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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

DISPOSICION Ne 42 1 7

BUENOS AIRES, 07 Jut 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-13427/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Investigaciones y Desarrollos
Argentinos S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacidn 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

rmédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) 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 inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Surgival, nombre descriptivo Tornillos para osteosintesis y nombre técnico
tornillos, para huesos de acuerdo a lo solicitado, por Investigaciones y
Desarrollos Argentinos S.R.L., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 128-129 y 130-131 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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 {a presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétutos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-1, 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,
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente 'NO 1-47-13427/10-1 031’“"; L

DISPOSICION No o\

e 2 l 7 Dr. OTTO A. ORSINGHER
r : SUBINTERVENTOR

ANM.AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del BRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 7 4. ..}... 7 ......

Nombre descriptivo: Tornillos para osteosintesis

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - tornillos, para
huesos

Marca de los modelos de los productos médicos: Surgival

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn autorizada: reduccidon de fracturas Oseas y estabilizacién de
estructuras dseas, permitiendo su curacion o fusion.

Modelos:

TORNILLO CORTICAL 3,5 X 1,25 X 10/ 12 /14 /16 /18 /20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30/ 32/ 34/ 36/
38/ 40/ 421 44/ 45/ 46/ 48/ 50 MM

TORNILLO CORTICAL 3,5 X 1,25 X 10/ 12 /14 /16 /18 /20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/
38/ 40/ 42/ 441 45/ 46/ 48/ 50/ 55/ 60/ 80 MM AUTO

TORNILLO CORTICAL 3,5 X 1,75 X 10/ 12 /14 /16 /18 /20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/
38/ 40 MM '

TORNILLO CORTICAL 3,5 X 1,75 X 8/ 10/ 12 /14 /16 /18 /20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/
38/ 40/ 42/ 44/ 45/ 46/ 48/ 50/ 55/ 80 MM AUTO |

TORNILLO CORTICAL 4,5 X 1,75 X 8/ 10/ 12 /14 /16 /18 120/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/
38/ 40/ 421 44/ 46/ 48/ 50/ 52/ 54/ 56/ 58/ 60/ 62/ 84/ 66/ 68/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/ 95/ 100 MM
TORNILLO CORTICAL 4,5 X 12 /14 /16 /18 /20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/ 38/ 40/ 42/
44/ 46/ 48/ 50/ 52/ 54/ 56/ 58/ 60/ 62/ 64/ 66/ 68/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/ 95/ 100 MM AUTO
TORNILLO ESPONJOSA @ 4 MM X 12 /14 116 /18 /207 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/
55/ 60/ 65/ 70/ 75 MM

TORNILLO ESPONJOSA @ 4 MM X 10/ 12 /14 /16 /18 120/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 135/ 40/ 45/
50/ 55/ 60/ 65/ 70 MM R/TOTAL

TORNILLO ESPONJOSA @ 6,5 MM X 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/
95/ 100/ 105/ 110/ 115/ 120/ 125/ 130/ 135/ 140/ 145/ 150/ 155 MM R/CORTA
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TORNILLO ESPONJOSA @ 6,5MM X 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/
95/ 100/ 105/ 110/ 115/ 120/ 125/ 130/ 135/ 140/ 145/ 150 MM R/LARGA

TORNILLO ESPONJOSA @ 6,5 MM X 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/
95/ 100/ 105/ 110/ 120 MM R/TOTAL

TORNILLO MALEOLO @ 4,5 MM X 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/
95/ 100/ 105/ 110 MM

TORNILLO MALEOLO @ 4,5 X 20/ 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/ 95/
100/ 105/ 110 MM AUTO

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Surgival Co, S.A.U.
Lugar de elaboracion: Parque Tecnolégico- Avda. Leonardo Da Vinci, 12-14

46980 Paterna, Valencia, Espafa.

Expediente N© 1-47-13427/10-1. LJM(:" l
: - pr. OTTO A, ORSING:
DISPOSICION N© L 2 1 7 ;ua-:NTERvE:\?-jG-giB
ANMAST
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ANEXO II

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

PRODU(ZO MEDICO inscripto en el RPPTM:mediante DISPOSICION ANMAT No

O pr. OTTO A. ORSINGRER
SUB- INTERVENTOR

ANM.AD.

-----------------------------------
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Rétulo: Ver Ejemplo real en el Anexo N° |

1. Datos de la empresa:
Exportador:

i. Razobn social' SURGIVAL-GRUPO COSIAS -

- Direccion del fabncante Parque Tecnologico -C/Leonardo Da Vinci, -
12-14-46980 Paterna. Valencia, Espaiia. : S

Importador:

= I.©  Razén social: Investigaciones y Desarrolios Argentlnos S R.L..
. iii. Direccidn del fabricante: Av. Cnel. Dorrego 640 C.P. 1414, C.A. BA,

Buenos Aires, Argentina

R Y
%

2. Nombre del producto medico: Tornillo para Osteosintesis.

3. ID: (se indica el n® de identificacion).

4 - Fechas: (se coloca fecha de fabricacion).

5. ° Plazo de valldez El tiempo de almacenamlento en cond|0|ones normales de
presion y temperatura no provoca deterioro alguno en el material que restrinja su
uso.

6. Eété prodﬁcto es de un solo uslo.

7 - -No Estéril: Esterilizar antes de usar: vér instrucciones de uso.i

8. AImé:cenar en un‘lugar que garantiée la limpieza del rﬁate_rial.

9. . Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

-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 funcién: Director
Técnico: Farmaceutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361.

13.  AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1145-01.

—

AN
N 10.361
aamulrus amnt!nna SRt
TOR TECNICO

Aprobado por Responsable Legat®—

Dr. MIGUEL ANGELm

IDEAR
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Anexo N° |

ornillo para osteosmtems

&
Presentacion XXXX ~ « .
AUTORIZADO POR LA A. N M A.T. PM-1145-01.
o, ‘.Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricacion:|@D xxpox| | i [ oo

. No Esteril’
' S Uso Unico- ® : :
' - | |No Reesteritizar /\ Vencimiento XXDOUXXX| -
Almacenar en un lugar que garantice ia limpieza del material

Ensamblar con componentes compatibles elaborados por IDEAR S.R.L
Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso.

Este producto ¢s de un solo uso
Usar con instrumental provisto por IDEAR

: SURGNAL-GRUPO COSIAS
Parque Tecnoldgico -CiLeonardo Da Vinci, 12-14-46980 Paterna

Material:
ACERO INOXIDABLE
Fabricado por:
_(Valencia, Espafia)

“Im portado por: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S. RL.

Avda: Dorrego 640/644 CABA - C.P. 1.414 Argentina
Director Técnico; Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361
Tel/Fax: (011) 4858-1323 / 4855-8883  e-mail: ventas@idearsrl.com ar/

&‘& }ARDt

Aprobado por Responsable Le
Dr. MIG
I DEAR
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INSTRUCCIONES DE USO

Antes de la implantacion de este producto se aconseja seguir una serie de normas o recomendaciones
para garantizar el éxito de la intervencion.
1.  DESCRIPCION E INDICACIONES
Implante quirdrgico no activo, de un solo uso, no reutilizable para osteosintesis. Se utiliza en
tratamientos traumaticos o cirugia correctora. Este tipo de implante mantiene la reduccion de las
fracturas Oseas y estabiliza estructuras oOseas, permitiendo la curacion o fusion 6sea. Cuando han
alcanzado su objetivo, los implantes se recuperan o se dejan in situ. Los materiales utilizados por
SURGIVAL para fabricar la linea de productos para osteosintesis son los siguientes:

— Acero Inoxidable 316 LVM (ASTM F-138 e ISO 5832-1)

2. CONTRAINDICACIONES
. Infeccion local o general.

3. EFECTOS SECUNDARIOS

. Migracion del implante y pérdida de la correccion inicial.
. Infeccion.
. Sensibilidad a cuerpos extraftos. Reaccion inmunoldgica.

4. PRECAUCIONES PREOPERATORIAS

. Con ayuda de nuestro catalogo, controlar el stock de los distintos tamafios de implantes
disponibles en el quirdfano antes de la intervencion.
. En determmadas situaciones, puede ser aconsejable controlar la tolerancia cutdnea al

material que constituye el implante.

5. PRECAUCIONES INTRAOPERATORIAS

. La cirugia asociada al producto debe ser realizada por facultativos médicos expertos y
ampliamente entrenados en este tipo de intervenciones.

. Este producto no puede ser modificado ni dimensional ni morfologicamente. Asimismo,
se evitara que entre en contacto con materiales que puedan dafiarlo.

. Sélo se utilizara el instrumental especialmente disefiado por SURGIVAL para este
implante.

. Se desaconseja el uso combinado de implantes de distinta procedencia o de distinto
fabricante.

v
6. PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS 0

. El ciruyjano debera realizar un seguimmento postoperatorio regular, exhaustivo y
adaptado a las necesidades de cada paciente.

. En general, el paciente debera limitar los esfuerzos y la actividad fisica intensa que

pueden provocar la movilizacion, la deformacién o la fractura del implante antes de una

completa consolidacion dsea.
. Existe la postibilidad de interferencia electromagnética con ciertos sis‘t;\mas de terapia de
rehabilitacion basados en la emision de ondas de alta frecuencia.

EUGENICO A. BYEJMAN S @k——_
Fansace vrroiim o Dr. MIGUEIIbAENEhL CARDY

Investigacionss y Dgafffaitos Argentinos §AL
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. Se trata de un producto susceptible de ser detectado por aparatos de deteccion de
metales.

7. ESTERILIZACION

. Este producto se suministra no estéril y tendrd que ser esterilizado por un metodo
validado por el hospital. Se recomienda utilizar el autoclave con los siguientes
parametros:

METODO  PRESION  TEMPERATURA  TIEMPO DE EXPOSICION

Vapor 2.5 atm 135°C 15 minutos

. Como el producto va perfectamente empaquetado, se advierte que se debe retirar el
embalaje antes de la esterilizacion por este método.

. SURGIVAL recomienda que en caso de extraccion del implante, previamente a su

desecho, se esterilice por el método validado en el hospital.

Fabricante:

SURGIVAL Co, S.AU.

Parque Tecnologico - C/ Leonardo da Vinci,12-14
46980 PATERNA (Valencia) Espafia.

Tel. 34-96-131 80 50 - Fax 34-96-131 80 95
Web: www.surgival.com

Importador

Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L

Av. Dorrego 640/44 CABA (1414) Argentina TEL: 5411 4858-1323
e-mail: ventas(@idearsrl.com.ar www.1dearsrl.com.ar

=

. BLEJMAN

‘ co - M.N. (0.36) g
Desarrotios Argentinos SRL ~
£CTOR TECNICO Or. MIGUEL ANGEWPICARDI

IDEAR
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-13427/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
. 217, y de acuerdo a lo solicitado por Investigaciones y Desarrolios
Argentinos S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tornillos para osteosintesis

Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-101 - tornillos, para
huesos

Marca de los modelos de los productos médicos: Surgival

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: reduccion de fracturas Oseas y estabilizacidn de
estructuras éseas, permitiendo su curacidén o fusion. |

S Modelos:

- TORNILLO CORTICAL 3,5 X 1,25 X 10/ 12 /14 /16 /18 120/ 22/ 24/ 26/ 28] 30/ 32/ 34/ 36/
38/ 40/ 427 447 45/ 46/ 48/ 50 MM
TORNILLO CORTICAL 3,5 X 1,25 X 10/ 12 /14 /16 /18 120/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/
38/ 40/ 42/ 44/ 45/ 46/ 48/ 50/ 55/ 60/ 80 MM AUTO
TORNILLO CORTICAL 3,5 X 1,75 X 10/ 12 /14 /16 /18 [20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/
38/ 40 MM
TORNILLO CORTICAL 3,5 X 1,75 X 8/ 10/ 12 /14 /16 /18 f20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/
38/ 40/ 42/ 44/ 45/ 46/ 48/ 50/ 55/ 80 MM AUTO
TORNILLO CORTICAL 4,5 X 1,75 X 8/ 10/ 12 /14 /16 /18 /20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /32 / 34/ 36/
38/ 40/ 42/ 441 46/ 48/ 50/ 52/ 54/ 56/ 58/ 60/ 62/ 64/ 66/ 68/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/ 95/ 100 MM

iy
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TORNILLO CORTICAL 4,5 X 12 /14 {16 /18 120/ 22/ 24/ 26/" 28/ 30 /32 1 341 36/ 38/ 40/ 42/
44/ 46/ 48/ 50/ 52/ 54/ 56/ 58/ 60/ 62/ 64/ 66/ 68/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/ 95/ 100 MM AUTO
TORNILLO ESPONJOSA @ 4 MM X 12 /14 /16 /18 /20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/
55/ 60/ 65/ 70/ 75 MM

TORNILLO ESPONJOSA & 4 MM X 10/ 12 /14 /16 /18 /20/ 22/ 24/ 26/ 28/ 30 /35/ 40/ 45/
50/ 55/ 60/ 65/ 70 MM R/TOTAL

TORNILLO ESPONJOSA @ 8,5 MM X 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/
95/ 100/ 105/ 110/ 115/ 120/ 125/ 130/ 135/ 140/ 145/ 150/ 155 MM R/CORTA

TORNILLO ESPONJOSA © 6,5MM X 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/
95/ 100/ 105/ 110/ 115/ 120/ 125/ 130/ 135/ 140/ 145/ 150 MM R/LARGA

TORNILLO ESPONJOSA & 6,5 MM X 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/
95/ 100/ 105/ 110/ 120 MM R/TOTAL

TORNILLO MALEOLO @ 4,5 MM X 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/
95/ 100/ 105/ 110 MM

TORNILLO MALEOLO @ 4,5 X 20/ 25/ 30 /35/ 40/ 45/ 50/ 55/ 60/ 65/ 70/ 75/ 80/ 85/ 90/ 95/
100/ 105/ 110 MM AUTO

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Surgival Co, S.A.U.

Lugar de elaboracién: Parque Tecnolégico- Avda. Leonardo Da Vinci, 12-14

46980 Paterna, Valencia, Espafa.

Se extiende a Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L. el Certificado PM-
1145-1 en la Ciudad de Buenos Aires, a UZJULzma, siendo su vigencia
por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©

fjmuﬂ 6
@ 4 2 1 7 Pr. OTTO A, ;Rzlmeﬂea

SUBINTERVENTOR
ANM.ANT.
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