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BUENOSAIRES, O3 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-14358-10-8 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. NO40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

~
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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°- Autorizase 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 GRAPA PARA HUESO Y nombre técnico GRAPAS,

PARA HUESOS, de acuerdo a lo soiicitado por INVESTIGACIONES y

DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 75 a 76 y 77 respectivamente,

figurando como Anexo !I de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1l45-54, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Dr. OTTO A. ORSINGf.lF.R
SUS_INTEAVF-NTOR

A.N.llt.A.'I"

Expediente NO1-47-14358-10-8

DISPOSICIÓN NO

\~~214\O

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del P'¡0JjlUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..~ ..4.4 D .
Nombre descriptivo: GRAPA PARA HUESO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-103 - GRAPAS, PARA

HUESOS.

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

Clase de Riesgo: Ciase 111.

Indicación/es autorizada/s: Utilizado para realizar la fijación de partes blandas

(tendones, cápsulas, ligamentos), al hueso, o para fijar dos extremos óseos.

Modelo: Grapas Titanio:

Grapas simples Chico.

Grapas simples mediana.

~ Grapas simples grande .
• Grapas IQL pequeña 3 pines.

Grapas IQL mediana 5 pines.

Grapas IQL grande 7 pines.

Grapas Coventry con escalón chico.

Grapas Coventry con escalón mediana.

Grapas Coventry con escalón grande.

Grapa Coventry sin escalón chico.

Grapa Coventry sin escalón mediana.

Grapa Coventry sin escalón grande.

Grapas Arbocat Chica.

Grapas Arbocat Mediana.

Grapas Arbocat Grande.

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

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

Grapa Blount diámetro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 19 mm.
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Grapa Blount diámetro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 22 mm.

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

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

Grapas tridimensionales.

Grapas para artrodesis.

Grapas de nitino!.

Grapas de nitinol simples para fijación esterna!.

Grapas de nitinol simple para síntesis especiales.

Grapas de nitinol simples para mano.

Grapas de nitinol simple esternales.

Grapas de nitinol simples para fijaciones vertebrales.

Grapas de Acero Quirúrgico y Cr Ca.

Grapas simples Chico.

Grapas simples mediana.

Grapas simples grande.

Grapas IQL pequeña 3 pines.

iS Grapas IQL mediana 5 pines.
,

Grapas IQL grande 7 pines.

Grapas Coventry con escalón chico.

Grapas Coventry con escalón mediana.

Grapas Coventry con escalón grande.

Grapa Coventry sin escalón chico.

Grapa Coventry sin escalón mediana.

Grapa Coventry sin escalón grande.

Grapas Arbocat Chica.

Grapas Arbocat Mediana.

Grapas Arbocat Grande.

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

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

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

Grapa Blount diámetro 2,4 mm, ancho 16 mm, altura 22 mm.
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Grapa Blount diámetro 2,4 mm, ancho 22 mm, altura 19 mm.

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

Grapas tridimensionales.

Grapas para artrodesis.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

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

Lugar/es de elaboración: Av. Cnel Dorrego 640 C.P. 1414, CABA, Buenos

Aires, Argentina.

Expediente NO1-47-14358-10-8

DISPOSICIÓN NO

32' O
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

............3..2.4 O .
C-
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

-Nombnt~de""Producto:"GrapaslJ3ra11uesos

Rótulo: Ver Ejemplo real en el Anexo N°1
1.0atos de la empresa:

Rótulo

a. Razón social: Investigacionesy Desarrollos Argentinos S.R.L

b.Oireccióndel fabricante: Av. Cnel. Oorrego 640 C.P. 1414, CAB.A, Buenos
Aires, Argentina.

2.Nombre del producto medico: Grapa de hueso

3. ID: (se indica el nOde identificación).

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

S.Plazode validez: El tiempo de almacenamiento en condiciones normales de presión
y temperatura no provoca deterioro alguno en el material que restrinja su uso.

6. Este producto es de un solo uso.

7.N6""'~1:Esterilizar antes de usar: ver instruccionesde uso.

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

9. Venta exclusiva a profesionales e institucionessanitarias.

-lO. Ensamblar con componentes compatibles elaborados por IDEAR S.R.L.

11. Usar con instrumental provisto por IDEAR.

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

.
Aprobado por Responsable Le 1: l.Ar. MIGUELAN PI ARDI

it'¡ IDEAR

A. BLE"MAN
F.•••M~ Ul,CO-:

~ 1WrJItR)'&i'¡¡enlhllll SHL
OIRliCTOR f•.c';;,co

'000",,"" 'OW~¡;~~~;:eó"t"

~ " Rla. E. SCHUGUEH8"
ODONTOLOGO

receltl1 • T~Iogl.Mld/ce
AJ!U4..A.T.
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

ombfe~roducto:-Grapaa-para"huesos

Rótulo

Anexo N°I

xxxx11>Fabricación: I~XXIXXX

Vencimiento XXJXXIXXX

Grapas de hueso
Prese nlacion XXXX

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1145-54.
V nta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

lIs.UnIc. @
No Reesterilizar .&

Almacenar en un lugar que garantice la limpieza del material

Ensam blar con com ponentes compatibles .Iaborados por IDEAR S.RL.

Esterilizar antes de usar: ver Instrucciones de uso.

Este producto es de un solo uso

IMaterial: xxx:" ,on;n.t,"mer.,o;~OEA~~

Fabricado por:
Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.RL.

Avda: Dorrego 640/644 CABA. C.P. 1414. Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto B1ejman, MN 10361

TelfFax: (011) 4858.1323/4855.8883 e.mail: ventas@idearsrl.com.ar

RIEL E. SCHUGUREN
ODONTOLOGo SKy
' • .,. TICIolotIta 114d1c:.
A..lri.l« -A.. '1".

r

a:'.rg!nllaOl SIL
D' '<i CTQ"'-.-T(~",CQ

mailto:ventas@idearsrl.com.ar
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14358-10-8

Ei Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

,,3. 2"4.,, O, y de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y

DESARROLLOS 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 datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: GRAPA PARA HUESO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-103 - GRAPAS, PARA

HUESOS.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Utilizado para realizar la fijación de partes blandas

~... (tendones, cápsulas, ligamentos), al hueso, o para fijar dos extremos óseos.

Modelo: Grapas Titanio:

Grapas simples Chico.

Grapas simples mediana.

Grapas simples grande.

Grapas IQL pequeña 3 pines.

Grapas IQL mediana 5 pines.

Grapas IQL grande 7 plnes.

Grapas Coventry con escalón chico.

Grapas Coventry con escalón mediana.

Grapas Coventry con escalón grande.

Grapa Covei1try sin escalón chico.

Grapa Coventry sin escalón mediana.

Grapa Coventry sin escalón grande.

Grapas Arbocat Chica.

8
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Grapas Arbocat Mediana.

Grapas Arbocat Grande.

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

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

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

Grapa Blount diámetro 2,4 mm, ancho 16 mml altura 22 mm.

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

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

Grapas tridimensionales.

Grapas para artrodesis.
Grapas de nitino!.

Grapas de nitino; simples para fijación esterna!.

Grapas de nitinol simple para síntesis especiales.
Grapas de nitinol simples para mano.
Grapas de nitinol simple esternales.

Grapas de nitinol simples para fijaciones vertebrales.

Grapas de Acero Quirúrgico y Cr Co.
Grapas simples Chico.

Grapas simples mediana.

Grapas simples grande.

Grapas IQL pequeña 3 pines.

Grapas IQL mediana 5 pines.

Grapas IQL grande. 7 pines.

Grapas Covenby con escalón chico.

Grapas Coventry con escalón mediana.

Grapas Coventry con escalón grande.
Grapa Coventry sin escalón chico.

Grapa Coventry sin escalón mediana.

Grapa Coventry sin escalón grande.
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Grapas Arbocat Chica.

Grapas Arbocat Mediana.

Grapas Arbocat Grande.

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

Grapa Blount diámetro 2A mm, ancho 10 mm, altura 22 mm.

Grapa Blount diámetro 2A mm, ancho 16 mm, altura 19 mm.

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

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

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

Grapas tridimensionales.

Grapas para artrodesis.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

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

Lugar/es de elaboración: Av. Cnel Dorrego 640 C.P. 1414, CABA, 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

O.3 ..JUN..2n13 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

9

~ N1~~L.,
Dr. anO A. ORSINGHER
sue.INTE:RVENTOR

..•..N.M ...•...T.
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