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AN BUENOS AIRES, {9 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-18993/11-8 del Registro de esta
Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones South America Implants S.A
solicita se autorice la inscripcién en el Regiétro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon 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 elaboracién 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 Disposicién Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

y) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SAI®, AS®, NOBLE®, nombre descriptivo Placas de osteosintesis para mano y
pie y nombre técnico Placas, para huesos, de acuerdo a lo solicitado, por South
America Implants 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 5 y 6 a 10 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 Inscripciéon 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-2022-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia dei Certificado mencionado en ei Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese 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° 1-47-18993/11-8 .

DISPOSICION No ““ﬁ‘"

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANCNLAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROEUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©O ..........

Nombre descriptivo: Placas de osteosintesis para mano y pie

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para huesos
Marca del producto médico: SAI®, AS®, NOBLE®

Clase de Riesgo: Clase III '

Indicacion/es autorizada/s: Configuraciones de fracturas que sean susceptibles al
sistema de placas y tornillos de fijacidon, donde el tamano, forma y localizacion
del hueso fracturado sean apropiados para la utilizacién de fa placa especifica.
Modelo/s: Placas para carpo, placas para escafoides, placa para Metacarpo, placa
para falange, placas para cubito distal, placas para radio distal, placas par
metatarianos, placas para cufas, placas Instrumental especifico para astragalo,
placa para calcaneo, placas para peroné distal, placas para tibia distal,
instrumental especifico

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: South America Implants S.A

Lugar/es de elaboracion: Perito Moreno S/N, Parque Industrial Canning, Unidades
funcionales 1, 2 y de 22 a 27, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires

Expediente N° 1-47-18993/11-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.................. 2 .52r
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



Modelo de rétulo

FAMILIA DE PRODUCTOS: PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MANO Y PIE
MARCAS SAI/AS/NOBLE

Modelo: .........ocoiiiii

Fabricado por. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Perito Moreno S/N, Parque
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina

Lote: ..o

Fecha de fabricacién: ..................

Producto médico de un solo uso

No estéril. Esterilizar previo a la implantacion mediante un método validado, se
sugiere la esterilizacién por vapor.

Asegurese de estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones

/contraindicaciones, compatibilidad y manipulacion correcta del implante, que
se encuentran descriptos en las Instrucciones de Uso.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972
Producto medico autorizado por la ANMAT:PM- -03;';‘}

CONAICION B VBNA: ... oo e e e e e

G/

Alejandro Giordanengo
M.P 13972
Director Tecnico
South America implants S.A,

South Amatica Implants S.A.
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Instrucciones de Uso

FAMILIA DE PRODUCTOS: PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MANO Y PIE
MARCAS SAI/AS/NOBLE
Modelo: ..o

Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Perito Moreno S/N, Parque
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina

Producto médico de un solo uso

No estéril. Esterilizar previo a la implantacién mediante un metodo vaiidado, se
sugiere la esterilizacion por vapor.

Aseglrese de estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones
{contraindicaciones, compatibilidad y manipulacién correcta del implante, que
se encuentran descriptos en las Instrucciones de Uso.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972
Producto autorizado por la ANMAT PM-  -03

Condicién de venta:

Instructivo
GENERALIDADES

Los productos deben ser implantados por profesionales capacitados que
conocen las técnicas brindadas por la Empresa para la utilizaciéon de cada uno
de ellos.

La informacién actualizada para implantar ios mismos se puede obtener a
través de nuestros catdlogos o bien ser requerida a nuestra Empresa
directamente, incluso en casos especiales.

SOUTH AMERICA IMPLANTS no se responsabiliza por cualquier efecto ni
consecuencias que pudieran resultar del apartamiento de esas técnicas o
instrucciones especificas, como ser una equivocada indicacibn o mala
utilizacion de la técnica quirirgica o probiemas de asepsia, siendo esta
enumeracion no taxativa.

Los implantes han sido disefiados como un conjunto integral aunque permiten
realizar variantes a condicién de que se respete la compatibilidad dimensional
de las piezas y de los materiales.

Estan garantizadas las variantes que sean realizadas con productos fabricados
por SOUTH AMERICA IMPLANTS. En ningin caso podran ser combinados
con productos fabricados por otra Empresa. En caso de combinar productos de
fabricacién propia con productos no autorizados por SOUTH AMERICA
IMPLANTS, caducara automaticamente la garantia del producto utilizado.

Presidente

ScuttfAmeriea implants S.A. América Impiants S.A




Esta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e informarse
al paciente. .

Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con el producto
deben ser leidas atentamente por el médico cirujano y deben darse a
conocer al paciente que recibira el implante debiendo el médico justificar la
entrega de una copia del presente y asentar dicha circunstancia en la Historia
Clinica.

Ningln implante es mejor que la estructura 6sea humana. Los implantes estan
fabricados de diversos materiales compatibles con el cuerpo humano, tales
como polietileno, aleaciones de acero inoxidable, cobalto-cromo vy titanio.

El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que
afectan la vida y el desemperio del implante. El paciente DEBE ser instruido por
parte del médico cirujano acerca de estos factores asi como las restricciones a
las que se vera sometido el en la etapa postoperatoria.

Los implantes pueden fallar o presentar complicaciones en los siguientes
casos:

- Pacientes con expectativas funcionales irreales.

- Pacientes de elevado peso.

- Pacientes fisicamente activos.

Para mayor informacion por favor lea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPORTANTE: No utilizar jamas un implante que haya sido usado
previamente.

No efectuar ninguna modificacién al implante salvo en casos indicados por la
técnica quirdrgica.

Antes de la implantacién verificar que el implante no posea suciedad, marcas,
golpes o rayaduras, especialmente en las zonas de friccién y elementos de
union.

Cualquiera de estos procedimientos puede causar el dafio al acabado de su
superficie, produciendo como consecuencia concentracién de tensiones que
pueden llegar a ser el punto de fractura del implante.

Respecto a los detalles técnicos que conciernen a ia implantacién propiamente
dicha, el cirujano debera referitse a la téchica quirdrgica. SOUTH AMERICA
IMPLANTS cuenta con material téchico y personal capacitado que podra
asistirlo para implantar con éxito el producto. ,
NUNCA inicie el acto quirirgico sin antes realizar una minuciosa planificacion
preoperatoria ya que la falta de planificacién puede ocasionar la mala seleccién

del componente a implantar o la falla en el abordaje del area a operar.

No se aconseja el uso de instrumentos electro- quirirgicos o laser en zonas cercanas al
implante ¢ los conectores metalicos debidoe al riesgo de transmision de corriente eléctrica que
puede provocar necrosis ésea y alteracion de la osteointegracion.

Giordaneng
WP 13972 "o
Director Tecnico
South Ametica Implanis S A

SoutWAmerica Implants S.A.



INDICACIONES

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

El cuidado y la supervisién postoperatorios son importantes. Los dispositivos de
fijacidbn metalicos no son capaces de soportar los niveles de actividad ni las
cargas que tolera una pared toracica normal y sana. El implante se puede
aflojar, desplazar, doblar o quebrar si se lo somete a soportar peso o cargas, a
actividades muy intensas o lesiones traumaticas. El cirujano tratante debe
advertir al paciente de la necesidad de limitar sus actividades de la manera
correspondiente. La limitacion de las actividades fisicas puede ser particular a
cada paciente y éste debe ser advertido de que no cumplir con las
instrucciones postoperatorias que se le den podria dar lugar a las
complicaciones antes explicadas. El paciente debe ser informado y advertido
de que la deformidad puede permanecer presente en su totalidad o en cierto
grado aun después de la cirugia. Ademas, el paciente debera ser advertido,
antes de la intervencion, de los riesgos generales de la cirugia y de posibles
efectos adversos, tal y como se enumeran a continuacion.

EFECTOS ADVERSOS

1. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reaccidn alérgica al
material del implante.

2. Dolor, molestia o sensacion anormal debidos a la presencia del
dispositivo.

3. Trauma quirargico; lesion neural permanente o temporal, lesion

permanente o temporal del corazén, pulmones y otros érganos, estructuras o
tejidos del cuerpo.

4, Irritacion démmica, infeccién y neumotérax.

5. Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento de! implante.

6. Correccion incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicion de la

misma, antes o después de retirarse el implante. '
7.  Lesiones permanentes o la muerte. V
Durante la implantacién puede ocurrir la fractura del hueso si es que los
componentes no han sido seleccionados adecuadamente o bien no se ha

empleado correctamente la técnica quirtrgica.

La implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar

reacciones histolégicas involucrando macréfagos y fibroblastos. La significacién

clinica actual de estos efectos es incierta dado que cambios similares pueden

ocurrir durante el proceso normal de curado de la herida.

Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a la
intervencion raramente han sido reportadas. La infeccion del sitio implantado

puede ser seria ¥ debe ser tratada de forma inmediata ya que de no ser asi

puede llevar a la amputacién del miembro afectado.

Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la
remocion del implante y la posterior impiantacion de un nuevo implante.

ejapdro Giordanengo

M.P 13872
Presidente Director Tecnico

Soutt¥America Implants S.A. South AmeHEA |Hplaiis 8.A:

MAT



INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente debera ser informado por el cirujano de los riesgos potenciales y
efectos adversos debidos a la insercién del implante y éste deberad dar su
consentimiento a la intervencion quirdrgica propuesta.

El cirujano debera informar al paciente que reciba el implante que la seguridad
y durabilidad del mismo dependen de las funciones del paciente, especialmente
la actividad fisica.

El paciente debera informar al cirujano sobre cualquier cambio referente al
miembro operado.

E! paciente debera acordar un examen postoperatorio realizado por su cirujano
en.orden a detectar cualquier signo de desgaste o malfuncién del implante.
Antes de cualquier tratamiento o examen médico, el paciente debera informar
al profesional que lleva implantado un implante ortopédico especiaimente en
aquellos en los que se somete a shocks eiéctricos, campos electromagnéticos
o radiaciones (por ej.: Resonancia magnética Nuclear — RMN).

ESTERILIZACION

Esterilizar previo a la implantacion mediante un método validado, se sugiere la
esterilizacién por vapor.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada placa lleva grabada en su superficie un nimero de lote que coincide con
el impreso en la etiqueta del envase.

Este nimero debera agregarse a la historia clinica del paciente y a la tarjeta de
implante valiéndose de la etiqueta autoadhesiva adjunta. La comunicacion de
este nimero es condicién de esta garantia pues nos permite rastrear la historia
de cada implante desde la fabricacion, incluida la materia prima, hasta la fecha
de liberacion al mercado.

ALMACENAMIENTO

Las placas deben almacenarse en el lugar habitual destinado al almacenaje de
los implantes a temperatura y humedad controladas definidas por las hormas
internacionales.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA C/ '

Los quiréfanos deberan ser asépticos para evitar la infeccién del implante que,
en la mayoria de los casos, conlleva a la revision del mismo generando
secuelas en el paciente.

La cirugia debera ser planeada cuidadosamente conforme a los resuitados

Presidemte M.P 13872
eputh Amenica 1mplaﬁ155'A'- ~ Director Tecnico




NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DE LAS PLACAS

Todos nuestros productos estan fabricados sobre la base de las
especificaciones dadas por normas en vigencia con los materiales testeados y
reconocidos, que responden a normas del Instituto Argentino de Normalizacion
(IRAM} y a sus equivalentes internacionales ISO - International Organization for
Standarization y ASTM - American Society for Testing Materials.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicién del usuario servicio de atencién a través de la
linea (5411) 4671-3174.

UNICO USO

LOTE N°

REFERENCIA / CODIGO / CATALOGO N°

[ B|E|@

FECHA DE FABRICACION

A/U .
Algjafdro Gfordanengo

Soutl] America Implants S.A. M.P 13972
Director Techico
South America Implants S.A
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18993/11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

.., Y de acuerdo a lo solicitado por South America Implants S.A, se
autorizé 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: Placas de osteosintesis para mano y pie

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para huesos
Marca del producto médico: SAI®, AS®, NOBLE®

Ciase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Configuraciones de fracturas que sean susceptibles al
sistema de placas y tornillos de fijacién, donde el tamafio, forma y localizacion
del hueso fracturado sean apropiados para la utilizacién de la placa especifica
Modelo/s: Placas para carpo, placas para escafoides, placa para Metacarpo, placa
para falange, pilacas para cubito distal, placas para radio distal, placas par
metatarsianos, placas para cufias, placas Instrumental especifico para astragalo,
placa para calcdneo, placas para peroné distal, placas para tibia distal,
instrumental especifico

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: South America Implants S.A

Lugar/es de elaboracién: Perito Moreno S/N, Parque Industrial Canning, Unidades
funcionales 1, 2 y de 22 a 27, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires
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Se extiende a South America Implants S.A. el Certificado PM-2022-3, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........ 19ABR?012, siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

" 2252 gk

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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Se extiende a South America Implants S.A. el Certificado PM-2022-3, en la

Ciudad de Buenos Aires, a "gABR?m?, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

— — 2252

4;@1“

Dr. A. ORS)
NGH,
SUB-INTERVEN -ro:f:.R
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ANEXOQ III
CERTIFICADO -
Expediente No: 1-47-18993/11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
2252, y de acuerdo a lo solicitado por South America Implants S.A, se
autorizé 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: Placas de osteosintesis para mano y pie

Cbdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para huesos
Marca del producto médico: SAI®, AS®, NOBLE®

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Configuraciones de fracturas que sean susceptibles al
sistema de placas y tornillos de fijacion, donde el tamano, forma y localizacién
del hueso fracturado sean apropiados para la utilizacion de la placa especifica
Modelo/s: Placas para carpo, placas para escafoides, placa para Metacarpo, placa
para falange, placas para cubito distal, placas para radio distal, placas par
metatarsianos, placas para cufas, placas Instrumental especifico para astrdgaio,
placa para calcdneo, placas para perone distal, placas para tibia distal,
instrumental especifico

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: South America Implants S.A

Lugar/es de elaboracion: Perito Moreno S/N, Parque Industrial Canning, Unidades
funcionales 1, 2 y de 22 a 27, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires
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