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BUENOS AIRES, 17 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-14371-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por Ilas 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
Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacién 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 reldne 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

e se actla en virtud de las facultades conferidas por .los
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Articulos 89, inciso ll) 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 TecnoIoQia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
IDEAR, nombre descriptivo ALAMBRES PARA HUESQOS y nombre técnico
ALAMBRES, PARA HUESQOS, 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 73 a 74 y 75 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
I1I 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-1145-107, 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.

ARTICULQ 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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 III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-14371-10-1

DISPOSICION N© 2 8 8 9

DRr. PARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANDMLAT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 2889

Nombre descriptivo: ALAMBRES PARA HUESOS. ,
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-104 - ALAMBRES, PARA
HUESOS.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Implantes para Osteosintesis de: Artrodesis,
Fracturas, Fracturas peri protésicas, Osteotomias, Epifisiodesis, Fijaciones
Oseas, Fondos de cavidades, Plasticas de calota o pelvis.

Modelo/s: Alambres Monofilamento:

Diametro 0,50mm.

Diametro 0,80mm.

Diametro 1,00mm.

Diametro 1,25mm.

Diametro 1,50mm.

Alambres Multifilamento:

Didmetro 0,50mm.

Diametro 0,80mm.

Diametro 1,00mm.

Diametro 1,25mm.

Diametro 1,50mm.

Diametro 2,00mm.

Clip de bloqueo para alambres muitifilamento.

Sunchos:

Ancho 4mm.

Ancho 5mm.

Suncho esternal.

| 4
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.
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° 1-47-14371-10-1
DISPOSICION No

= 28889

Dn. LOS CHIALE
1 ERVENTOR
ANNM.AT,
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICQ.inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

............ 2.8.8.9..

D. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT,
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Pagina 1de 2

Alambres para hueso

Rotulo: Ver Ejemplo real en el Anexo N° I

1.Datos de la empresa:
a.Razon social: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L
b.Direccidn del fabricante: Av. Cnel. Dorrego 640 C.P. 1414, C.A.B.A, Buenos Aires,.
Argentina. '
2.Nombre del producto medico: Alambres para hueso.
3.ID: (se indica el n° de id.entiﬁcacién).
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.

TR iswweRil: Esterilizar antes de usar: ver instrucciones de uso.

8.Almacenar en un lugar que garantice la limpicza del material. -

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: Farmacéutico Eugenio Alberto Blejman, MN 10361.

13. AUTORIZADO POR LA ANM.A.T. PM-1145-107. |

DIRECTOR TECNICO |
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Alambres para hueso Pagina2 de 2

Anexo N°1

m~ —- o e m— . e = - -

Alambres para hueso | )
Presentacion XXXX -
Medida XXXX

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1145-107.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~Ne-Estori—
UsoUnico () Fabricacion: (@) xxooxx| | i: | xoxx
NoReesterilizar /}\ | VeTcimiento— XXX

Almacenar en un lugar que garantice la limpieza del material

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

Este producto es de un solo uso

Usar con instrumental provisto por IDEAR

Material: PO cq s
XXXXX ol AR

Fabricado por:
Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.RL.
Avda: Dorrego 640/644 CABA - C.P. 1414. Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Eugenio Alberto Ble)man, MN 10361
\ Tel/Fax: (011) 4858-1323 / 4855-8883 e -malil: ventas@idearsrl.com.ar /

" ODONTOJ0GO - .
Dirsccién €8 Tecaniogia Médica
ANMAT.

D. ECTOR TECMICO
GR{\EW@UELA L PICARDI

oo IDEAR
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INSTRUCCIONES DE USO: Todo tipo de fjacién dsea u osteotendinosa.
e s De uso del profesional espedalizado exclusivamente,
Alambres para hueso
Alambres para hueso { \tfﬁ ﬂi— CWO Contrlnlndludones
dcaductono Eebietem ()}) [ solutas ) "
§ osibilidad de lesiones nerviosas periféricas
Venta exclusiva a profesionates ¢ Instituciones sanitarias. ‘72 ’ !
Director Técnico: Farmakéutica Eugenia Blejman, MN 10361 1 é L= T 11 Osteoporosis severa
AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-1145-107, . oy Fx inestabies
v 4 sl j g3 W Relativas
enta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias. .. It M Obesidad
El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con la técnica quirdrpica y/o con las instruccloned’de uso mmmnw“ 4 anilldad, dem:ncl? ,
Informacién adicional sobfl Ia téenica guirirgica deberd selicitaria 2l departamento de ventas de IDEAR S.R.L. o a sut distribuidor? A e ‘a’;“sl o a del i
El cirujano o sus asistentds deberdn inspeccionar los implantes, instrumentos y elementos descartables antes de Ia cirugla, para asegurarse de que Problemas de la plel en la zona de la drugla
estdn en perfectas condidpnes y son apropiados para el acto quinirgico. La lista no &5 exhaustiva
Esterilidad -
Los implantes de IDEAR S{R.L, se suministran no estérites, segin indica fa etiqueta del producto. Posibles efectos adversos
La esterilizacién de los implantes suministrados no estériles, especialmente en lo que respecta al uso de [os pardmetros de esterllizacén adecuados, "
es respansabifidad del hogpital. Los implantes deben esterikzarse con los elementos de proteccidn adecuados ai métoclo de esterilizacién empleado. :’99""0:"“05‘5 en casas de no consglidacién
Debe esterilizarse por radiacién gamma o por vapor u oxido de etileno en doble pouch o caja de esterilizacion, H"ef:?":gia
Pardmetros para autoclavy Migracion de la osteosintesis
Temnperatura: 134 a 137 §C de 3 a 5 minutos, o durante 20 minutos a 121°C, Inestabilidad de la sintesis.
Presién: 30 PSI. Precauclones
Pardmetros para Oxido dejetileno: Pfeove"aw"“e:'eglrm mente al paciente
- {] rrecta
Zﬁ?ﬂ;ﬁﬂgaﬁﬁoﬂuﬁ:}. Chequear todos los Implantes e instrumental
Vacio Inicial de 432rmm Hy Chequear |a esterilidad del implanta
El cirujan¢ debe conccer el uso del instrumental v la téenica quirirgica
Pardmetros para radiaciér Intraoperatorias:
Rediacién Gamma : 25 r Controlar la posicién del_ implante antes de cerrar la incisién corroborando 1a estabitidad de la fractura.
Si el contenedor de esterifzacl6n se encuentra afectado, no usary comunicarse con IDEAR S.R.L. g:ﬂ;':’mg%% ?;'ﬁﬁgkaéaaﬂﬁﬂ?oﬁéggfm'
Manejo En todos los casos antes de proceder al cierre de |a zona operativa &sta debe ser limpiada a fondo para asegurarse de que no queden
i rticulas de hueso, cemento, etc., ya que tales particulas podrian causar complicaciones posoperatorias como, par ejemple, desgaste de las
Verificar que la operatorialhaya side preparada para trabajar el implante definitive. pa d ' !
Sacar los componentes de su embalaje siguiendo estrictas medidas de limpieza y desinfeccidn, previas a la esterilizacién, superficies, distocacidn de slgbn compenente, limitaclén de movimientoes, etc,
Una vez esterilizado, mdhipular siernpre el producto con guantes sin taleo y evitar € roce de la materla con cbjetos que pudieran causar Postoperatarias:
desperfectos, N . L
Durarte la drugia debe jorocurarse evitar dafiar la superfide del Implante con el Instrumental u otros objetos. Sélo deberdn utilizarse los extensién mgz?dn:gll;rz'pg:sd:":xec:ﬁ:s fas limitaciones de la movifidad en las primeras 3 semanas de operado. Evitar movimientos de flexién,
|nstrum:1ntales ag_ropiéadou.inulcados an {3 téenica quirirgica, Tedas las superfides de los componentes deben ser limpiadas antes de implantarios, Y Antes de sallr del hospdtal'el dirujano debe dar 2l pacients las instrucciones apropiadas, preferiblemente por escrito, respecto a
para mejorar su fijacién. , )
E mplane debe maneiafs con el cutdo prs vtar daar Ete o eters s tocade o rngun s, savo s et s g Scoer o 3 o o o s e AN o 1 g del mplns b deprdr
guantes limplos o los te]idps del padente,
El instrumental quinirgicd de IDEAR S.R.L es fabricado con fas mejores materias primas de calidad Implantable disponibles en & mercado, con g::‘m;a"“’e' de actividad del paciente. Deberd evitarse tado tipo de actividades de grandes cargas y contactos, hasta que la fractura este
dimensiones y toleranciasjestrictas. g _ . . .
Sblo deben implantarse f: las instrumentos adecuados y no deben ser arafiados ni martillados direc Los imp no deben ser El p’ad:!nta deblg vus_iﬂt:r al cm:j:t\:_a intervales regulares para su revisién posoperatoria. Debe alentarse al paciente para que inforrme al drujano de
adaptados ni alterados, shlvo que hayan disefladas especificamente para tal fin. Cualquier dafie ¢ modificadén de un producto, puede produdr cualquier complicacion posoperatoria
tensiones o defectos que odrian causar el fallo del implante. . . .

y . i M. A sec La incorrecta seleccién situacién o fijacién de los componentes protésicos podrfa dar lugar a inusuales condiciones de tensidn con (a consecuente
:ﬁi;:ﬂ;g:iﬁfg;c:_ﬂ prevenidos por el dnjane de las limitaciones y posibles complicaciones que pueden presentarse a consecuendia de fa reduccién de 12 esperanza de vida del Implante. B cirujanc debe estar famillarizado con ef implante, su Instrumentacién y téenica antes de realizar
Los pacientes deben ser abonselados por el cinjano de los niveles de actividad aproplados después de |a operacién. :Lﬁ?go?\:;r:oﬁ?das; 'i':f;:'l'_":‘a el reconecimiento periddico y a largo plazo de los componentes protésicos ¥ Ja evaluacion del estado del hueso
€l cirujano debe asegurarge de usar el instrumental adecuado, provisto por [DEAR, para evltar cualguier dafie patendial al implante. La cotredta eleccién del implante v la Implementacién de la téaica quitrgica es responsabilidad det profesional de Ia medicina. Cada cirufano debe
Planificaclén ;:re-opura boria seleccionar el procedimiento a seguir sobre |2 base de su experiencia y formacidn,

s y L . ’ ! motivo IDEAR S.R.L. no puede recomendar una técnica en particular utllizable para todos los pacientes, perp pone a disposicion del médico
Los Implantes deben utilifrse de acverda con la técnica quirirgica que corresponda. Si durante la planificaclén pre-operataria ef cirujano descubre Par ta : "
que no dispone del compdnente de la medida adecuada, no deberd usarlo, £l cirujane no debe utilizar este tipe de implante sin la infermacién para unia técnica detallada utiizable como referencla. Cada facuitative debe elegir el procedimiento médico para una optima utifizacién del implante.
la correcta instalacién. Técnica quirtrgica
cias por: Ver manuales de AU referidos a cada segmento 4seq.
Ver técnicas de clipaje de alambres eultifilamentss y sunchos.

Rofuras de envase

El ignplante para ostecsintesis es provisto con instrumental especifico de colocacidn para su tacll uso con un proceso de

lavido y desinfeccdn validado.

No ebe vsarse luego de que el envase de transporte haya sido abierto o dafiado.

Re-msterilizacién

tosiimplantes de IDEAR S.R.L. no deben ser re-esterilizades nl re-utillzades. Cualquier Implante que, por cualquier motivo,

[ ite ser utilizade luego de su esterilizacién y no Lso, deberd ser devuelto a JDEAR S.R.L. para evaluar [a posibilidad de su

repioc 0, de acuerdo oon la norma validada y aprobada.

NI 4 fabricante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por |3 esterilizacién o re-esterilizacién de un implante efectuada por

un Bospital. . 2

ducto es de un polo uso. Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L
Un alargbre nunca debe ger reutilizado a pesar de que aparentemente no esté dafiado, ya que las cargas y tensiones a que ha sido sometido A eDSt ga§4g Ce:B?\( (1414) ntina ["I'gEL‘ 5411 48581303
previaminte puedsn confucir & su fracaso en caso de ser relmplantado. Cabe la posibilidad de que existan imperfecciones microsefpicas que V. gm%r Técnien FannacéuticoNEguegenio Elejmaﬁ MN 10351
acorten sy esperanza de Wda © g
" e-mail: vertas@idearsr.com.ar  www.idearsrl.com.ar
Indicaciofjes Especificap E
Implantes para osteosintegis de: n UGE AN
Artrodesis ' Farmae y N
. A N o
Osteotomias Ivestigaeiogd Dusarrolios egansines Dr. MIGUEL
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ANEXO III

CERTIFICADOC .

Expediente N°: 1-47-14371-10-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
2889, y de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., se autorizé 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: ALAMBRES PARA HUESOS.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-104 - ALAMBRES,
PARA HUESOQS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IDEAR,
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Implantes para Osteosintesis de: Artrodesis,
Fracturas, Fracturés peri protésicas, Osteotomias, Epifisiodesis, Fijaciones
Oseas, Fondos de cavidades, Plasticas de calota o pelvis.
Modelo/s: Alambres Monofilamento:
Diametro 0,50mm.
Diametro 0,80mm.
Diametro 1,00mm.
Diametro 1,25mm.
Diametro 1,50mm.
Alambres Multifilamento:
Diametro 0,50mm.
Diametro 0,80mm.
Diametro 1,00mm.
Diametro 1,25mm.

Diametro 1,50mm.

==
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Diametro 2,00mm.

Clip de bloqueo para alambres multifilamento.

Sunchos:

Ancho 4mm.

Ancho 5mm.

Suncho esternal.

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

Certiﬁc?do PM-1145-107, en la Ciudad de Buenos Aires, a
7 MAY 2013

reeeeeens, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

pisposicion e 28 8 9

DR. LOS CHIALE
INTERVENTOR
AJNM.AT,
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