Republica Argentina - i;i)der Ejecutive Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

S Disposicién
Numero: DI-2018-2247-APN-ANMAT#MSYDS d

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4366-16-3

N\
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4366-16-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

\

Que por las presentes actuaciones la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. solicita la revalidacion s
modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2022-11. denominado: SISTEMA DL
PLACAS Y TORNILLOS PARA COLUMNA, marca: SAI®. AS®, NOBLE®.

CONSIDERANDO: *

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

~

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2022-



i
11, denominado:SISTEMA DE PLACAS Y TORNILLOS PARA COLUMNA, marca: SAI®. ASK. d
NOBLER, propiedad de la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 1850 de fecha 29 de marzo de 2012

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2022-11,
denominado:SISTEMA DE PLACAS Y TORNILLOS PARA COLUMNA, marca: SAI®, AS®, NOBLE®.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
52743053-APN-DNPM#ANMAT. el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2022-11.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificaciéon autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega~de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectiie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente 1-47-3110-4366-16-3 ‘

N

Digitally sgned by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.04 17:26:13 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally snnac bv GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA
GOE

DN cA=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA . GDE rraf
G=MINISTERIO DL MODERNIZACION. 0usSECRETARLA Ot
M Twa uT

30715117564
Oale’ 2018.12.04 17:26'19 DI 00"



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

. La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica #
(ANMAT), autoriza a la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. . la modificacion
de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-2022-11 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS Y TORNILLOS PARA COLUMNA
Marca del producto médico: SAI®, AS®, NOBLE®.

« Disposicion Autorizante ANMAT N°© 1850 de fecha 29 de marzo de 2012
Tramitado por Expediente N° 1-47-18985/11-0

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | PATO ACTOREADO HASTA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
) \égft?ﬁ?gdge' 29 de marzo de 2017 29 de marzo de 2022
Codigo Ecri y 13-050- Placas, para 15-766- Sistemas
nombre técnico Huesos ortopédicos de fijacién
UMDNS interna, para columna
vertebral
Marca/s SAI®, AS®, NOBLE®. SAI®, AS®, NOBLE®, IRON
) LOCK®
Indicacion de Uso | Configuraciones de Estd indicado para la
fracturas y/o correcciones | indicado para la
anatémicas de la columna. | inestabilidad causada por
fractura o luxacion,
inestabilidad causada por
! cirugia de tumores,
estenosis del canal espinal,
mielopatia cervical.
Modelos Placa para columna 0529-024 PLACA
cervical CERVICAL BLOQUEADA X 5
Placa para columna ORIFICIOS X 24 MM
. toracica 0529-028 PLACA
Placa para columna lumbar | CERVICAL BLOQUEADA X 5
Placa para sacro ORIFICIOS X 28 MM
Tornillos para placas de 0529-032 PLACA
columna CERVICAL BLOQUEADA X 5
Acoples para placas de IF-2¢MNIG!OSAXB-DNM#ANMAT

Pagina 1 de 8



columna 0529-036 PLACA
Instrumental especifico CERVICAL BLOQUEADA X S
ORIFICIOS X 36 MM
0530-040 PLACA
CERVICAL BLOQUEADA X 8
ORIFICIOS X 40 MM !
0530-044 PLACA |
CERVICAL BLOQUEADA X 8
ORIFICIOS X 44 MM
0530-048 PLACA
CERVICAL BLOQUEADA X 8
ORIFICIOS X 48 MM
0530-052 PLACA
CERVICAL BLOQUEADA X 8
ORIFICIOS X 52 MM
0531-056 PLACA
CERVICAL BLOQUEADA X 11
ORIFICIOS X 56 MM
0531-060 PLACA
CERVICAL BLOQUEADA X 11
ORIFICIOS X 60 MM
0531-064 PLACA
CERVICAL BLOQUEADA X 11
ORIFICIOS X 64 MM
0531-068 PLACA
CERVICAL BLOQUEADA X 11
ORIFICIOS X 68 MM
0532-072 PLACA
CERVICAL BLOQUEADA X 14
ORIFICIOS X 72MM
2913-024 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 5 ORIFICIOS
TITANIO X 24 MM
2913-028 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 5 ORIFICIOS
TITANIO X 28 MM
2913-032 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 5 ORIFICIOS
TITANIO X 32 MM
2913-036 PLACA
CERVICAL PROCER

g SRR R ISR

2914-040 PLACA
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CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 8 ORIFICIOS
TITANIO X 40 MM
2914-044 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 8 ORIFICIOS
TITANIO X 44 MM
2914-048 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 8 ORIFICIOS
TITANIO X 48 MM
2914-052 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 8 ORIFICIOS
TITANIO X 52 MM
2915-056 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 11
ORIFICIOS TITANIO X 56
MM

2915-060 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 11
ORIFICIOS TITANIO X 60
MM

2915-064 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 11
ORIFICIOS TITANIO X 64
MM

2915-068 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 11
ORIFICIOS TITANIO X 68
MM

2916-072 PLACA
CERVICAL PROCER
BLOQUEADA X 14
ORIFICIOS TITANIO X 72
MM

0827-012 TORNILLO
CERVICAL PROCER 3.0MM
TITANIO X 12 MM
0827-014 TORNILLO
CERVICAL PROCER 3.0MM
TITANIO X 14 MM

IF-20 1382 741955-APTORNRMAANMAT

P
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CERVICAL PROCER 3.0MM
TITANIO X 16 MM
0827-018 TORNILLO
CERVICAL PROCER 3.0MM
TITANIO X 18 MM
0827-020 TORNILLO
CERVICAL PROCER 3.0MM
TITANIO X 20 MM
0827-022 TORNILLO
CERVICAL PROCER 3.0MM
TITANIO X 22 MM
0828-012 TORNILLO
CERVICAL PROCER 4.0MM
TITANIO X 12 MM
0828-014 TORNILLO
CERVICAL PROCER 4.0MM
TITANIO X 14 MM
0828-016 TORNILLO
CERVICAL PROCER 4.0MM
TITANIO X 16 MM
0828-018 TORNILLO
CERVICAL PROCER 4.0MM
TITANIO X 18 MM
0828-020 TORNILLO
CERVICAL PROCER 4.0MM
TITANIO X 20 MM
0828-022 TORNILLO
CERVICAL PROCER 4.0MM
TITANIO X 22 MM
0829-012 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 3.0MM
TITANIO X 12 MM
0829-014 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 3.0MM
TITANIO X 14 MM
0829-016 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 3.0MM
TITANIO X 16 MM
0829-018 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 3.0MM

IF-ZJY W&SSA%%M NMAT

CERVICAL PROCER
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BLOQUEADO 3.0MM
TITANIO X 20 MM
0829-022 TORNILLO
CERVICAL PROCER «
BLOQUEADO 3.0MM -
TITANIO X 22 MM

0830-012 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 4.0MM
TITANIO X 12 MM
0830-014 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 4.0MM
TITANIO X 14 MM
0830-016 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 4.0MM
TITANIO X 16 MM
0830-018 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 4.0MM
TITANIO X 18 MM
0830-020 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 4.0MM
TITANIO X 20 MM
0830-022 TORNILLO
CERVICAL PROCER
BLOQUEADO 4.0MM
TITANIO X 22 MM
1104-012 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
3.0MM TITANIO X 12 MM
1104-014 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
3.0MM TITANIO X 14 MM
1104-016 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
3.0MM TITANIO X 16 MM
1104-018 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
3.0MM TITANIO X 18 MM
1104-020 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
3.0MM TITANIO X 20 MM
1104-022 TORNILLO
IF-20 IGERATSE-BEDQUEMBONMAT
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3.0MMTITANIO X 22 MM
1105-012 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
4.0MMTITANIO X 12 MM
1105-014 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
4.0MMTITANIO X 14 MM
1105-016 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
4.0MMTITANIO X 16 MM
1105-018 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
4 .0MMTITANIO X 18 MM
1105-020 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
4 OMMTITANIO X 20 MM
1105-022 TORNILLO
CERVICAL BLOQUEADO
4.0MMTITANIO X 22 MM
1106-012 TORNILLO
CERVICAL M3 x 0,5 MM X
12MM

1106-014 TORNILLO
CERVICAL M3x 0,5 MM X
14MM

1106-016 TORNILLO
CERVICAL M3 x 0,5 MM X
16MM

1106-018 TORNILLO
CERVICAL M3x 0,5 MM X
18MM

1106-020 TORNILLO
CERVICAL M3x 0,5 MM X
20MM

1106-022 TORNILLO
CERVICAL M3x 0,5 MM X
22MM

1114-000 TORNILLO
CONECTOR CERVICAL
PROCER TITANIO

Instrumental especifico

5673-000 TOPE DE BROCA

2,5
SR80 A ABERFanniar

5133-000 POSICIONADOR
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DE PINES DE PLACA
5707-000 MACHO CERVICAL
4,0

5703-000 MACHO CERVICAL
3,0

5132-000 COLOCADOR DE
PLACAS

5804-000 DOBLADOR DE
PLACAS

5911-000 SEPARADOR DE
PARTES BLANDAS AS-CE
5455-000 GUIA DE MECHA
BLOQUEADA CORTA PARA :
CERVICAL
5457-000 GUIA DE MECHA
BLOQUEADA LARGA PARA
CERVICAL

5322-000 ATORNILLADOR
CON VAINA PARA
TORNILLOS

5313-000 ATORNILLADOR
HEXAGONAL 3,5 MM
5018-000PIN DE PLACA
5324-000 COLOCADORDE
PINES ROSCADOS
5323-000PIN ROSCADO
PARA SEPARADOR
5912-000 SEPARADOR DE
CASPER

5803-000 PINZA PARA
TORNILLOS N°1

6154-000 MANGO
PROBADOR / COLOCADOR
DE CAGE CERVICAL
5257-000 PROBADOR
CAGE CERVICAL 4,0
5258-000 PROBADOR CAGE
CERVICAL 5.0

5259-000 PROBADOR CAGE
CERVICAL 6.0

5260-000 PROBADOR
CAGE CERVICAL 7.0
5261-000 PROBADOR CAGE
CERVICAL 8.0

5566-000 TORNILLERA
DE PROBADORES PARA
IF-201GAGHE TDERMEMDNPM#ANMAT
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5615-060 MECHA 3.0 mm q
! X 60 mm

5615-150 MECHA 3.0 mm
X150 mm

5615-200 MECHA 3.0 mm
X 200 mm

5615-300 MECHA 3.0 mm
1 X300 mm

6513-000 MECHA
GRADUADA PARA CERVICAL
2,5

6514-000 MECHA
GRADUADA PARA CERVICAL
2,0

5806-000 DISTRACTOR
PARA AS-CE !
5807-000 PUNTA DE “
DISTRACTOR PARA AS-CE

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

~ antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-4366-16-3

IF-2018-52743053-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Pc;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

1

Numerq; IF-2018-52743053-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4366-16-3

~
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