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VISTO el Expediente N° 1-47-13430-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. 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 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida 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 elaboraciéon 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
, médico objeto de la solicitud.

-

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por eilo;
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 SISTEMA PARA ARTRODESIS VERTEBRAL -
BARRAS, MARCOS Y TORNILLOS 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 Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 81 a 82 y 83 respectivamente,
figurando como Anexo 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 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1145-72, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

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

Productos de Tecnhologia 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, I y III Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13430-10-9 Mléo‘-.
DISPOSICION NO <
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 32&3 .......

Nombre descriptivo: SISTEMA PARA ARTRODESIS VERTEBRAL - BARRAS,
MARCOS Y TORNILLOS.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - TORNILLOS, PARA
HUESOS.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Utilizado para las fijaciones cortas (circunferencial),
o largas del raquis tanto en patologia de! trauma como en ortopedia. De
eleccidon de neurocirujanos para inmovilizaciones luego de la liberacidén de
compresiones  radiculares. Indicaciones especificas:  Artrodésis  por:
Espéndilolisis, Espdndilolistesis, Escoliosis, otros transtornos axiales, tumores,
Fracturas no corporales.

Modelo/s: Tornillos:

Tulipas Monoaxiales y poliaxiales.

Se presentan en varios calibres y largos.

Tornillos de 3mm 15/20/25mm. de largo.

Tornillos de 4mm 15/20/25mm. de largo.

Tornillos de 5mm de 35/ 40 y 45 mm de largo.

Tornillos de 6mm de 35/40/45 y 50mm de largo.

Tornillos de 7mm de 35/40/45 y 50mm de largo.

Tornillos de 8mm de 35/40/45 y 50mm de largo.

Tulipas para espondilolistesis. |

Tulipas lateralizadas.

Ganchos:

Laminares pequeiio.

Laminares mediano.

Laminares grande.

e )
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Pediculares izquierdo y derecho.

Barras:

Cerradas de 3,4y 5 mm.

Abiertas de 4 y 5mm.

Dinamicas. '

Placa-Barra.

Placa occipital.

Puentes cerrados.

Puentes abiertos.

Alambres monofilamentos.

Alambre multifilamentos.

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.

Expediente N© 1-47-13430-10-9 L]mu; T
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ANEXO IT

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Méol%o inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

3240
6 | fﬂ\m’b’;ﬁ‘"

pr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
AJNMAT.
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL
t_Sistema para Artrodesis Vertebrail — Barras, marcos._y tronillos de Pagina.l.de2_|
titanio

ROTULO:

1. Datos de la empresa:
a. Razodn 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: Sistema para Artrodesis Vertebral — Barras, marcos
y tornillos.(se detallan presentacion y medidas)

3. 1D: (se indica el numero de identiﬁbacién).
4. 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.

7. Wsterilizar antes de usar. Ver instrucciones de uso.

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

9. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

10. Ensamblar con componentes compatibles elaborados por IDEAR SRL.
11. Usar con instrumental provisto por IDEAR.

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

13.AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM-1145-72.

A. BLEJMAN
Tien - M.N. 10.36¢
¥ Besareolios Argontines SRL
"DIRECTOR TECNICO

Dr. MIGUEL Aﬁ;ARD!
IDEAR
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|_Sistema para Artrodesis Vertebral - Barras, marcos y tronillos de |

titanio

Anexo N°|

\

(Sistema para Artrodesis Vertebral — Barras, marcos y tornillos

Presentacion XXXX
AUTORIZADO POR LA A.LN.M.A.T. PM-1145-72,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~—Ne-Esteri—
Uso Unico () Fabricacion: |(uf) Xouxxx] [ XOOX
NoReesteriIizarA Vencimiento JXOUXOUXXX

Almacenar en un lugar qué garantice la limpleza del material

Ensamblar con componentes com patibles elaborados por IDEAR S.R.L.
Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso.
- Este producto es de un solo uso

Usar con ingtrumental provisto por IDEAR

e i W
XXXXX n AR
Fabricado por: -
Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.
Avda: Dorrego 640/644 CABA - C.P. 1414. Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361
\ TellFax: (011) 4858-1323 / 4855-8883  e-mail: ventas@idearsrl.com.ar /

Material:

2ol Te

f

. BLEJMAN -~
20 - M,N. 10 3% st MIGUEL ANGEL PICARDH
¥ Dasarrolfos Argontinos SRL IDEAR

O'F"eCTOR TECNICO

rsion1 . .
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|NSTRUCC|0NES DE USO: S:‘e;:i:i,:::s?se;:vsi:;m nerviosas parifaricas
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SISTEMA PARA ARTRODESIS VERTEBRAL Oneaay
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'enta exclusiva a profasionales e instituciones sanitarias. Lalista no as ustiva

irector Técnico: Farmagéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361

Posibles efectos adversos
WUTORIZADO FOR LAANMAT, PM-1145-72. Psaudoartrosis en cases de ne fusikin

Infeccion
El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con la téenica quinirgica y/o ¢on las instrucciones de uso cormespondiantss. Si requiere informacion Hamomagia
adicional 2obre la thenica duinirgica deberé solicitaria al depariamento de ventas de IDEAR S.R.L. 0 a su distribuidor. Migracidn de los tomillos o sisterna
Ei cinjjano o sus asistantes deberain inspeccionar los implantes, instrumentos y slementos descartables antes de la cirugia, para asegurarse de que Afiojamiento del sistema por falta de consolidacién.
estdn en perfectas condicignes y son apropiades para el acto quinirgico.

Precaucionses
Esterilidad -« Precperatorias:
Los implantes de IDEAR S{R.L. se suministran no estériles, segun indica !a etiqueta del producto. Elegir correctamente al paciente
L= esterilizaciér de los impl suministredos biclimpios, especiaimente en lo que resp m usc de los pardmetros de esterizacion adecuados, 68 Chequear todos los implantes & instrumental
responsabiligad del hospital. Los implantes daben estarilizarse con los elementos de pr d dos al método de esterilizacion empleado. Debe Chequear |13 estenlidad del implante

esterilizarse por radiacien gamma 25 kGy o por vapor u oxide de etilena en doble pouch o caja de esterifizacion. El cirujano debe conocer el uso del instrumental y la técnica quinirgica
Parfimetros para autociavi

Temperatura: 134 a 137 °C de 3 a 5 minutos, o durante 20 minutos a 121°C. Intraoperatorias

Prasidn: 30 P31 Controlar la posicién dei implants antes de cerrar la incisitn cormoborande la estabilidad de la artrodesis. Controlar con radicscopia fa colocacién del

Parametros para Oxido de Btileno: implants y la commecta colocacitn de los tomillos. Evitar el dafio del implante durante la operaci6n.
Temperatura: 55,05° por 4 hs.

Concentracién de ETO 450 mg/l

En todos los casos antes de preceder al cerre de la zona operehva ésm debe ser I|mp|ada a fondo para asegurarse de que no queden particulas de
Vacio inicial de 432mm Hg

hueso, cemento, etc., ya que tales particulas podrian causar I s posop ias come, por eiernpl, desgaste de las superficies articulantes,
diskicacion de algun components, limitaciin de movimientos, etc.
Reutllizaclén
Los implantes de IDEAR S|R.L. no deben ser reutilizados. Postoperatorias:
Informar al paci sobre las imitaci da la mavilidad én las primaras 3 semanas de operado, y en el uso de ortesis pasoperatorias, si

Manejo
Sacar los componenrtes desu embalaje siguiendo estrictas madidas de limpieza y desinfeccion, previas a fa asterilizacion.
Manipular siempre el produeto con guantes sin talco y evitar el roce da la materia con objetos que pudieran causar desperfectos.

son aplicables.
Evitar movimientos de flexidn, extension y rotacién abruptos o axcesivas
Amas de salir del hospital &l cirujano debe dar al paciente las instrucciones apropladas, preferiblemente por escrito, respecto a ejercicios y limitacion de

_ acti , para proteger al imp contra tensiones o cargas excasivas.

Durants 1a cirugia debe procurarse evitar dafiar la superficie del implante can el instrumertal u otros objetos. Sélo deberdn utilizarse los instrumentales El cirujano deberd informar a los padiantes que reciban un implante de IDEAR S.R.L. que la kngevidad del implante puede depender del peso y nivel de
apropiados indicados en tajtdcnica quinirgica. actividad det paciente.

Todas las superficies de log componentes deben ser limpiadas antes de implantarios, para mejorar su fijacién. Debera evitarse todo tipo de actividades de grandes cargas y contactos.,

£l implante debae manejars con especial cuidado para evitar dafiario. Este ne debera ser tocado por ninguna substancia, salvo la envoltura, los guantes El pacients dabe visitar al cirujano a intervalos regulares para su revision posoperatoria. Pebe alentarse al paciente para que informe al cindane de
limpios o los tejicas del pagiente. cualquier complicacion posoperataria.

Evitar el uso de cemento ef caso de una mala fijacidn inicial. La incorrecta seleccion situacion o fijacion de ks componertes protésicos podria dar lugar a inusualies condiciones de tensién con la consecuente
Lgs implantes onnpéd@s e |‘DEAR S.R.L son fabricados con las mejores materias primas de calidad implantable disponibies en el mercado, con reduccitn de la esperanza de vida del implante. El cirujano debe estar familiarizado con el |mp|ame su instrumentacidn y téenica antes de realizar el acto
dimensiones y falerancias gstrictas. quiningico. Se recomienda el reconocimiento periodico y a largo plazo de los componantas p y la evaluacidn del estado del hueso en la zona
S4lo deben implantarse cofl los instrumentos adecuados y no deben ser arafadas ni martillados directamsnte. contigua af implante.

Los implantes no deben sef adaptados ni alterados, salvo que hayan diseflados especificamente para tal fin. La comecia eleccitn del implanta y la imphementacin de la Yonica quinirgica es responsabilidad de! profesional de la medicina. Cada diujano dabe
Cuatquier dafto a, o modifigacion de un implante, puede producir tensiones o defsctos que podrian causar el faflo del implante. saleccionar ¢l procedimiento a seguir sobre la base de su experiencia y formacidn,

Los paciertes deben ser pevenidos por el cirujanc de las limitacicnes y posibles complicaciones que pusden presentarse a consacuencia de ta Por tal metiva IDEAR S.R.L. no puede recomendar una téenica en particular utitizable para todos los pacientes, pero pone a dispasicidn del medico una

intervencion quinirgica. - técnica detallzda utilizable como referencia. Cada facultative debe elegir el procadimianto médico para una optima utilizacion det Implante.
Los pacientes deben ser aconsejades por el cirujane de los niveles de actividad apropiados después de la operacion.

Bl cirujano debe asegurarsp de usar ol instrumental adecuado, para evitar cualquier dafio potencial al imptante

Técnica quirargica

Tomillos para columna

Planificacién pre-cperatofia Colocacién en decubito prono sobre marco espinal de Wilson. incision linea media y exposicién de arcos posteriores y apdfisis transversas del nivel a

E! cinjano deberd utilizar yna prétesis de prueba para reafizar los ensayos necesarios. Las prétesis de prueba no deben montarse con los implantes. Las atrodesar. Se legra hasta llegar a las apofisis transversas y articulares. Artrectomia bilateral, Larninectomia si es necesaria la iberacién. Foraminectomia
prétesis de prueba deben ser aprop para los r Los implantes deben utiizarse de acuarda con la Wenica guiningica que comespanda. si es necesario. Deposicién de autoinerto, procedents de |a laminectomia, bilateral. Se inicia el orificio en el pediculo con punta cuadrada se prueba su
St durante la planificacién gre-aperatoria el cirujanc descubre que no dispane del componente de la medida adecuada, no deber usar este tipo de ubicacion con steffee, se coloca un marcador metdlico y se observa con flucroscopia su orientacion, luego se pasa |a frasa nimero 5 y se fresa hasta la
pratesis. £ cirujano debe Iger ta informacidn para la comecta instalacién. medida del tornilles que Se va a utilizar,

Atomillado de los pediculos del nivel slegido, bajo contrel radiasadpics, con tomillos de titanio del didmetro comespondienta al pediculo de eada lado y
cada nivel a fijar. Se crientan las cabezas de ks tomillos, se verifica Ia curvatura de la columna con barra mateable, se copia esa curva en la barra de

Advertencias por:

Roturas de endase ! fitanio que %6 va a colocar y se coloca en las cabezas de los tomillos, juego se fijan las tulipas teniende en cuenta su ajuste méxime sobre Ias barras,
El si¢tema es pfovisto con instrumentat especifico de colocacion para su fécil uso con un proceso da lavade y desinfeceidn validado. luago se coloca &l tomillo prisionero de seguridad.

No debe usarse] luego de gue el envase contenedor haya sido abierto o daflado. Puede wtilizarse conectores © puentes, para dar mayor solidez a! sistema.

Re-esterilizacién Cierre por planos y drenaje.

Los implantes d¢ IDEAR S.R.L. no deben ser re-esterilizados ni reutilizades. Cualquier implante gue, por cualquier motivo, necesite ser re- Ef dirujano s siempre el responsable dei buen resultado de la intervencion.

esterilizado debprd ser devueko a IDEAR S.R.L. para evaluar la posibilidad de su re-procaso, de acuerdo con la norma validada y aprobada.

Ni ol tabricante i el distribuidor aceptan resp bilidad por la esterilizacién o ilizacién de un implante efectuada por un hospital. Cirugia de revisién

El cirujano deba constatar ka provisién del instrumental especifico para la extraccion.
Esta producto s de un splo uso.

Una prétesis nunca debe s#r reutifizada a pesar de que ap te no este dafiada, ya que [as cargas y tensiches a que ha sido sometiio
previamente puedan conduytir a su fracaso en caso de ser reimplantada. y cabe la posibilidad de que existan imperfgpciones microscépicas que acorten
su esperanza de vida.

Indicaciones Espeacificas)

s Dr MIGUEL ANGEL PICARDI

Espondil6lisis : r

Espondilofistesis . EUGEN B;E:h?:‘;ﬂ IDEAR

Socoliosis | Fo owere - M. Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L
?E:Zr'éi“"m s jvestigacicnesly Desarrollos Argentines SRL Av. Domego 640 CABA (#414)  Argentina  TEL: 5411 48581323
Fracturas ‘ ote CNICO Ditector Téenicn Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361

E-mail: ventas@idearsrl.com.ar  www.idearsrl.com.ar
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13430-10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia. Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

32 .' ..... , Y de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y

DESARROLLOS 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: SISTEMA PARA ARTRODESIS VERTEBRAL - BARRAS,

MARCOS Y TORNILLOS.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - TORNILLOS,

PARA HUESOS.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es  autorizada/s: Utilizado para las fijaciones cortas

(circunferencial), o largas del raquis tanto en patologia del trauma como en
S ortopedia. De eleccién de neurocirujanos para inmovilizaciones luego de la

liberacion de compresiones radiculares. Indicaciones especificas: Artrodésis

por: Espondilolisis, Espondilolistesis, Escoliosis, otros transtornos axiales,

tumores, Fracturas no corporales,

Modelo/s: Tornillos:

Tulipas Monoaxiales y poliaxiales.

Se presentan en varios calibres y largos.

Tornillos de 3mm 15/20/25mm. de largo.

Tornillos de 4mm 15/20/25mm. de largo.

Tornillos de 5mm de 35 / 40 y 45 mm de largo.

Tornillos de 6mm de 35/40/45 y 50mm de largo.

Tornillos de 7mm de 35/40/45 y 50mm de largo.

Tornillos de 8mm de 35/40/45 y 50mm de largo.

L
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Tulipas para espondilolistesis.

Tulipas lateralizadas.

Ganchos:

Laminares pequefio.

Laminares mediano.

Laminares grande,

Pediculares izquierdo y derecho.

Barras:

Cerradas de 3,4y 5 mm.

Abiertas de 4 y 5mm.

Dinamicas.

Placa-Barra.

Placa occipital.

Puentes cerrados.

Puentes abiertos.

Alambres monofilamentos.

Alambre multifilamentos.

Condicion 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-1145-72, en la Ciudad de Buenos Aires, a
......... 83JUN.215........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
ok
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