"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, D|SP®§IGEQN N° 1 4 O 0

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES,

0.9 FEB. 2017

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-004412-16-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por fas presentes actuaciones SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. .-
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un :nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

' MERCOSUR/GMC/RES. NC¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 vy Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .

DISPONE: '\

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Producteres y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca AS / SAI / NOBLE / TWISTFIX, nombre descriptivo INSTRUMENTAL
DESCARTABLE PARA ARTROSCOPIA y nombre técnico Canulas, de Otro Tip;:n, de
acuerdo con lo solicitado por SOUTH AMERICA IMPLAﬁTS S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma. | |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 14 respectivamente.
ARTiCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2022-36, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismd.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y.
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de ':Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado,haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

_ !
. |
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

h

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los

Expediente NC© 1-47-3110-004412-16-1

DISPOSICION No 1 40 :
18

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naglonal
AN MLALT,
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'PROYECTO DE ROTULO

INSTRUMENTAL DESCARTABLE PARA ARTROSCOPIA

L

Frbricade por South Amervice fplants 4,

. Av Perto Moreno BAE, UF 1, 2 v de 22 o 27, Parque Industrial Comning,
MARCA Epelzo, Prowncw de Bs_ As | Argenbing.
COMERCIAL Tel- (021) 5368 1574/908¢

Director Téenive: Farm, Alefondro Glordenenga kMF© J 3372

MODELO XXX
" {el que corresponda) IMAGEN
Autonzado por la ANMAT PM-2022- 36 . DEL

INSTRURENTAL DESCARTABLE PARA ARTROSCOR(A
XXFX {la que comespanda)

d S PRODUCTO

[EERLE [T
- -4 4.9 Rev. 00 x Goo-

1 Unidad
ALMACENAMIENTO: Los pro:lu:tnt detien almacenarss an = lugar habkusl
destnacoc ab de tex o un rango de lampscaturs

den (=50 4ur=c.yhumeuaa de (10; BO) %

@ PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO @

Venta exclusiva a profesionales e inslituciones sanllaras

~ MATIAY CRESCENTE
Plesidente

* Gouth Anjerica Implants S.A.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTAL DESCARTABLE PARA ARTROSCOPIA

Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, UF 1, 2 y

de 22 a 27, Parque Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina.
Tel: 5368- 1574/9084/18890.

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972.

La marca, el modelo, el numero de referencia, lote, fecha de fabricacién y fecha de
vencimiento son infarmados en el rotulo.

Autorizado por la ANMAT PM-2022-36

Estéril. Esterilizado por éxido de etileno.

Lea las instrucciones de uso.

Almacenamiento: Los productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al
almacenaje de los implantes a un rango de temperatura de (-5; 40) ° C y humedad de
(10; 80) %.

Producto médico de un sélo uso. No reutilizar. No reesterilizar.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION:

Asegurese de estar familiarizado con los wusos pretendidos, indicaciones/
contraindicaciones, compatibilidad y manipulacién correcta del instrumental, que se
encuentran descriptos en estas Instrucciones de Uso.

GENERALIDADES

Estos productos deben ser utilizados por profesionales capacitados que conozcan las
técnicas para la utilizacion de cada uno de ellos.

MODO DE USO

1. Realice una pequefia incisién con un bisturi.

2. Utilizando un trécar, penetre una distancia prudente en direccion a la capsula
de la articulacion.

3. Una vez alcanzad 3 de la articulacién, retire el trécar,

MATIAG CREBCENTE

Plesidente
South Arfenca | mplants §.4,
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PRECAUCION: Se recomienda emplear el -tr‘c';tm‘i"pﬂmer«rmluga
independientemente del empieo de ia canula. Caso de insertarse el tréca
en la canula, asegure que no se perfora el sellado de goma.

4. Introduzca el obturador romo en la canula.

Introduzca el conjunto en la incision, A continuacion, retire el obturador.

6. Confirme la penetracion de la c¢anula en el interior de la articulacidn mediante
visualizacion artroscopica. .

7. Los instrumentos estan disenados para que su funcionamiento sea optimo. No
utilice fuerza excesiva para el uso de los mismos.

i

INDICACIONES PREVISTAS {USO PIIQEVISTO)

La familia de INSTRUMENTAL DESCARTABLE PARA ARTROSCOPIA MARCA AS®/
SAI®/ NOBLE®/ TWISTFIX® elaborada por SOUTH AMERICA IMPLANTS esta
indicada en procedimientos quirlrgicos generales para mantener los portales para la
insercion y extraccion de instrumentos de cirugia artroscopica y endoscépica. Las
ranuras finas de la canula estan disefiadas péra mantener este dispositivo en su lugar.
El sello de goma minimiza la extravasacion de liquidos de los vasos.

La Canula esta disponible en diametros de 5.5 mm, 6.5 mm, 8.5mm y en una variedad
de longitudes.

ADVERTENCIAS

» No utilice el producto si el indicador de esterilizacién o su envase no estan en
perfecto estado.

s El contenido es estéril a menos que el paquete haya sido abierto o esté
danado.

« NO REESTERILIZAR. Para usar una sola vez,

o Descarte cualquier producto que haya sido abierto pero No utilizado.

» No utilizar después de la fecha de vencimiento.

e Es responsabilidad del cirujano estar familiarizado con las técnicas quirurgicas
apropiadas antes del uso de este dispositivo.

+ Lea estas instrucciones en su totalidad antes de usar.

« Se debe realizar la intervencién quirdrgica exclusivamente en ambiente
apropiado (quiréfano) y con instrumental estéril.

PRECAUCIONES

» La reutilizacién puede causar infecciones sistémicas ¢ locales, crénicas o
agudas al paciente y/o funcignamienta defectuoso del dispositivo.
e Antes del uso, mspeccmn el dlsposmvo para asegurarse de que no esté

dafado. No utilice un disfp .‘
+ Si el trécar se inse ‘ll
el sellado d
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reduce al minimo la posibilidad de extravasacion de liquidos que resultaria
,| tener la punta de la canula fuera de la articulacion.

No es necesario humedecer el instrumental antes de introducirlo en ta canula
| aunque esta practica puede facilitar el proceso.
La valvula que sobresale de la canula es de configuracion Luer estandar. La

valvula puede mantenerse cerrada (posicioén original} o utilizarse tanto para la
U entrada como para la salida de liquidos.

La irrigacién se puede llevar a cabo con o sin un instrumento colocado.

Las canulas universales admiten el uso de artroscopios. En funcién del

' diametro del artroscopio, puede ser necesario retirar su vaina para que guepa
! " en el interior de la canula.
1

| Debe prestarse especial atencion para asegurar la asepsia y a fin de evitar
i peligros anatémicos.

Una vez usado, este dispositivo-puede constituir un posible riesgo bioldgico por

lo que se debera manejar conforme con los procedimientos médicos aceptados
y los requisitos locales y nacionales aplicables.

e -

Los pacientes DEBEN SER

INFORMADOS DE ESTAS ADVERTENCIAS Y
i PRECAUCIONES.

, ESTERILIZACION

,  Estéril. Esterilizado por éxido de etileno. La apertura del embalaje de estos productos

i debe ser realizada en la sala del centro quirdrgico, utilizando guantes estériles, y por
instrumentador capacitado. La integridad del embalaje debe ser mantenida hasta el

'J momento de la apertura por el personal circulante de la sata del centro quirirgico

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE

. Estos productos deben almacenarse de manera que eviten temperaturas extremas y la

humedad. Debe tenerse cuidado al manipular dichos productos para no perjudicar la
integridad fisica de los mismos ni su esterilidad. El usuvario debe tener en cuenta que la
| conservacién de la esterilidad depende de muchos factores y que la probabilidad de
- que se produzca una contaminacién aumenta con el tiempo y la manipulacién, ya sea
| que se utilicen materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de depdsito como
| método de embalaje.

* El instrumental quirdrgico no debe almacenarse en zonas que contengan productos
J gquimicos que desarrollen vapores corrosivos.

]

?JANTES DE SU DESCARTE TODOS LOS PRODUCTOS UTILIZADOS DEBEN
' PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION

- e ——— =
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(5411) 5368-1574/9084/1890 o desde nuestro sitio web;

www.southamericaimplants.com

SiMBOLOS:

PRODUCTO ESTERIL, METODO DE

ESTERIL
ESTERILIZACION POR OXiDO DE ETILENO

ATENCION, LEA LAS INSTRUCCIONES DE
uso

UNICO USO

FROHI{BIDA SU REESTERILIZACION

8l
®
&

]
“e(\g f
6(06\0‘63 00 -
. G('\\ ;
PR 1 esP
OReY v
N
o e

LOT| LoTENe
REFERENCIA! CODIGO! CATALOGO N°

ﬂ FECHA DE FABRICACION

ECHA DE VENCIMIENTC

MATIRS CR SCENTE
Presidente
sautnfamenca Implants SA.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANEXO
CERTIFICADOQ DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-004412-16-1

El Adfninistfador Nacional de la Administracion -Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N¢
1400/ de acuerdo con lo solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS
S.A., se autorizo 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: INSTRUMENTAL DESCARTABLE PARA ARTROSCOPIA
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-206-Canulas, de Otro_Tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AS / SAI / NOBLE / TWISTFIX
Clase de Riesgo: 111

en procedimientos quirdrgicos para

|

1

1

\ Indicacion/es autorizada/s: Indicada
i

. mantener los portales para la insercidn y extraccién de instrumentos de cirugia
1

1
1

artroscopica vy endoscopica.

Modelo/s:

2059-070-35 CANULA PLASTICA PARA ARTROSCOPIA 8,5 mm 70 mm

2059-090-35 CANULA PLASTICA PARA ARTROSCOPIA 8,5 mm 90 mm

2059-110-35 CANULA PLASTICA PARA ARTROSCOPIA 8,5mm 110 mm




2064-090-35 CANULA PLASTICA PARA ARTROSCOPIA 5,5 mm 90 mm
2065-070-35 CANULA PLASTICA PARA ARTROSCOPIA 6,5 mm 70 mm
2065-090-35 CANULA PL.E\_STICA PARA ARTROSCOPIA 6,5 mm 90 mm

Periodo de vida Util: 3 afios

Forma de presentacion: unitario

Condicion del uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.,

Lugar/es.. de elaboracidén: Av. Perito Moreno 845, Parque Privado Canning

Industrial, Ezeiza, Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del  PM-2022-36, en la Ciudad de Buenos Aires,
agFE&Q‘ga?, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
DISPOSICION No 1 40 O %{

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
AN AT,
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