlngu"" SU5t>nr:Ilo,•• lvo lo envoItu, •• los
del p.clente.
n Inlclol.

ost..,.¡ntesis
",s dl.nslarl.s de hu•••os larvos, !facturo. de cuollOde l\!mue V en frocwroo de

p,","mal V dl.tal ••• condll••••.
cuOUoqulrú'llICO;rx, De lt!n:io p,","mal de r.mur, V rroctu,"" d_ Ir""o de cue

IDEAIl5.~.L. no deben ••" ,.....".terlliz.dos ni reutiliz.dos, Cu.lqulo, Impl.nte que, PO' cu.lqUI•••.motivo, necesite •• ,
" •• ,devuelto. lOUR S,R.L, pe'" "v.lu", la peslbilldad de.u re.proceso. de 'e""rOO con la no""" v.lld.d. V

ni el distr1buOl",aceptan respons.bllldod por la ostorllizacKinO~rillZilcl6n de un Impl.nte e!ectu'da por un hospital,

R__ ,lllz

Los Implantes
"' ..••terlllzodo
.~rob.da.
Niel !¡IMcan

~_,lli_
Los Impl.ntes de IDEAR R.L.••• sumlniotran no estériles, según Indique la etiqueto del producto.
La esterlllzaelón de los im .nb!S 'umlnist",dos no estéril •••• especialmente on lo que ",.¡>ecta.1 u!iOdo k>spo,~metros do •••terllluClón .decu.dos,
es "'spons.bllid.d de io 1'1S!ltudón•• nlta" •. Ul. Impl.nb!S dobon esterlllza ••e con los elementos de pmtectlón ad!!Cuadosal ml!to6o de
esterlli,.ción empleado. esterillzo••o PO' radl.clón 9amm. 25 kGyo PO' v'PO' u oxido deenleno en doblo pouch o caja ÓI!estenllZ,clón.
P.rómetro. pa, •• utecl.
Temperatu",: 134.137" de 3. 5 minutos. o du",nt" 20 minutos a 121OC.
Presl",,: 30 PSI.
P.rómetro. pa'. 6X1dod
Temperatu",: 55,05"C
Concent",oón de ErO 45
Vado Inld.1 do 432 mmH
Soel "nva.o 00 encuentra do. no us., V comunica••e con IDEARS.ll.!..

"anejo
Sac., los oompenent •••
M.nlpularsiemp", el p

D",.nI:l! la clrug¡a debe
.propl.dos indteados on I
Tod.s 1•• superfiol••• d"
<1Implante debe m.nOja
gu.ntes IImpl'" o los te!
en a!iO de un'.m.l. f~

El cI'ujano debe esta,
informadón adlclon.1 so
El cI'Uj.no o su•••
•• tiln en Ilerfe:tos condl

los Implanb!SOrtop<!dIC di! IDEA~S.~.L son !.brlcados con las ~ores m.terlaS pnmos d. ""lldad Im~lantable dlspenlbles en el mercado. con
dlmenslon••• y toleranol.. etllo.
5610deben Impl.nta ••e los Instrumento. odecuadoo y no deben •••, ."'~ado. ni "",rtlMados dl<e:tllmente.
los Implantes no deben ad'ptados nlailerados. salvo que n'YOndl•••~.doo •• pecín""menU! p••.••tal nn,
Cu.lquie, da~o o modl I6nde un Impl.nte, puede producir tension •••Odefectos que PQdrfanaus.r el Iallo del Impl.nte.
los paclenb!S deben..". nidos por 01clrujono de l•• limitaCionesy POO¡OlescompllGacl""'" que pueden presenta"", a consecuendll de l.
Inte"",nelón qulrúrvla. '
los paCientes deben..... selados por el clruj.no de los ni.."..•• de adlvid.d apro~i.doo despl.ll!sde la Olle'odón.
a d",).no deblt a~Ur¡l de uoar el Instrumentol adecuodo, p.or. evita, cu.IQuie' d.1Io poter\OOl-'llmplante.

P1••• lncacl6n
Eloruj.no deblt,~ utilizar ••••próteslo de prueba poro "",Iizae los ensayos _rios. Las prótesis de pruebo no deben montllrse con los
Implantes. Los prótesis pruobll <!liben•••r .proplod •• pa'. los Implootes. LooImplantes debltn utll,•••••••"" .e •••••••o con l. t<!cnlcoqulrúfglca que
cO"'''POnd •.
S, durante la p1.nl~caCl re.opeAlori. el elruj.no dOlSCUbnlque no dISpone del componente de l. medida adecuad •• no deberá u•• , este tipo d.
p_s. ElCirujano debe l. Inform.dón para lo correcta Instalación:

<ste producto ••• de un
Una prótesis nunca debe
prevl'menle pueden
acorten su •••pe'anzo de

C1B""" "".tocen>
I'foducto no Estéril. Ver I
Venta e.dUOlv8 ••
Dlrecto,Tknlco: F.,
~~~

lndleodones ~~II
Impl.nt •• pe
Se utlllZ' en
!<!mu,de terd

fx de cad"", por debajO
/lrtrodesls.
Todo ~po de sl~tesls OSf&cuf:rdo alterio medico.

Contralndl cecjon •••
Flf ioteral••• de cadera m menblrlas, Flf.De cóndilos femo'.I •••.

Investigaciones y Desarrollos Argentinos .
INSTRUCCIONES DE USO:

-.tenelas por:
Rotur_"" ••
Elcl.vo de. "" pnM<to coo Inst",mental •••pecllico de colocaCiónpa' •• u 18c11uso'
<1clavo os m. ctu",do no estéril y debe estl:rllizerse PO' ,.di'Clón g.mm. 25 kGVo PO' v.po' durante 20 minutos. 132"C u oxido
de etlleno en d ble pouch OcaJ' de estMllleclón. Nodeblt retornarse luego del env"",, ablorto o dai\il<lo.
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14359/10-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

4..l.A....jt. , y de acuerdo a io solicitado por INVESTIGACIONES Y

DESA~OL't'OS ARGENTINOS S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM),de un nuevo

producto con los siguientes dato's identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Clavos de acero.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-078 Clavos, para Huesos.

Marca de (los) producto(s) médlco(s): IDEAR.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: fijación interna de huesos.

Modelo/s: Clavos endomedulares:

Clavos macizo acerrojado de fémur, seccionado y de forma cilíndrica; diámetro 9,

10 mm x longitud: 320, 340, 360, 400, 420, 440, 460 mm.

Clavos macizo acerrojado de tibia diámetro 8, 9 mm x longitud 260, 280, 300,

320, 340, 360 mm.

Clavos canulado acerrojado de fémur seccionado y de forma cilíndrica, diámetro

9, 10 mm x longitud 320, 340, 360, 380, 400, 420, 440, 460 mm.

Clavos canulado acerrojado de fémur seccionado y de forma cilíndrica, diámetro

11, 12 mm x longitud 340, 360, 380,400,420,440,460,480 mm.

Clavos canuiado acerrojado de tibia diámetro 8, 9 mm x longitud 260, 280, 300,

320, 340, 360, 380, 400 mm.

8
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Clavos macizo de fémur Gamma calibre de 13 mm en los 10 cm, proximales y

10 mm en el resto del clavo x longitudes 340, 380, 400, 420, 440, 460 mm

izquierdo y derecho.

Clavos canulado acerrojado de fémur Gamma calibre de 13 mm en los 10 cm,

proximales y 10 mm en el resto del clavo x longitudes 340, 380, 400, 420,.440,

460 mm izquierdo y derecho.

Clavos canulado acerrojado de fémur Gamma corto calibre de 17 cm, uno con

cerrojos proximales orientados a 120°, 1300, un solo cerrojo distal de 4,5 mm

por debajo del trocanter menor.

Clavos macizos acerrojados de húmero seccionado y de forma cilíndrica,

diámetro 7, 8 mm x longitud 220, 240, 260, 280, 300, 320, 340 mm.

Clavos macizos canulados de húmero seccionado y de forma cilíndrica, diámetro

7, 8 mm x longitud 220, 240, 260, 280, 300, 320, 340 mm.

Clavos macizos o canulado acerrojado supracondíleo diámetro 10, 13 mm x

longitud 160, 200, 260, 300, 340, 360 mn.

J1 Clavos elásticos tipo Nancy (CEA) diámetro 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 4.5,5 mm.
J

Clavos elásticos de Ender largos de 260 a 440 mm.

Clavos elásticos de hackethal diámetro de 2, 3, 4, 5 mm x 150 mm a 300 mm de

largo.

Clavos elásticos Rush diámetro de 2, 3, 4, 5 mm x 150 mm a 300 mm de largo.

Clavos con ruptura de 0.5, 1, 1.5,2 mm de diámetro.

Clavos con bloqueo incorporado de 0.5, 1, 1.5, 2 mm de diámetro.

Clavos halder de 7, 8x 210 mm a 300 de largo.

Clavos para artrodesis de rodilla.

Clavos para artrodesis de tobillo.

Clavos para artrodesis de cadera.

Clavos para artrodesis de hombro.

Clavos para artrodesis de codo.

Clavos para artrodesis de muñeca.

Clavos planos con bloqueos externos desde 80 mm a 300 mm.
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Clavos cilindros con bloqueos externos desde 80 mm a 300 mm.

Clavos no endomedulares:

Clavos de Schanz diámetros 1, 2, 3 mm x longitud desde 50 a 100 mm.

Clavos de Schanz diámetros 3, 4, 5, 6 x longitud 100, 150, 200, 250 mm.

Clavos de Steimann, diámetro 1,5 mm a 5 mm, iongitud hasta 250 mm.

Clavos de Kirchner diámetro de 0,5 mm a 1,2 mm, longitud hasta 250 mm.

Clavijas, diámetro de 0,5 mm a 2 mm, longitud hasta 100 mm.

Clavos de Refuerzo de diámetro 5 a 9 mm, longitudes de 140 mm a 300 mm de

uno en uno.

Bloqueos para clavos

Instrumental para la colocación de cada presentación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Avenida Coronel Manuel Dorrego 640/644, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. ei

Certificado PM-1145-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...O..1...J.UL.1Q13 ....,
siendo su vigencia por cinco"(s) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° ,._

ec> .16. 8
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