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BUENOS AIRES, 11 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-12689/10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Siddhi S.A. 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
medicos 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 téecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el ﬁ)roducto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se salicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |a Dispaosicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedenteménte citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meéedico abjeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;
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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto médico de marca
Siddhi, nombre descriptivo tornillo compresive y nombre técnico tornilles, para
hueso de acuerdo a lo solicitado, por Siddhi S.A., 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 6 y 7 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicién 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 Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Auterizado por la ANMAT, PM-8991-27, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producte. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamentoc de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ......J 7.67 .....

Nombre descriptivo: tornillo compresivo

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101- tornillos, para hueso
Marca de los modelos de los productos médicos: Siddhi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: fijaciones de fracturas donde se regquiere alineacion
precisa y ningun saliente que cause irritacion de tejidos blandos.

Modelos: Compresor Ultra en diferentes longitudes.

Periodo de vida Gtil: 4 afios para la presentacion estéril

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siddhi S.A.

Lugares de elaboracion: Castelli 5261, Mar del Plata, Argentina.

Expediente N° 1-47-12689/10-9 . .
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-12689/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Techolggi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1?%? y de acuerdo a lo solicitado por Siddhi S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: tornillo compresivo

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-101- tornillos, para hueso
Marca de los modelos de ios productos médicos: Siddhi

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: fijaciones de fracturas donde se requiere alineacidn
precisa y ninguln saliente que cause Irritacion de tejidos blandos.

Modelos: Compresor Ultra en diferentes longitudes.

Periodo de vida util: 4 afios para la presentacion estéril

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Siddhi S.A.

Lugares de elaboracion: Castelii 5261, Mar del Plata, Argentina.

Se extiende a Siddhi S.A. el Certificado PM-991-27 en la Ciudad de Buenos Aires,

de su emisidn,
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Proyecto de rotulo segun Anexo I11.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
PM991-27

leifa (03230 4736110
Invesigacsr y Desarrollo nfofruddhisaoom.ar

| g S' D D H I Costelli 5761 - u:i :ﬂ:"ﬁm .

Tornilo Compresor Ultra UCTH

10OTE: Feche de fabricecion:

htaterial; Adencidn ae Titanio ASTM F136

Esterilzado por Asd. Gamma.

Producto oe un stlo uso - Estéeil. Atdrico - Libre de piretigenos
Direetor Tenico: Farmactution Lilians Marinelli MP 10815
Vencimiento: 4 shos a partie de Iz fecha de fabricacion
Adtorizado por ANMAT PM 591-27

Dicpush it ANMAL K- L e

Condicidn de Venta: exclusiva a profesionales e inslituciones saniarias

&) SIDDHI T

Telfme (022314 72-6118
berwasHEariin ¢ Dearcatin

miags fdhira cam ar

1 -
g Tornille Campresor Ultra UCTH i

? LATE: Fecha e fabricacidn: z

Material: Aeacide de Fitnnio ASTM £176 3

i Products de un 540 usa - No Exténl. Abbiico - Carga Microbieny < 10UFC <
Oireetor Téonico: Farmacéuticn Litana Marinelli MP *0.91¢

Vencimienta: 4 gfios a partir de 1a fechr de fabricacidn —.i

Autorizado por ANMAT PM 99127 i

Condicién de Venta: exclugiva a profesignales e instituciones sanitarias

No utilizar si el envase esta abierto o presenta signos de deterioro




informaciones basicas de las instrucciones de uso

Anexo IlI.B de la Disp. 2318/02
Folleto Internp PM891-27

®

Torillo compresivo

Compresor Utra
ANMAT PM§91-27

& SIDDHI

Ivnaigacib ¥ i vulin

Castelii 5261 - Mardel Plata
Telfax 0223} 472-6019
infodd skddhiza.comar

A- Descripaidn:

-Productc médico tipe tamillo metslica compresivo, canukido,
roscada en dos extremos proximab y distai, filete para esponjosa Tipo
HE. Con hexdgono embutido de Zmm entie caras, para acople de
stormilladar canylado.

Didmetro Bmm distal de longitud 30 4 100 mm

B- Indicacionas:

Sistema recomendado para fijaciones de fracturas donde se requiere
alinencidn precisa ¥ ningun Salknte que cause irritacidn de tejidos
blandos,

Los LT estin indicados especialmente para:

SFracturas ded condilo femoral distal.

~Fracturas osteocondrakes,

~Fractura distat de tibia.

~Fracturas intra-articulares.

-Artrodesis de articulacrones.

C-Modo de usa

-Se recomienda su cokcackin guidndain com un alambre guia.
-Pasat mecha mm mads pequefa que ¢ didmetm maxima del
roscado

—Pasar macho a s fragmentes a unir.

-Roscar con atornillader canulade en sentida horatio hasta unir los
fiagmentos dseos.

-Aectirar el aiambre guia.

D- Contraindicaciones;

-Insuficienbe calidad o cantided dsea para la Fjacidn,

~Irigacion sanguinea deficiente yia infecciones previas que puedan
setardar el proceso de choa trizacién

-Sensibilided a cuerpas extrabos, donde exista la sospeeha que hay
sensibilided al material, se deben vealizar prucbas adecuadas antes
del implante.

-tnfeccidn activa.del implante.

E- Efectos adversos:

-tnfecciones, tanto profundas coma superficiales Alergia u otro lipo
de reacciones a ios materizies que componen el producta.

F- Advertencias:

~Mo utilizar el implante quinirgico con oiros de distinta composicion
quimica. Esto podiia producir comosidn galvdnica u Dlras reacciones
a me tabes.

-No utitizar un torque manual mayer que 1.3Nm,

-No modificar el impiante mediante splicaciin de fuerzas que pueden
inducr defarmaciones permanentes.

-5 ¢! implante chicce demasinda resistencia en su colocatidn retirtlo
¥ vutiva a pasar por ¢l onificio dseo la mecha y ¢l macha.

-Cualquier decision de extraer ¢f implante debe considerar ¢l riesgs
putencial de una intErvention quirdrgece adicienal,

-Se geben enuregar @l paviente instrucciones detaliadas con respecin
al use y 'imitaciones del implante.

os procedirmientas en |3 sala de operaciones, incluyende ef
conceimients adecuado de las tenicas quiningicas y la seleccidn y
colocacian del implante, son consideradas importantes para la
utilizacion con éxto de este tarnitlo.
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G- Envessdc y etiquetado

-Los implantes SIDOH| sdlo deben ser wsados si ol emvase iy las
tiquetas son orig ynop deterior alguno,

=50 ) envase presentas lguna alteracidn comuniquese con el

serviclo de atencidn al clicnre.

H= Especificaciones d¢| matenal:

-Tornilios de aleacion de titanio, TiGAI4Y ELI par ASTM F136.

I-Métada de esterilizacidn

El producto putdt presentarse esténl por radiatidn inizante

gamma © sin esterilitar, por lo ewal se recomienda esterilizar sin

retiar del emvase, pref ate par LG & por ET0 segin

protocolo validadn: No reesterilizar,

J=Cuidado, manipulaciin, amacenamiento y transporte

-No utilizar ei implante si ¢| envase p signos de deterions.

-El he y el envase secundario sdlo debe ser retirado

momentos antes de Ja intervencidn quinirgica.

-Una vez retirado el producto del envase deten evitarse rayaduras,

mRarcas O abrasiones produtitas por otros implantes, instrumental

o caldas.

-Ei trasporte debe realizarse de manera de evitar cugiguier tipa de

alteracion respecto 3 la condicidn de recepoion del producto.

-E) almacenamients debe mantener las nractenstm wgmales

para ello los factores ambientales como cont Win microbiana,

mavirnientos de aire, remperatura y humedad deben ser revisados

constantermente.

-Los productos deben aimacenarse a no menos de 25 om del piso a

o més de 45 cm det teche ¥ a no mas de S om de las pultdes

-Se debe evitar tos pag al ser

-5¢ recomienda Gue sean #lmacenados en estantes certados,

K- informaciin

Vida (til en servicio 6 meses, despuds de ¢se plazo si el profesional

médico lo cree comveniente el producto puade ser retirdo.

Para su almacenamiento se estima un plazo de 4 afios a partir de

su envasado.-51 desen mayor informacion o una demastracidn dei

producio, iq con el repr te de ventas regional de

SIDDHI 5.4




