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Ministerio de Salud , G 7 01
Secretaria de Politicas, . DISPOSICION N° 4
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 3 ENE 2014

o VISTO el Expediente N© 1-47-22716/12-7 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS
S.A. solicita la inscripcién de la modificacion del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N® PM 2022-22, correspondiente al producto de
Nombre genérico / marca: Sistema de Clavo Endomedular / 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 documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de Ia
normativa aplicable,

Que el Departamento de Registro y fa Direccién Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencion 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 NACfONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la modificacion del Certificade de Autorizacion y
Venta de Productos Medicos N¢ PM 2022-22, denominade: Sistema de Clavo
Endomedular / SAI®, AS®, NOBLE®.
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: o pisposicion N () 7 @ 4
Ministerio de Salud i
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de madificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N® PM
2022-22.

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

. presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE,

Expediente N¢ 1-47-22716/12-7 ,
. {1 an "7

DISPOSICION N° "

Dr. OTTO A ORSINGHER

0 Sub Adminigtrador Nagonat
A M AT
0 734
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimerﬁos y Tecnologia Médica (ANMAT),
w. 0.7.0.4.

Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 2022-22 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., la modificacion de los

autorizé mediante Disposicion

a los efectos de su anexado en el Certificado de

datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Sistema de Clavo Endomedular / SAI®, AS®,
NOBLE®.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N°® 1605/12 de fecha 19 de Marzo de 2012,

Tramitado por expediente N° 1-47-18989/11-5

DATO IDENTIFI-
CATORIQ A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

d Modelo/s

Clave Endomedular para Femur
Clavo Endomedular para Tibia
Clavo Endomedular para Peroné
Clavo Endomedular para
Clavicula
Clavo Endomedular para
Himero
Clavo Endomedular para Radio
Clavo Endomedular para Cdbito
Clavo Endomedular para Costilla

Clavo Endomedular para Femur
Clavo Endomedular para Tibia
Clavo Endomedular para Peroné
Clavo Endomedular para
Clavicula
Clavo Endomedular para
Hdmero
Clavo Endomedular para Radio
Clavo Endomedular para Cubito
Clavo Endomedular para Costilla
Instrumental especifico
Clavos CET {Clavos Elasticos de
Titanio)}

Clavos Ender para Tibia
Clavos Ender para Fémur
Clavos Mini Nancy
Clavos Nancy
Clavos Endomedulares DNS para
Fémur
Clavos Pediatricos
Clavos Elasticos Pedidtricos
Tapones para Clavos
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ANMAT.
Nuevos Rétulos Aprobados segln Anexo II de Segun fojas 114 a 115 del
Disposicién 1605/12 expediente
NO 1-47-22716/12-7
Nuevas Aprobados segun Anexo II de Segln fojas 171 a 176
Instrucciones Disposicién 1605/12 del expediente
de Uso NO 1-47-22717/12-0

El presente sodlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N PM 2022-22, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias... 23ENE2914 ........................................

DISPOSICION N° @ W'f
3
- ? @ 4 Dr. OTIO A. QRSINGMER
Sub Administrador Nacional

AN A AT,

Expediente NO 1-47-22716/12-7 ' L,

é



MODELO DE ROTULO INSTRUMENTAL ESPECIFICO SISTEMA DE CLAVO ENDOMEDULAR

fabricado por: South America Implants 5.4,
N .“ . Perite Moreno 845, Ezeira
q S A] Provincla de Buenas Alres
Pt Industria Argentina. Tel: {011} 5368-1574

Rev. 00 OT: Farm. Afejandro Gierdanengo MP 13972

SISTEMA DE CLAVQ ENDOMEDULAR

INSTRUMENTAL ESPECIFICO:
DENOMINACION DE PRODUCTO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-22

Venta exclusiva & profesionales € inslituciones sanitanas

LOT' XXXX ' aaaam
= 1
ESTERIL R/EQ|  REF; AAAA-BBB-CC Unidad
INO ESTERIL
Segun
corresponda
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Fabricato por: South America Implants 5.4,

@ Perito Moreno 845, Ezeiza
d Provincia de Buenos Alres
Industria Argentira, Tel: {011) 5368-1574
ey, 00 PT: Farm. Alejandro Giordanengo MF 13572
SISTEMA DE CLAVO ENDOMEDULAR
INSTRUMENTAL ESPECIFICO:
DENOMINACION DE PRODUCTO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-22

Vanta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LOT XXXX T e
ESTERILR/EO| 'REF AAAA-BBB-CC Unidad
INO ESTERIL

Segun
corresponda
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ANEXO 11IB

Fabricade por: Scuth America Implants 5.4.

Perito Moreno 845, Ezeira
m I'IDDIE' ‘ Provincla de Buenps Alres
Industria Argentina. Tel: [011) 5368-1574
Rev, D) OT: farm. Alejandro Giordanengo MP 13972
SISTEMA DE CLAVQ ENDOMEDULAR
INSTRUMENTAL ESPECIFICO:

DENOMINACION DE PRODUCTO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-22

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

_LO_T: XXXX ‘i \ aaaa-mum

—_— . 1
|ESTERIL'RJ‘E0 REF AAAA-BBB-CC Unidad
INQ ESTERIL

Segun

corresponda
Ll Eal A - =]

* “XXXX” corresponde al numero de lote de la Produccion

* “AAAA-BBB-CC” corresponde Codigo de Referencia del Producto
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacion del Producto




Fabricado por: South America Implants 5.4

N ‘ " Perito Morenc 845, Ezeiza
q S A] Frovincia de Buenas Aires
T Aurucs Wi Industria Argertina, Tel; (011) 5368-1574
" Rev. 00 OT; Farm. Alejandro Gigrdanengo MP 13972

SISTEMA DE CLAVO ENDOMEDULAR
DENOMINACION
DEL PRODUCTO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-22

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LOT. XXXX R . essa-mm
ESTERIL R/EQ| 'REF] AAAA-BBB-CC Unidad
INC ESTERIL
Segun
corresponda
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MODELO DE ROTULOQ SISTEMA DE CLAVO ENDOMEDULAR

Fabricade por: South America Implants 5.4,

Perito Moreno 845, Ezeiza
Pravincia de Buenos Alres
Industria Argenttna. Tel: {011] 5368-1574

Rev. 00 DT: Farm. Alejandro Glordanengo MP 13972
SISTEMA DE CLAVO ENDOMEDULAR
DENOMINACION
DEL PRODUCTO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-22
PRODUCTO MEDICO DE UN S0LO USO

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LOT, XXXX (_\g'ﬁ' T " aaaa-mm
. [ . 1
ESTERIL R/EQ| {REF" AAAA-BBB-CC Unidad

INQ ESTERIL
Segun
corresponda
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ANEXO IllIB

Fabricada por: South America Implants 5.4,

Pentc Moreno 845, Ezeiza
F"IDUIP Provincla de Buenas Alres
Industria Argentina, Tel: |[011) 5368-1574
Rev. 00 OT: Farm. Alejandro Giordanenge MF 13972
SISTEMA DE CLAVO ENDOMEDULAR
DENOMINACION

DEL PRODUCTO

Autarizado por 1a ANMAT PM-2022-22

PRODUGTO MEDICO DE UN SOLO USO
Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitanas

LOT: XXXX \2.‘ Vi . :aaaa-mm
< P 1
ESTERIL R/EO| REF AAAA-BBB-CC Unidad

INO ESTERIL
Segun
corresponda

Fal N Fal Fal B

AR

* “XXXX” corresponde al numero de lote de la Produccion
* “AAAA-BBB-CC” corresponde Cddigo de Referencia del Producto
* “aaaaymm” Corresponde a la Fecha de Fabricacion del Producto
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SISTEMA DE CLAVO ENDOMEDULAR MARCA SAI/AS/NOBLE (La que\¥
corresponda)

Modelo: ver en rétulo

Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Perito Moreno 845, Parque
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina. Industria Argentina.

Tel: (5411) 5368-1574/9084/1890.

Producto médico de un solo uso. Estéril, esterilizado por radiacion (rayos gamma) o
por ¢xido de etileno (segun corresponda); y NO Estéril, esterilizar en la institucion de
salud por un método validado, se sugiere esterilizacion por vapor. Asegurese de estar
familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones / contraindicaciones,
compatibilidad y manipulacion correcta del implante, que se encuentran descriptos en
estas Instrucciones de Uso.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972
Producto autorizado por la ANMAT PM-2022-22
Condicion 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 utilizacidon de cada uno de ellos. La
informacién actualizada para implantar los mismos se puede obtener a fraves 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 utilizacion 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 ningun 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,
caducard automaticamente la garantia del producto utilizado. 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. Ningun implante es mejor que la
estructura ésea humana. Los implantes estan fabricados con material biocompatible.
E! mismo se especifica en el rétulo reglamentario y en las tarjetas de implante dei
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 él 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.

En el caso de clavos de insercion pediatrica, todas las advertencias e instrucciones
deben ser comunicadas a los padres, tutorfes y/o encargados de los pacientes
menores de edad.

Para mayor informacién por favor le

SONTRAINDICACIONES.




IMPORTANTE: Antes de la insercion de clavos pediatricos, utilizados e\

pacientes menores de edad, debera ser requerida una autorizacién escrita pow\,

padre, madre, tutor/es y/o encargado/s; caso contrario, la empresa deslinda
responsahilidades.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

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

No efectuar ninguna modificacién al implante salvo en casos indicados por la técnica
quirdrgica. .
Antes de la implantacion verificar que el implante no posea suciedad, marcas, golpes o
rayaduras, especialmente en las zonas de friccidn y elementos de unidn.

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 implantacion 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 quirirgico sin antes realizar una minuciosa planificacién
preoperatoria ya que la falta de planificacién puede ocasionar la mala seleccion del
componente a implantar o la falla en el abordaje del area a operar. Los productos
explantados deben desecharse previa limpieza y descontaminacion de los mismos.

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

La familia de sistema de clavos endomedular marca SAI®/AS®/NOBLE® esta indicada
para ser insertada en un didmetro reducido en el canal medular, en pacientes adultos
0 ninos segun el modelo de producto.

» El clavo endomedular de fémur estd indicado en fracturas del fémur desde la
regién subtrocantérica hasta la regién supracondilea del fémur.

e EI clavo endomedular de tibia ests indicado en fracturas extraarticulares de la
tibia desde la region de la tibia proximal hasta la regién del tobillo.

» El clavo endomedular de peroné estd indicado en casos de fractura de peroné
que requieran estabilizacién en eje, longitud y rotacién.

o El clavo endomedular para clavicula estd indicado en casos de fractura
transversa de la diafisis clavicular.

o EI clavo endomedular para htimero esta indicado para la estabilizacién de las
fracturas extraarticulares del humero desde la regién subcapital hasta el tercio distal
del hiimero.

+ El eclavo endomedular para radio esta indicado para el tratamiento de las fracturas
extraarticulares del radio desde la regién distal hasta la region proximal de la
diafisis.

e El clavo endomedular para cubito estd indicado para el tratamiento de las
fracturas extraarticulares del cubito desde la regidén del olécranon hasta la regién
distal de la diafisis.

e El clavo endomedular de costilla esta indicado en el tratamiento de lesiones
costales miltiples donde la inestabilidad del térax requiere de una fijacién estable
para garantizar una adecuada mecanica ventilatoria.

fj ﬂ] A mplants S.A.
l ) South Amefica I pler
@' 2 @ .
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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, afteraciones
metabdlicas, tabaquistas, Ulceras, pacientes diabéticos, déficit de nutricidn y déficit
severo de proteinas. Todos estos factores ponen en riesgo la funcionalidad e
integridad del implante.

Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES,

En el caso de clavos de insercién pediatrica, estas contraindicaciones deben ser

advertidas a los padres, tutor/es y/o encargados de los pacientes menores de edad.

ADVERTENCIAS

En caso de que se observen adecuadas sefiales de un cambioc de forma, se debera
proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento deberd ser seguido de un periodo
de supervisién postoperatoria para verificar si se presenta una reaparicién de la
deformidad. En caso de que ello suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un
tratamiento secundario o alternativo. Aunque el implante parezca estar intacto, es
posible que presente imperfecciones, defectos o zonas de desgaste internas, a
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 apropiade fabricado por SOUTH AMERICA
IMPLANTS®, de o contrario la utilizacidn de cualquier otro instrumento no fabricado
por SOUTH AMERICA IMPLANTS®, puede dar lugar a una incorrecta implantacién,
pudiendo afectar la vida util de los componentes protésicos. No se aconseja el uso de
instrumentos electro-quirirgicos © laser en zonas cercanas al implante o los
conectores metalicos debido al riesgo de transmisién eléctrica que puede provocar
necrosis Gsea y alteracion de [a osteocintegracion.

En el caso de clavos de insercién pedidtrica, todas estas advertencias deben ser
comunicadas a los padres, tutor/fes yfo encargado/s de los pacientes menores de
edad. Asimismo deben colaborar con el médico en la supervisién postoperatoria de los
pacientes pediatricos.
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+ No estéril. Deben ser esterilizados previos a la implantacion en la institucion 3'606} A
salud mediante un método validado. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. sugiere —~
un ciclo de esterilizacién por vapor.

NO esta permitida la reesterilizacién / reuso de estos productos. La apertura del
embalaje de estos productos debe ser realizada en la sala del centro quirlrgico,
utilizando guantes estériles, y por instrumentador capacitade. La integridad del
embalaje debe ser mantenida hasta el momento de la apertura por la enfermera
circulante de sala. Durante el acto quirdrgico, el cirujano no debe usar fuerza excesiva
para evitar dafar la superficie del producto, pues puede comprometer el desempefio
del dispositivo. '

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada producto lleva grabado en su superficie un numero de lote que coincide con el
impreso en la etiqueta del envase. Este numero debera agregarse a la historia clinica
del paciente y a la tarjeta de implante valiéndose de la etiqueta autoadhesiva adjunta.
La comunicacién de este nimeroc es condicidn de esta garantia pues nos permite
rastrear ia historia de cada implante desde la fabricacién, 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
nifos. :

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quiréfanos deberan ser asépticos para evitar la infeccion 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
radioilégicos.

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

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 1SO - International Organization for Standarization y
ASTM - American Society for Testing Materials.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicion del usuario servicio de atencion a través de la linea
(5411) 5368-1574/9084/1890.

aquih Amekiea implams S.A
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SIMBOLOS
PRODUGTO ESTERIL, METODO DE
ESTERILIZACION POR RADIACION GAMMA. PRODUCTO NO ESTERIL

[ESTERIL [E0] PRODUCTO ESTERIL, METODO DE REFERNCIA / CODIGO / CATALOGO N°

ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENQ.

FECHA DE FABRICACION

r.
9

LOTEN®

ATENCION, LEA LAS INTRUCCIONES DE USQ. FECHA DE VENCIMIENTO

L[

UNICO USO
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