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VISTO el Expediente N° 1-47-22717/12-0 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS
S.A. solicita la inscripcion de la modificacion del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Medicos N° PM 2022-14, correspondiente al producto de
Nombre genérico / marca: Sistema de artroscopia para rodilla / SAI®, AS®,
NOBLE®.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
0,, normativa aplicable.

. Que el Departamento de Registro y la Direccién Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencidn que les compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién vy
Venta de Productos Médicos N° PM 2022-14, denominado: Sistema de
artroscopia para rodilla / SAI®, AS®, NOBLE®.
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ARTICULO 2© - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposiciéon y que debera
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
2022-14.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado origina! y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-22717/12-0 J:lm V"ol L
DISPOSICION N© 7 50 3 -
i Dr. OTIO A, ORSINGHEA
: Sub Administrador MNaclenad
A.N.M.AT.
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Naciona! de Medicamentos,
Alimentos vy fecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NP 7503, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 2022-14 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., la modificacion de los
datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Sistema de artroscopia para rodilla / SAI®, AS@®,
NOBLE®.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 3410/12 de fecha 13 de Junio de 2012.
Tramitado por expediente N° 1-47-19000/11-3

“DATO IDENTIFI- | DATO AUTORIZADO  |.MODIFICACION / RECTIFICACION

CATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelo/s Anclajes Oseos para Anclajes Oseos para Miembros
Miembros Inferiores Inferiores
Tornillos de Interferencia Tornillos de Interferencia
Tornillos Transversales Tornillos Transversales
Postes Transversales Postes Transversales
Femorales Femorales
Botones para Ligamentos Botones para Ligamentos
Tornillos para Ligamentos Tornitlos para Ligamentos
Grapas para Ligamentos Grapas para Ligamentos
Alambres para Ligamentos Alambres para Ligamentos
Agujas pasa Tendon Agujas pasa Tenddn
Instrumental Especifico ) Instrumental Especifico

Tornillos Kurosaka
Butten Loop
Extend Button Loop
Grapas para Practicas Ligamentarias
Loops (varios)
Nitinol con Loop

Nuevos Rotulos Aprobados segun Anexo 11 Segun fojas 98 a 99 del
de Disposicion 3410/12 expediente

NC 1-47-22717/12-0
Cﬁ:Q 3
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Nuevas Aprobados segun Anexo 11 Segun fojas 100 a 104
Instrucciones de Disposicion 3410/12 del expediente

de Uso NO 1-47-22717/12-0

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a fa firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Produﬁctﬁ:oﬁc,lcl\fl;'[ﬁécos N° PM 2022-14, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias. ... ..

Expediente N© 1-47-22717/12-0

DISPOSICION No ¥ 50 3 M"f"‘f(’

Dr. OTIO A. ORSINGHER
@ Sub Administradar Naclonal

AN.M AT,



MODELO DE ROTULO SISTEMA DE ARTROSCOPIA PARA RODILLA ? 5 0 3N ‘

Grafica de Roétulo Interno dell Producto

MARCA COM ERC IAL: Fabricado por South America implants 5.4.
ASEY SA!@I’ N 0 BLE® Perfto Moreno 845, Ezeiz, Frovincia de Buenos Afres. Industric Argentina
(LA QUE CORRESPONDA) Tei: (011) 5368-1574/9084

Director Técnico' Farm. Alejandro Giordanengo MP 13572

SISTEMA DE ARTROSCOPIA PARA RODILLA

DENOMINACION
DEL PRODUCTO IMAGEN DEL

Autorizado por la ANMAT PM-2022-14

REF AAAA-BBB

PRODUCTO
[esTERIL [ R [EO] [Ti] (] aazam
SEGUN CORRESPONDA
LOT| xxxx Rev. 01 g aaaa-rim L Unidad

@ PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias

Grafica de Roétulo Externo del Producto

MARCA COMERCLAL Fabricado por South America Implants 5 A 6 » E—
AS@J‘S A|®,"NOBLE® ie;r.{rslﬁdnsr;;;;ﬁ,/;;m, Provincia de Buertos Atres. Industria Argenting 3 )_
(LA QUE CORRESPONDA) rector Teemeos arm, iefondso Giodaneno i 13572 = —
SISTEMA DE ARTROSC(‘)'PIA PARA RODILLA A-BBB g o —
DENOMINACION SAMAEES B E=
I NE =

DEL PRODUCTO 0=
‘ SRS Op =

Autorizado por la ANMAT PM-2022-14 IMAGENDEL | = b= 8 ——

; w e
|ESTERIL R [EO| Iji [ﬂ aaga-mm PRODUCTO = o g =
SEGUN CORRESPONDA m x=__

Rev. 01 aaaa-mm - F =
X
® PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO EE —_— 2
Venta exclusiva a profesicnales e institucienes sanitarias i3 _ﬁ 8_

Grafica de Rotulo de Instrumental

’ . Fabricado por: South America Implants 5.A.
MARCA COMERCIAL: Perlto Moreno 845, Ezeiza

AS@ISAI?INSSEE® Provincia de Buenos Aires, Industria Argentina
R( AS S Tel: (011) 5368-1574
CORRESPONDA) Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

SISTEMA DE ARTROSCOPIA PARA RODILLA

INSTRUMENTAL SISTEMA DE
ARTROSCOPIA PARA RODILLA

Autorizado por la ANMAT PM-2022-14 il
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias )

'_I_Sf XXX _ji:f Rev.01 . - aaaa-mm
= A = =
" NO ESTERIL | Y 'REF AAAA-BBB-CC

eonics
IABLANTS S.A.

Farm. Aleizfdr:

~ Diregto

SOUTR At
QA‘ A A .Y A B B ~ [ B > > =




* “xxxx” Corresponde al niUmero de lote de la Produccion
* “AAAA-BBB” corresponde al Codigo de referencia del Producto
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto

* “agaa-mm” Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto

SOUTH AMERICA I1PLAN"S 5.4
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SISTEMA DEAmROSCoMA PARA RODILLA MARCAAS,
Modielo: va

Fabhodo par soum AMERICA IMPLANTS S.A., Av, Perito Moreno 845, Parque Industnal Cenning, Ez6iza, Provincla da Ba. As., Argantine,
inthastrin Argantina, Tei: {011} 5368-1574/8004118%¢

Producto mmoa U i uno. Ewnl. E.!bd'lzadﬂ pDrRldlidﬁﬂ Gamma. Aseguroe da aster amilianzedo o ke usos pratend tos,

Fmerionn Suasery

SISTEMA DE ARTROSCORIA PARA RODILLA MARGAAS.

Modelo, ver en ritulo

Fabncado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS 5 A, Ay, Parito Morenc 545, Parque Industial Canning, Ermiza, Provincia de Be. As.. Argertina.
Indusirie Argenting, Tel {011) 5363-15T4084/1260

Producto: médm de un k0 Lmo. Entdril Eﬂ'rimldn por Oxido do E(lenu ©on los usas
descrigios en sstas.

immn!. qm o

recta dal Implants, qué 36 $nCusntien JescrnIns an astas

de Lo,

Dhrector Hcnico. Famm. Alejandr Glordanengo MP 13872
Aunorizado por ks ANMAT PM- 2022-14
Condicién de venta: Vente axciusiva a profesionaes ¢ instRuciones sanlar

GEMERALIDADES
Estos productos ceben aer Ias bécnicas brindadas por a Empresa parm i
uthizacken I» cbtenes m lraves de nuestos catilogos

e cactna db <l L iordcin acaualzeds para rrwhm-fbu THEMOS #8 pusde
© bian 181 requarida & et EW dizectamenis, Inchiso an casos especiales. SOUTH AMERICA IMPLANTS no wa responsabiize
por cualquier &fecto ni de w385 Licnicas o Instrucciones espacifices, (Mo gar

ure wquivocads Indicacsn o mala irzaceon o 1 henic QUINUIgica O probisTES de ABWDYIA, TNCO D318 NUIErACION o taxaliv,
Los Imolees 1on aida alsafiadcs come un conjunlo Integral sunqua parmilen realizar varianies.# GaNdadn 06 Gud 46 Mapsia L

snomaticameme |a garantin del producto ublzado, £la u olras GreuTsanCEY Geben #90Nts an I Historia Clinica § informensa al
pacants. Extss NSTRUCCIINES DE UTILIZAGION que se Incluyen con ol provucty deban ser lkitss asnaments por of midice:
cirujano y deben darse 4 conoce sl peciarta que recibir ol mplanie gavndo of Moo iuslﬂlcarlu #ntrega de una copia del presants y
swemer dicha arcunstancia an fa Histonia Clinica, Nmgun implants €5 mejor qus & BEtuCirs ¢aea humana. Los mplaries sstin fbricadon
‘con mwierial biocompatble. EI mismo sa axpaciica en <! rofula reglmantaric v an la latsie de implante del producto.
E} peso tel prciante y su nivel de activided son factores fundmmentsles qus afectan Is vida y el dessmpaia del inplante. E) paciante
DEBE ser inslruido por parts del madico cinjans scarok 48 85106 facoms Bl 0oma les restriccionas 2 lak que 6 verd sometido dlen Je
elapa postoperstariz, Las Implantes pum“d?ro eSS ITAT CHMpECACIONSE b1 108 BigUiGNas. CASOR.

fu 3.

Fara mayor informasidn pormvor 54 |as CONTRAINDICACIONES.
INSTRUGCIONES DE UTHLIZACION

IMPQRTANTE: No uticrar jarmis un implante que haya ckda uasda previamenta. No efociuar ningur modficackin nlmuumexmnen

camos bd-omdos por ba tacnice quinirgica. Antea de ka implantacién venficar qua el Imphento G posen audeﬂaﬂ marcas, golpas

rayaduras, especialments bn is Zonas de friccion ¥ almantos de unkn. Cutluioa de £ PrOCRmeNIoN puade Caunr & dao ol

06 MBNL0nes Quik pusden Ieglr 2 oar ol punto de fracture

s Monicos que dicha, # ciruano debent referine s i
Vacrica quirirgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cueniia con el 0 nmonnmp-:mmnqun podn asistrio para mplantar

©on $XA0 & progucto. HUNCA inicls ol acto quininpeco sn Anted realizac une mdnn 15N preoperatons ya que la falla do

planificacion pusds ocatianar e mala swieccion el compansrcs e imolartar o I fala 4n ) abordaje del dres & opsrar. Los productas

provin kmpreze ¥ ds os minmas,

INDIGACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

La familln do Sistame de Artroscopia pera rodiia marca AS® aard indicada #n repuracion del ligamento medw, roparecion del kgamento
atoral. reparaciin del Gblkas cemaminnio ce I cipsula srbcutar, reparacidn de la banda del tencén Robbial y dol tendon
Igamenio peteiar.

ADVERTENCIAG AL PACIENTE

PF!ECNJCIONES RESTRICCIONES. ADYERTENCIAS. CUIDADGS ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SUALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES
Inkyocnes sirdmicas o cnles, mrms o egucias

que e dunen 0 somn NGAACAN ta kagulr Instrucciones.
presenten S G COMponan fos diapositivos medicos.
-Pacientss umulldido cantided lnsuficiante de huuwu w[id- ﬁbmso L] nefmha #l rampdhado.

IMPDRTAN‘I"E i mécico chujan el coneidzrar patenolshes contrandicaciones n paciontes can sltareciones newroipicas
posquinuraicas asl come squelios Con pérdide Sees acusada,

Sheraciones meBoHoN, llbww-slw Gigerms, prsoliniiss dlabaticos, dAfici da nuncion y dificd swvera 9 prolaines.

Todos #5t0s Tactoras ponet wn 900 Ja F jad « Intagridad de i

Los pacisnies DEBEN SER AU\IERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS:

EN ks da que w obasrven sdecusces sefiais Ge un tembio de fonma, aa doberd proceder a etk &) Qupcsitive, Dicho procadimienta
aabeth sar saguido da Ln pariodo de SUPeNision postoperatoria para venlicar 3| e presents und IHARANGKSN G I8 deformidad. En case
e que atio suceds, posiblernerie resulte necvesario splicar L retemionte secundang © aftamal
Aunqua o implante pcmu suinr intacio, #3 posible que prevents impddEcoones, defecics ¢ zonas de despaste Inemas,

de o e en i
Para I implantacion de los componamios Lo Gnico quininglca dshe sar Ia corecta ¥ 3¢ dabe villzar o inalumental apmplade
Fabrcaro por SOUTH msmmmpums@ e ko canirarc suincomects Implntackin, pudrendo aiectar a vida 0t de les
mpwm\lupm thsiogs, No we aconsaja ol usc d o laser 0 zanen l Implante O os
Gomectones MWkt debid al riesga de Tansmimkn ekickica qua pusde provocar necrosis deea y ahtaracki) 49 1 030l

INFORMAGION PARAEL PACIENTE

B cuidado y La sups Lon s Toitn matilicos no Lo capaces da zoportar ko
niveles ce activdad m las carges qus :opamun- Parona sana. Ellrmiunlu e pus0e 80k, desplarar, doblar o quebrar si se lo
30Mata | KOPCHAT pASO O CArGAS, @ ctividaces muy intensis O lsiones. traumAtcas antes del pariodo da rasoluciin de IBPGMWII El
cinano tratarme debe adverti al paciente de ko necesided oy bmitar sus la patologla o
Lo b L wctrvi munmmumnr-map-chmym
da que ne cumplé con las IIUGLGREN pesipperatonas qus se le den podria dar luger o lay complicacionas aniss
axphoacns El paciento debe s Informaicd y AFVoriae de aus b daformidad puede pamanacer sresenie en su totalided o an cert grado.
i despud de b cirugle, Adetnas, o packints debart ser dvenica, aniee de L inlenencion, de ks riesgos gunerales ce k cirugin y de
poaltin sfoctos adversos, H y IO 46 ST & GOMINLRTION.

EFECTOS AIVERSOS

1.Reucciones debidas 8 sensibiidad & ey matsles o resockén akdrgica al matarial dol implenio.

2.Dolor. molestia o yenascikin anormal debidos m k1 presencia del SpOARAY,

2.Treuma Quiningico. lesion neural permpnonte G 1Mp0tA), KSIGN PrMBnents o emporal de astruciures. o fejidos del cueo.

4 Jitaciin cérmica e infecoidn,

5.Fracturs, neotun, uu.pnaz:mlamu o afinjamianto dal implenta.
7 n pric ¥

3, de la misma. anies o doapuds o relanse of Implanin en oy CAwn de
astraccion dal producio,
T Lasianes parmanentes o b musrte.

L implontaciin de matoreles extrafies s s Wildon puade ocasionar X ¥ Mbrosls. La
significacion dlinich actus] de #ats slactos as Inciens dado que cambios similerss puod-n ocurtr durante el proceso nommal dd cutaoo L
- mhmﬂmduwmmhmmnahummalgumnhmm 9 it ik

aruins sptica Inclusa Begar ks ampulacin del mismbro sfactade. Aluurm de utese
remocidn del Implents ¥ le posterion implantacon dé ui Nugve Implante,

ESTERILIZACKIN

Eg(ari smmwmlm Gamima. £1 procsso de esterlizacién se encusnisa validado NO wsth permivda e reesterlizacion / rouso dg
108 pIuCion. L apeu de smbss s 85108 producios debe ser realizada en ta vala del ceniro Qurlngicd, uuhcanoo PuBntEs astirdin,|

y pol Jnatrumentador capecitedo, Le intagridad dsi embalaje debe 1er mantenida hasta el momento ce Le tpeﬂurl por La snfammara ciculants

e sula. Duranie o acty quinirgico. dmnumdwm s fuorza ercesiva por evilar dafur b cupedica del producto, pues pusde

compromater el cecompehc del disposiive,

IDENTIFIGAGKON ¥ TRAZABILIDAD

Gth producko fleva graback en £u Eupsrficie un nimar de (cie que coinGids con el impreso #m Ia slquet de! orvese,

Estt reamacs debanl Bgregarse @ Io histona clinicn cwl oecients v a fa tarjela de implante voiéndose d ke aiutin sutsssiv admns,

|'& comunicackin de asa NGMErS &1 condicion de eata garantia pues nos permite strear la historie de codd implants desds ta

tabricacién, Inckikda b materin prima, hasta la fscha de ibarackn al mercedo.

ALMACENAMIENTD

Len productos deben simacenorse en ¢f lugar habitual destnado s
Mantener foem del sicancs de 106 ninos,

los impianias = ¥

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGTA

Lo guirétanas deberdn ver swépions para aar |a infaccitn dul mplarte que. 40 In faayor(s g6 K26 casos, condevs s 1s ravisida dal
miamo generendo secusias sn e pacients, La clrugla debent swr plincade

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRIGACION DEL SISTEMA
Todos nuesiros productos #3tan febricadns sobis ka basa de les lpﬂﬂﬁﬂcﬂm

te¥ieados ¥ roconoeid, que reapandan a normas del nsbiuto I
=0 Organization for yASTM - Amlrlcln Society for Testing Materialz.

pot hormas en vigancla con ks materales
RAM)y 8

SERVICIO AL CONSUMIDOR.
La Empresa pone m disposicion del usuario sarvick do atencion o avda de bn linen (5311) S365-157 U084 1890,

SIMBOLOS:

PROCUCTO EFTERLL, METEDO o (R oo e
E wow 24 FecisoE Fasmcacion
[Ti]  Aremcion, LeaLas warkutcmns DE V0. B rFEcHADE veHcuMENTO

&  tmoowmo

ms—madw

de Liso,

Oirmcior bcnico: Farm. Alafoadro Gmmemgo M 13672
Autorizade por s ANMAT PM. 2022-1
Candicion de venta. Venta sxcliskva a prehsbnshse inatituciones santarias.

GENERALIDADES
Ewtox productoe dsben e conazrcen ke MCnicas bricdeday por b Emgresa pars la
nlzacién da cada wno de Hos. L infarmackon actvalzaca cars Impiantar kos mizmos e mmmrammnunsm cathiogos

© bien ser requantia a nueslra Emgresa Grectaments. inclusa an cason eapecs. SOUTH AMERICA IMPLANTS no sa responsatikza
por cunkuir Biecto ni consecurncias que pudiersn resukar dal BpETURYENTO & 8545 Henkat o instrycciones aspaciices, como ser
una squivaceds indicaciin o mata ullizeckn de le tonios quiningica O (roblenes de Saap3ie, sHnd0 BIE SRUTHNECISN 1o txetve.

compablikdad dimenmional de ke plazas ¥ do los matancios. Ea
fabricados por SOUTH AMERICA IMPLANTS, En ningin ¢ies¢ podnkn Sar combinadas con prodictos fabricados. por

En caso dacombinar productos de fabricacion pmpua wn pmdmmm autorizedos por somHmERICAIMFLANTs caducark .
iy daban msartarse an i Historda Clinica & informarsa al
pacients. Estas msmucclmzs OE u'm..lucion qm n lmluym can sl pﬂductﬂ deben ser lekias atwitaments por sf midico
clrujano y deben cerse & CONOOY que rec Ia sntrege de una cople ol presanie y
asantar dicha circunatancia o 6 Hestoria Clinica, ngm lmp(nma o meJnrquNa evruCturs ews fumane. Los impiantes s1ten bricedcs
«con materlal El misma 98 s y &0 lma Larjulas de implants oel producto.

£ prso del prcienta y au ivel do xﬂm-whm e afectar la vide y sl dessmperio del Implens. El pociante

DEBE sar insinuldo por pars de) midico clnjana acerca e astox mcions 351 come (as restricsiones o las que v& verd sometido & an W
etapa poaloperaluiif, Lo Implantss Dusden faller o prasentar compaciones on ios aiguisntes casos:

-Panentes oun expotiivas hinclonsles imaakrs.

-Pacientns 0o clevado e

-Pagentes dcamania scthor.

Fata mayor informacion por favar lea lan CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILUZAGION

IMPORTANTE: No ublizar jemds un implante que haye $id6 usedo No sfectuar ni X
casou ndicedos por s thenica quiningics. Aties do In RpIANIaeKn verificar que el Implante N0 posea suciedsd, MArcaN, goipst o
sowciaimenta Bn lo3 zones de frice0n y skeinenins g unidn. Cuslquisra de exios procedvmientos puede causar sl dafio al

u mparie salvaen

raysdun
acabado d.:u superficie, de tanaionss qua pueden ger a 6ar 9 purrio de frectura
de] implante. Respecio u los dotafie thonk LL] drcha, #l Grujanc deberd refenrse a b

Licnica quirirgica, SOUTH AMERICA IMPLANTS cuanta con matmrial lcrico ¥ personal capacitado que pocrh asistio pera implentar

con dxite ol producio, NUNCA ifics ¢ 861 quiipics sin aniss makzar una minucioss planificacin precpersloria ya que i falia do

phnmpued whm mmdslmnmnn-mu\mpumarnhm-ndubwdai-ddmumr Los praducios
revin Empara y de los misma!

INDICACIONES PREVISTAS (LSO PREVISTC)

La fari:a e Siktama de Artoscop(s pam odils merce ASE ests Indicads en
Latwral, reparscidn del oblicus poatenor, cemamiento de ka chpsula articular, roparacion da la banda del mm Mbld ¥ e benadn del

Iramanta patstar,
ADVERTENCIAS AL PACIENTE "

PRECAUCKINES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES SDBRE EL USOH
DEL PRODUCTO MED!CD COMO SU ALMACENAMIENTO ¥ TRANSPORTE,

CONTRAINDICACIONES

-Infauciorwi sistémicas o hclhl‘ \:mnius o agudas.

b 10 asaan © SeRn ncHpaces b Eeguk MstucT ones.
Pldltmq\- prosent ales e ios médicos.
Pactontes com i & Car e Rosdboneis 48 sk & 4160, Antomt ar, i remodEingo.

IMPORTANTE: EJ Mk terujane deba canalderar
QLS D yoan CApCER e Cumphir las nd caciones posguinurgicas aqueion wnp‘mica oo e,
Soragions reraalicas, baguUEEY, Glrms, pacor s B abstcos, Tl O UTIon § SN swvero de poteres.
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SISTEMA DE ARTROSCOPIA PARA RODILLA MARCAS SAI/AS/NOBLE (la que
corresponda)

Modelo: ver en rétulo

Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, Parque
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina. Industria Argentina.
Tel: (011) 5368-1574/9084/1890

Producto médico de un sélo uso. Estéril. Esterilizado por radiacién gamma u 6xido de
etileno (segin corresponda). Asegurese de estar familiarizado con los usos
pretendidos, indicaciones / contraindicaciones, compatibilidad y manipulacién correcta
del implante, que se encuentran descriptos en estas Instrucciones de Uso.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972
Autorizado por la ANMAT PM- 2022-14
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

Estos productos deben ser implantados por profesionales capacitados que conozcan
las técnicas brindadas por la Empresa para la utilizaciéon de cada uno de ellos. La
informacién actualizada para implantar los mismos se puede obtener a través de
nuestros catalogos 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 indicacion o mala utilizacién de la
técnica quirdrgica o problemas 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 ninguin caso podran ser combinados
con productos fabricados por otra Empresa. En caso de combinar productos de
fabricacion propia con productos no autorizados por SOUTH AMERICA IMPLANTS,
caducard automaticamente la garantia del producto utilizado. Esta u ofras
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. Ningan implante es mejor que Ia
estructura ésea humana. Los implantes estan fabricados con material biocompatible.
El mismo se especifica en el rétulo reglamentario y en las tarjetas de impiante del
producto. El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que
afectan la vida y el desempefio 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 &l en [a 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 informacién por favor lea las CONTRAINDICACIONES.

gouth Anrica implants S-A




del embalaje de estos productos debe ser realizada en la sala del centro quirurgico,
utilizando guantes estériles, y por instrumentador capacitado. La integridad del
embalaje debe ser mantenida hasta el momento de la apertura por la enfermera
circulante de sala. Durante el acte quirdrgico, el cirujano no debe usar fuerza excesiva
para evitar dafiar la superficie del producto, pues puede comprometer el desempefio
del dispositivo. '

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada producto lleva grabado 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 liberacién al mercado. -

ALMACENAMIENTO

Los productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al almacenaje de los
implantes a temperatura y humedad controladas. Mantener fuera del alcance de los

ninos.
RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

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 resultados
radiologicos.

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DE ESTOS PRODUCTOS

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 Materiais.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicion del usuario servicio de atencién a través de la linea
(5411) 5368-1574/9084/1890
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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
quirirgica. Antes de la implantacion verificar que el implante no posea suciedad,
marcas, golpes o rayaduras, especialmente en las zonas de friccion y elementos de
unién. 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 la implantacién propiamente dicha, el cirujano debera referirse a la
técnica quirdrgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con material técnico y
personal capacitado que podra asistirlo para implantar-con éxito el producto. NUNCA
inicie el acto quirlrgico sin antes realizar una minuciosa planificacién preoperatoria ya
que la falta de planificacion puede ocasionar la mala seleccién del componente a
implantar o la falla en el abordaje del area a operar. Los productos explantados deben
desecharse previa limpieza y descontaminacién de los mismos.

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

La familia de Sistema de Artroscopia para rodilla marcas SAI®/AS®/NOBLE® estd
indicada en reparacion del ligamento medio, reparacién del ligamento [ateral,
reparacion del oblicuo posterior, cerramiento de la capsula articular, reparacion de la
banda del tendén iliotibial y del tendon del ligamento patetar.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES
Y ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SU
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

CONTRAINDICACIONES

+ Infecciones sistémicas o locales, crénicas o agudas.

« Pacientes con enfermedades mentales o neurolégicas que no deseen o sean
incapaces de seguir instrucciones.

» Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a las aleaciones metalicas que
componen los dispositivos médicos.

» Pacientes con calidad o cantidad insuficiente de hueso o tejido fibroso para permitir
el remodelado.

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones neurolégicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirdrgicas asi como aquellos con pérdida 6sea acusada, alteraciones
metabdlicas, tabaquistas, Ulceras, pacientes diabéticos, déficit de nutricidn y déficit
severo de proteinas. Todos estos factores ponen en riesgo ia funcionalidad e
integridad del implante. Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS &

En caso de que se observen adecuadas sefiales de un cambio de forma, se debera - >
proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento debera ser seguido de un periodo

de supervisidon postoperatoria para verificar si se presenta una reaparicion de la
deformidad. En caso de que ello suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un
tratamiento secundario o alternativo\ Aungque el implante parezca estar intacto, es .
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posible que presente imperfecciones, defectos o zonas de desgaste internas, a™<wn

consecuencia de lo cual puede llegar a romperse o fallar en su rendimiento.

Para la implantacion de los componentes la técnica quirdrgica debe ser la correcta y
se debe utilizar el instrumental apropiado fabricado por SOUTH AMERICA
IMPLANTS®, de lo contrario su incorrecta implantacién, pudiendo afectar ia vida Gtil de
los componentes protésicos. No se aconseja el uso de instrumentos electro-
quirurgicos o laser en zonas cercanas al implante o los conectores metalicos debido al
riesgo de transmision eléctrica que puede provocar necrosis ésea y alteracion de ia
osteointegracion. .

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El cuidado y la supervision postoperatorios son importantes. Los dispositivos de
fijacién 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. E! cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad
de limitar sus actividades de la manera correspondiente. La limitaciéon de las
actividades fisicas puede ser particular a cada paciente y éste debe ser advertido de
gque 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 adn
después de la cirugia. Ademas, el paciente debera ser advertido, antes de la
intervencién, 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 reaccién alérgica al material del
implante.

Dolor, molestia o sensacién anormal debidos a la presencia del dispositivo.
Trauma quirurgico; lesién neural permanente o temporal, lesiéon permanente o
temporal del corazén, pulmones y otros érganos, estructuras o tejidos del cuerpo.
Irritacion dérmica, infeccién y neumotdrax.

Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del implante.

Correccion incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicién de la misma,
antes o después de retirarse el implante.

7. Lesiones permanentes o la muerte.

REN

o0k

La implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones
histologicas involucrando macréfagos vy fibroblastos. La significacion 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 bicaleaciones siguientes a la
intervencién raramente han sido reportadas.

La infeccion del sitio implantado puede ser seria y 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 remocién det
implante y la posterior implantacién de un nuevo implante.

, D
ESTERILIZACION &

Esteril. Esterilizado por radiacion (rayos gamma) a una dosis de 25 kGY, o por éxido
de etileno (segun corresponda). Amo procesos de esterilizacién se encuentran
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