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VISTO el Expediente N© 1-47-14358-10-8 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 elaboracion y comercializacion 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.

S Que consta la evaluacion técnica prdducida por la Direccién 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 80, inciso II) y 100, 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 inscripcién 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
IDEAR, nombre descriptivo GRAPA PARA HUESO y nombre técnico GRAPAS,
PARA HUESOS, de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75 a 76 y 77 respectivamente,
figurando como Anexc 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1145-54, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

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

= :
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-14358-10-8 JAu'-:o\‘ﬁ
DISPOSICION No

19| Dr. OTTO A. ORSINGHER
\% ‘ % ; BUB-INTERVENTOR
- 4 ADNM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del I?OiUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO . ¥. 4 40 ..........

Nombre descriptivo: GRAPA PARA HUESO,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-103 - GRAPAS, PARA
HUESOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IDEAR.
Clase de Riesgo: Clase IIL.
Indicacién/es autorizada/s: Utilizado para realizar la fijacién de partes blandas
(tendones, capsulas, ligamentos), al hueso, o para fijar dos extremos 05e0s.
Modelo: Grapas Titanio:
Grapas simpies Chico.
Grapas simples mediana.
\Y Grapas simples grande.
Grapas IQL pequefia 3 pines.
Grapas IQL mediana 5 pines.
Grapas IQL grande 7 pines.
Grapas Coventry con escalon chico.
Grapas Coventry con escalén mediana.
Grapas Coventry con escalén grande.
Grapa Coventry sin escalén chico.
Grapa Coventry sin escaléon mediana.
Grapa Coventry sin escaldn grande.
Grapas Arbocat Chica.
Grapas Arbocat Mediana.
Grapas Arbocat Grande.
Grapa Blount didametro 2,4 mm, anche 10 mm, altura 19 mm.
Grapa Blount didmetro 2,4 mm, ancho 10 mm, altura 22 mm.
Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 19 mm.
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Grapa Blount didametro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 22 mm.
Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 19 mm.
Grapa Blount didmetro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 22 mm.
Grapas tridimensionales.

Grapas para artrodesis.

Grapas de nitinol.

Grapas de nitinol simples para fijacién esternal.

Grapas de nitinol simple para sintesis especiales.

Grapas de nitinol simples para mano.

Grapas de nitinol simple esternales.

Grapas de nitinol simples para fijaciones vertebrales.

Grapas de Acero Quirurgico y Cr Co.

Grapas simples Chico.

Grapas simples mediana.

Grapas simples grande.

Grapas IQL peqguedia 3 pines.

Grapas IQL mediana 5 pines.

Grapas IQL grande 7 pines.

Grapas Coventry con escalon chico.

Grapas Coventry con escalon mediana.

Grapas Coventry con escalén grande.

Grapa Coventry sin escalon chico.

Grapa Coventry sin escaléon mediana.

Grapa Coventry sin escalén grande.

Grapas Arbocat Chica.

Grapas Arbocat Mediana.

Grapas Arbocat Grande,

Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 10 mm, altura 19 mm.
Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 10 mm, altura 22 mm.
Grapa Blount didmetro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 19 mm.
Grapa Blount didmetro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 22 mm.
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Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 19 mm.

Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 22 mm.

Grapas tridimensionales. |

Grapas para artrodesis.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitariaé.

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.
Lugar/es de elaboraciéon: Av. Cnel Dorrego 640 C.P. 1414, C.A.B.A., Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-14358-10-8 qu\“w
DISPOSICION No D )
SUBLIN T e S
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del ‘
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° |

MNuneb
0 Al ORSINGHER

UB-INTERVENTOR
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INVEST[GACIONI-S Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

'D-::AR

Nombrede Producto: Grapas para huesos

. .uv]rm
Rétulo: Ver Ejemplo real en el Anexo N° ! F Q
1.Datos de la empresa:
a. Razén social: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L

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

2.Nombre del producto medico: Grapa de hueso

3.

4.

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

Fechas: (se coloca fecha de fabricacion).

5.Plazo de validez: El tiempo de almacenamiento en condiciones normales de presion
y temperatura no provoca deterioro alguno en el material que restrinja su uso.

6.

Este producto es de un solo uso.

T.N((Ejtél: Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso.

8.

9.

214,
11,

12.

Almacenar en un lugar que garantice la limpieza del material.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Ensamblar con componentes compatibles elaborados por IDEAR S.R.L.
Usar con instrumental provisto por IDEAR.

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién: Director

Tecnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361.

13.  AUTORIZADO POR LA AN.MA.T. PM-1145-54, ( s
cio TFaliado ' o esreniL
RIEL E. SCHUGLHENSKY
ODONTOLOGO
tecelin de Teonologin Midis
ANMAT
&
i _ SN, (0 381 o,
Aprobado po D@éﬁ’msmlwm ? ;b&&lrg::mm Sil Aprobado por RCS‘P%IIIE?J%IEAN ﬂ 3 m

iIDEAR
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]NVEST]GACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Rétulo )

Nombre ds Producto: Grapas para‘huesos

Anexo N°|

’/Grapas de hueso A

Presentacion XXXX
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1145-54,
Vznta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

F 4
;(o Es’éril
Sy UsoUnico () |. [Fabricacion: |(u) xxxx ID: XXX
No Reesterilizar A Vencimiento XXDXOUXXX

Almacenar en un lugar que garantice la limpieza de! material

Ensamblar con com ponentes compatibles s#laborados por IDEAR $.RL.
Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso.
Estt_e producto es de un solo uso

Usar con instrumental provisto por IDEAR

lMate ral:
XXXXX
Fabricado por: -
Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.RL.
Avda: Dorrego 640/644 CABA - C.P. 1414, Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361
\ TelfFax: {011) 4858-1323 / 4855-8883  e-mail: ventas@idearsrl.com.ar

. EUGENIZA. BLEJMAN

Eacppws:

Aprobado ponnﬁimﬁﬁlﬁéﬁiﬁﬁ lrusnunos ;Sl Aprobado por R%sﬁdn&a%mm
R

DiRECTOR-TECH CO Dr. MIGUEL Al
ID
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INSTRUCGIONES DE USO:
GRAPAS PARA HUESQ

Gnuls Fare hueso

Venta a profesionsh "
Divwector Técnico: Fll'lﬂlm Eugtnlo Elsjman, MM 10351
AUTORIZADD POR LA ANMAT PAM-1145-54
El cirujano cebe esiar perfectiments mBmizado £0n In lenics quiningics yio con s e usa
Lécnica quiningica dabard sobtlarie #f depaiaTania Oo vantss oo IDEAR & R.L. o & 3u distribuldor.
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Artes e lp cirugle, DRR aSegurarse 9o que estin en perfedas
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Lo Implavtes ce IDEAR SR L. seaumnniumn nueﬁérﬂes. segin Indica a sliquets del procuctd
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ded hospital, Los dagan g} lns da prolecch al mdons da por por
VAPOr U e de Mdenc on ditle pouch o caja da sctevizaciin,
Parimeins pere auntocmve
Tampersiura: 134 & 137 °C
Fresién: 30 PSI. «
Parémetros para Cnode de stlenn:
Temperalura: 55.05% por 4 ha,
Concenracion de ETC 450 mpt
Viacda Inicinl de 422mm Hg
Patimetros redaciin:
Radlacitn Gamme 25 KGy
Sl el envase se

A a5 minutos, o durants 20 mimdos w 121G,
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Verificar que In operatoria hags $90 préparade pars trabejsr el implania definiive, WﬁﬂﬁﬂHOS | Hluwa 0
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keiidas del paciente,

El instrumentel quinigic dui IDEAR SRL es (xbricadla ton las mefores materiss priman de caliced en o con o ]
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Edbe datesn | CON ¥ no daben ser nl mailisdos d Los b no deben sar ni akeragos, sahh

qua hayan dizaf, 5P pera lal Ain. Cusiquier dafe o de un p N-T_. pmludrtansimes O detecios que podrlan Causer su I'nl

Lo pacienies deben sar prevenidos por o cindano de las imitac y posibies uopmﬂen de ia lirgl

Los daten sar j por &l Snuano de ks niveles da s i oh it

El cinyjanc debr e crimr prmb'lnputDEAR puruevi.ar dlﬂe, inl &l

Paniacion pre-operatoria,

Les implaning dsben uvlitzarsd de scusrdo Gon 18 1écnica quiningis Gue cormesponds

Sl durante & piwnificacién pri-operators of crjang destutne qua fa dspone dal componenle de la medeis sdecusd, No deberd user esle Lpo de implanis &in

Informacidn para e cormaca ietelacin,

Advertenciaz por: *
Roturas da envasy * o
Las grapas san mynufeciurming no eslénkes
N debe retornarse af products lusgo 4o que ef envasa o af corlenador resulie abiens o datado

Re-esterilizacién

Los implantes de IDEAR S H L na daban ser nl ilzados Cumquier B, malivo, Ha - Geberk
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Eleghr comctaments al paciama
Chequeir todas los Implantes & instnmenta|
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-47-14358-10-8
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Y B 4@ , y de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., se autorizé la inscripcidon en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un
nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: GRAPA PARA HUESO.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-103 - GRAPAS, PARA
HUESOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IDEAR.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Utilizado para realizar la fijacidn de partes blandas
(tendones, cépsulas, ligamentos), al hueso, o para fijar dos extremos dseos.
Modelo: Grapas Titanio:
Grapas simples Chico.
Grapas simples mediana.
Grapas simples grande.
Grapas IQL pequefia 3 pines.
Grapas IQL mediana 5 pines.
Grapas IQL grande 7 pines.
Grapas Coventry con escalén chico.
Grapas Coventry con escalén mediana.
Grapas Coventry con escalon grande.
Grapa Coventry sin escaldn chico.
Grapa Coventry sin escaldn mediana.
Grapa Coventry sin escalén grande.
Grapas Arbocat Chica.
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Grapas Arbocat Mediana,
Grapas Arbocat Grande.

Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 10 mm, altura 19 mm.
Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 10 mm, altura 22 mm.
Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 19 mm.
Grapa Blount didmetro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 22 mm.
Grapa Blount didmetro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 19 mm.
Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 22 mm.

Grapas tridimensionales.

Grapas para artrodesis.

Grapas de nitinol.

Grapas de nitinol simples para fijacidn esternal.
Grapas de nitinol simple para sintesis especiales.
Grapas de nitinol simples para mano.

Grapas de nitinol simple esternales.

Grapas de nitinol simples para fijaciones vertebraies,
Grapas de Acero Quirdrgico y Cr Co.

Grapas simples Chico.

Grapas simples mediana.

Grapas simples grande.

Grapas IQL pequeia 3 pines.

Grapas IQL mediana 5 pines.

Grapas IQL grande 7 pines.

Grapas Coventry con escalén chico.

Grapas Coventry con escalén mediana.

Grapas Coventry con escaldén grande.

Grapa Coventry sin escalén chico.

Grapa Coventry sin escalén mediana.

Grapa Coventry sin escalén grande.
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Grapas Arbocat Chica.

Grapas Arbocat Mediana.

Grapas Arbocat Grande.

Grapa Blount didmetro 2,4 mm, ancho 10 mm, altura 19 mm.

Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 10 mm, altura 22 mm.

Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 19 mm.

Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 22 mm.

Grapa Blount diametro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 19 mm.

Grapa Blount didmetro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 22 mm.

Grapas tridimensionales.

Grapas para artrodesis.

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

Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Av. Cnel Dorrego 640 C.P. 1414, C.A.B.A., Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende a INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. el
Certificado  PM-1145-54, en la Ciudad de Buenos Aires, a
0.3..JUN.2.Q13......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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