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Disposicion
Nuimero: DI-2018-1443 —APN-ANMAT#MS_

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-003148-14-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003148-14-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ’ '

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y. el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) del producto médico marca SAI - AS - NOBLE, nombre descriptivo PROTESIS PARA
RECONSTRUCCION CRANEAL y nombre técnico Placas, para Craneoplastia, de acuerdo con lo
solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., con los Datos Identificatorios caracteristicos que
figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de t6tulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-01054447-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2022-32”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicidn.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: PROTESIS PARA RECONSTRUCCION CRANEAL

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-052 Placas, para Craneoplastia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAI - AS - NOBLE

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Las protesis de reconstruccion craneal son utilizadas para la reparacion de
pérdidas de sustancias 6seas del craneo , correccidon de los defectos craneales, morfoldgicos o estructurales
sea estos de naturaleza congénita o adquirida, traumatica u oncoldgica para evitar la atrofia cerebral y las
convulsiones mediante el uso de este producto medico destinado a ser implantado totalmente en la zona
afectada mediante intervencién quirargica y a permanecer alli después de la intervencion.

Modelo/s: 2000-001 PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
30 X 30 mm

2000-002 PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40 mm

2000-003 PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 50 mm



2000-004
2000-005
2000-006
2000-007

© 2000-008
mm

2000-009
2000-010
2000-011
2000-012
2000-013
2000-014

' 2000-015
mm

2000-016
2000-017
2000-018
2000-019
2000-020

2000-021
mm

2000-022
2000-023
2000-024

2000-025

2000-026

mm
2000-027
2000-028
2000-029
2000-030

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 60 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA. RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 70 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 80 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 90 mm

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 100

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 40 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 50 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 60 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 80 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 90 mm

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 100

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 50 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 70 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 80 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 90 mm

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 100

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 60 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 80 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 90 mm

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 100

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 70 mm
PROTESIS LATERAL DEREC.HA. PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 80 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 90 mm

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 100



mm

2001-029
mm

2001-030
mm

2001-031
mm

2001-032
mm

2001-033
mm

2001-034
mm

2001-035
mm

2001-036
mm

2001-037
mm

2001-038
mm

2001-039
mm

2001-040
mm

2001-041
mm

2002-001
2002-002
2002-003
2002-004
2002-005
2002-006
2002-007

2002-008

PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 90
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 100
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 80
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 90
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 100
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 90 X 90
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 90 X 100
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 100
PROTESIS LATE’RAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 110
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 120
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 130
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA REC(?NSTRUCCIC)N CRANEAL DE 100 X 140
PROTESIS LATERAL ’IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 150

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 30 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 50 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 60 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 70 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 80 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 90 mm

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 100 mm



2002-009
2002-010
2002-011
2002-012
2002-013
2002-014
2002-015
2002-016
2002-017
2002-018
2002-019
2002-020
2002-021
2002-022
2002-023
2002-024
2002-025
2002-026
2002-027
2002-028
2002-029
2002-030
2002-031
2002-032
2002-033
2002-034
2002-035

2002-036

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 40 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 50 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 60 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 80 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 90 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 100 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 50 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 70 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 80 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 90 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 100 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 60 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 80 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 90 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 100 mm
PROTE&SBHAIERALPARARECONSﬂmxanNCRANEALDE70X70m¢
PROTE&SBHAIERALPARARECONSHMNXHONCRANEALDE70X80mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 90 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 100 mm

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 80 mm

 PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 90 mm

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 100 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 90 X 90 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 90 X 100 mm

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 100 mm



2002-037
2002-038
©2002-039
2002-040
2002-041
2003-001
2003-002
2003-003
2003-004
2003-005
2003-006
2003-007
2003-008
2003-009
2003-010
2003-011
2003-012
2003-013
2003-014
2003-015
2003-016
2003-017
2003-018
2003-019

- 2003-020

2003-021
2003-022
2003-023

2003-024

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 110 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 120 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 130 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 140 mm
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 150 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 30 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 50 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 60 mm
PROTE&SFRONTALPARARECONSTRUCCKN%CRANEALDE30X70nm1
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 80 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30X 90 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 100 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 40 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 50 mm
PROTE&SFRONTALPARARECONSTRUCCHﬁQCRANEALDE40X60nm1
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70 mm
PROTE&SFRONTALPARARECONSTRUCCKNQCRANEALDE40X8OHm1
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 90 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 100 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 50 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60 mm
PROTE&SFRONTALPARARECONSTRUCCKﬁQCRANEALDE50X70nm1
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 80 mm
PROTE&SFRONTALPARARECONSTRUCCK%QCRANEALDE50X90nm1

PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 100 mm

' PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 60 mm

PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70 mm

PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 80 mm



2003-025
2003-026
2003-027
2003-028
2003-029
2003-030
2003-031
2003-032
2003-033
2003-034
5698-070
5698-080
5698-090
5698-100
5698-130
5698-150
5698-200
5613-070
5613-080
5613-100
5613-130
5613-150
5613-200
5614-070
5614-080
5614-100
5614-130

5614-150

PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 90 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 100 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 70 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 80 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 90 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 100 mm
PROTE&SFRONTALPARARECONSHMKXHONCRANEALDE7OX110mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 120 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 130 mm
PROTESIS FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 140 mm

MECHA 1,5 mm X 70 mm

MECHA 1,5 mm X 80 mm

MECHA 1,5 mm X 90 mm

MECHA 1,5 mm X 100 mm

MECHA 1,5 mm X 130 mm

MECHA 1,5 mm X 150 mm

MECHA 1,5 mm X 200 mm

MECHA 2.0mm X 70 mm

MECHA 2.0 mm X 80 mm

MECHA 2.0 mm X 100 mm

MECHA 2.0 mm X 130 mm

MECHA 2.0 mm X 150 mm

MECHA 2.0 mm X 200 mm

MECHA 2.5 mm X 70 mm

'NECHAZSmmX80mm
MECHA 2.5 mm X 100 mm
MECHA 2.5 mm X 130 mm

MECHA 2.5 mm X 150 mm



5614-200
5614-300

5823-000

2000-031

2000-032

2000-033 -

mm
2000-034

2000-035
mm

2000-036
mm

2000-037
mm

2000-038
mm

2000-039
mm

2000-040
mm

+ 2000-041

mm

2001-001
mm

2001-002
mm

2001-003
mm

2001-004
mm

2001-005
mm

2001-006
mm

MECHA 2.5 mm X 200 mm
MECHA 2.5 mm X 300 mm

PINZA N°3

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 80 mm
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 90 mm

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 100

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 90 X 90 mm

PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 90 X 100
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 100
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X110
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 120
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 130
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 140
PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 100 X 150
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 30
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 Xso
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 60
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 70

PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 80 °



2001-007
mm

2001-008
mm

2001-009
mm

2001-010
mm

2001-011
mm

2001-012
mm

2001-013
mm

2001-014
mm

2001-015
mm

2001-016
mm

2001-017
mm

2001-018
mm

2001-019
mm

2001-020
mm

2001-021
mm

2001-022

Comm

2001-023
min

2001-024
mm

2001-025
mm

PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 90
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 100
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 40
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 50
PRbTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 60
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 80
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 90
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 100
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 50
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 70
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 80
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 90
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 100
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 60
PROTESIS LATERAL 1ZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70
PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCIC)N CRANEAL DE 60 X 80

PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 90



2001-026 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 100
mm : .

2001-027 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 70
mm

2004-001 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 30 mm
2004-002 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40 mm
2004-003 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 50 mm
2004-004 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 60 mm
2004-005 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 70 mm
2004-006 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 40 mm
2004-007 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 50 mm
2004-008 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 60 mm
2004-009 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70 mm
2004-010 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 50 mm
2004-011 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60 mm
2004-012 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 70 mm
2004-013 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 60 mm
2004-014 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70 mm
2004-015 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 70 mm
2010-001 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 30 mm
2010-002 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40 mm
2010-003 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 50 mm
2010-004 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 60 mm
2010-005 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 70 mm
2010-006 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 40 mm
2010-007 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 50 mm
2010-008 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 60 mm
2010-009 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70 mm

2010-010 PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 50 mm

N



2010-011
2010-012
2010-013
2010-014
2010-015
5238-000
5342-000
©5915-000
5916-000
5917-000
5019-000
5682-000
5683-000
5813-000
- 5685-000
5918-000
5819-000
5820-000
5821-000
5822-000
6138-000
6137-000
5712-000
5713-600
5714-000
5476-000
5477-000
5478-000

2001-028

PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60 mm
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 70 mm
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 60 mm
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70 mm
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 70 mm
" MEDIDOR DE PROFUNDIDAD MX

ATORNILLADOR EN CRUZ MX

PALANCA HOFFMAN CHICA PARA MAXILOFACIAL

PALANCA HOFFMAN MEDIANA PARA MAXILOFACIAL

PALANCA HOFFMAN GRANDE PARA MAXILOFACIAL

ERINA MX

CURETA ANCHA MX

CURETA ANGOSTA MX

PINZA PARA TORNILLOS MX

AVELLANADOR CON CAMBIO RAPIDO PARA MX

GRIFA PARA CAJAMX

PINZA DE REDUCCION DENTADA CURVA MX

PINZA DE REDUCCION DENTADA RECTA MX

PINZA DE REDUCCION MX

PINZA CORTA PLACAS MX

MANGO CON CAMBIO RAPIDO EN T PARA MX

MANGO CON CAMBIO RAPIDO MX

MACHO CON ACOPLE RAPIDO 1,5mm MX

MACHO CON ACOPLE RAPIDO 2,0mm MX

MACHO CON ACOPLE RAPIDO 2,7mm MX

GUIA DE MECHA COMBINADA 1,5/ 1,1

GUIA DE MECHA COMBINADA 2,0/ 1,5.

GUIA DE MECHA COMBINADA 2,7 /2,0

PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE



Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de uso: 'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: unitario |

Meétodo de esterilizaciéon: OXIDO DE ETILENO Y RADICION GAMMA
Nombre del fabricante: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Perito Moreno 845, Parque Privado Canning Industrial, Ezeiza, Buenos Aires,
Argentina

Expediente N° 1-47-3110-003148-14-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.02.15 08:23:03 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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* XX Numere de serne del producto médico.
* “aaaa-mm” Fecha de fabricacién del producto médico
* “aaza-men” Fecha de vencimiento del producte médico.
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MODELO DE ROTULO: PROTESIS PARA RECONSTRUCCION CRANEAL
ESTERIL OXIDO DE ETILENO

¥
@Q@
= : By bR GO So'b Amenes Inabards .4 : i qio?§®0@é
3 . . Barcto i 845, ESHDE ProvIEes B Busnam et tmate o Apathna |
g 3 SAT Y [ —— IV A
E% f;.‘l‘ i £ 'H::';D' . Prector wmen Famm Mlondr s Biveiemhgir A AR72 : (b@?é:p%
SEr 1@
:gg | PROTESIS PARA RECONSTRUCCION CRANEAL 3D FD @@0%@‘5’0
E—ﬁlﬁ 5 | AUtUr00D P 10 ANBAAT PRA-20122-32 ; ) ?9 O?n-‘
gg g ; :I::e produths o yusls 3 lag IBCEI:’ISIIQBEE{.B?MBM'B Iﬂei ;e%u?;m&m MERGGSUR : Q‘»\Q QQL\ QQ'
BIN | iR s | 4O
°§§ : | ESTERIL - dl A333-m IE S ?9"-5:0? \S
| -
g ; |SERIE  XXKX X S3323-1) : @G\)‘Q‘%@@ :
: :m::?ntTﬁﬁ’?::?fz::P:n:::t!r.l::;E:ﬁ:::ﬁ#ﬁ?::ﬁ&ﬁ:u?uﬁ;ﬁam COY RS TRLVIERTAL [STE DY, - 1 Unldad : %@‘ ?9\9?9-
! (R) PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO. ,' Q§r’ & @.Q
{ Venta sxtiusrva a profauoniies o [natiucimnes samtanas \ Q/C?\)C;:) \§
LD
G é,%é
<)
g
G

Y IRXXX” Numerg de serie del producto médico
* “azaz-mm” Fecha de fabricacidn del producte medico.
* “aasa-mm” Fecha de vencimiento del producto médice.

Algiansrs Qlardan LT
e 142 -
Dirg oty co
South Amgdlce

s 8 4

IF-2018-01054447-APN-DNPM#ANMAT

pagina 2 de 11



PROTESIS PARA RECONSTRUCCION CRANEAL MARCAS SAlN AS/ NOBLE (La
que corresponda)

Modelo: ver en rétulo,

Fabricado por. SCUTH AMERICA IMPLANTS S.A | Av Perto Mareng 845, Parque
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina. Industria Argentina.

Tel 5368- 1574/9084/1890

Producto médico de un solo uso. Se presenta en estado estérnil (esterilizado por Oxido
de Etilenc o radiacion Gamma, segln corresponda), Asegdrese de estar familiarizado
con los usos pretendides, indicaciones/ contraindicaciones, compatbilidad v
manipulacién correcta del implante, que se encuentran descriptos en esias
Instrucciones de Uso.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13872
Autcrizado por la ANMAT PM- 2022-32 '
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitanas.

GENERALIDADES

Estos productos deben ser implantadas por profesionales capacitados gue
conozcan las técnicas brindadas por la Empresa para la utilizacién de cada uno-
de ellos. La informacidn actualizada para implantar los mismos se puede obtener a
través de nuesiros catalogos o bien ser requerida a nuestra Empresa directamente,
incluso en casos especiales. SOUTH AMERICA IMPLANTS no se responsabiliza por
cualguier efecto ni consecuencias que pudieran resultar del apartamiento de esas
tecnicas o instrucciones especificas, coma ser una equivocada indicacion o mala
utihzacion de la técnica quirdrgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeracion
no taxativa, Todos los procedimientos y técnicas quinirgicas son responsabilidad v
privativos del meadico. Sin embargo la Empresa excluye de la garantia el uso de un
producto para una indicacion no aconsejada en la practica médica.

Los implantes han sido disefiados como un conjunto integral aungue permiten realizar
variantes a condicion de que se respete la compatibilidad dimensional de las piezas v
de los materiales. Estan garantizadas las vanantes que sean realizadas con productos
fabricados por SOUTH AMERICA IMPLANTS. En ninglin casa podran ser combinados
con productos fabricados por otra Em presa.

En caso de combinar productos de fabricacion propia con productos no autonzados
por SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducara automdticamente la garantia del
producto utilizado. Esta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e
informarse al paciente Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION gue se incluyen
con el producto deben ser leidas atentamente por el médico cirujano y deben
darse a conocer al pacients que recibird el implante debiende el médico justificar Ia
entrega de una copia del presente y asentar dicha circunstancia en la Historia Clinica
Ningin implante es mejor que la estructura 6sea humana Los implantes estén
fabricados con material biocompatible El mismo se especifica en el rétlo
reglamentario y en las tarjetas de implante del producto.
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El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que afectan la
vida y &l 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 verd
sometidc &l en la stapa postoperatoria Los implantes pueden fallar ¢ presentar
complicaciones en los siguientes casos:

- Pacientes con expectativas funcionales irreales.

- Pacientes de elevado peso

- Facientes fisicamente activos.

Para mayor informacion por favor lea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPORTANTE. No utilizar jamds 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 sl implante no posea suciedad,
marcas, golpes o rayaduras, especialmente en las zonas de friccién v elementos de
unidn. Cualquiera de estos procedimientos puede causar el dafio al acabade de su
superficie, produciendo como consecuencia concentracion de tensiones que pueden
llegar a ser el punte de fractura del implante. Respecto a los detalles técnicos que
conciemen a la implantacion propiamente dicha, el cirujane deberd referrse a la
técnica quirdrgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con materal técnico y
personal capacitado que podra asistino para implantar con &xito el producto. NUNCA
inicie el acta quirdrgico sin antes realizar una minuciosa planificacion preoperatona ya
que la falta de planificacién pusde ocasicnar la mala seleccion del componente a
implantar ¢ la falla en el abordaje del drea a operar. Los productos explantados deben
desecharse previa limpieza y descontaminacién de los mismos.

INDICACIONES PREVISTAS {(USO PREVISTO)

Las prétesis para reconstruccidn craneal elaboradas por SOUTH AMERICA
IMPLANTS S.A. son utilizadas para |a reparacidn de pérdidas de sustancias dseas del

craneq, correccidn de los defectos craneales, morfoldgicos ¢ estructurales, sean estos

de naturaleza congénita o adqurrida, traumética u oncoldgica, para evitar la atrofia
cerebral ¥ las convulsiones, mediante el uso de este producto médico destinado a ser
implantado totalmente en la zona afectada mediante intervencidn guirdrgica y a
permanecer alli después de la intervencidn. El producto mencionado debe ser estén| al
momento de su utilizacién

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES
Y ACLARACIONES SOBRE EL USD :
DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SU ALMACENAMIENTD Y TRANSPORTE.
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CONTRAINDICACIONES

Infecciones sistémicas o locales, cronicas o agudas.

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

Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a las aleacmnes metalicas
gue componen los dispositivos médicos.

Pacientes con calidad o cantidad insuficiente de hueso o tepdu fibroso para
permitir el remodeladeo.

IMPORTANTE: El médico cirujans debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alieraciones reuroldgicas gque no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirtrgicas asi coma aguellos eon pérdida 0sea acusada, alteraciones
metabdlicas, tabaquistas, Glceras, pacientes diabéticos, défict de nutricién v déficit
severo de proteinas. Todos estos factores ponen en riesgo la funcionalidad e
integridad del implante. Los pacentes 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 dispositiva. Dicho prozedimiento debera ser seguido de un periodo
de supervisién postoperatonia para verificar si se presenta una reapancion de la
deformidad. En caso de que ello suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un
fratamiento secundaric o sltemativo. Aungue &l implante parezea estar intacto, es
posible gue presente imperfecciones, defectos o zonas de desgaste internas, a
consecuencia de (o cual puede llegar a romperse o fallar en su rendimiento.

Para la implantacién de los componentes la técnica quirdrgica debe ser la correcta ¥
se debe dilizar el instrumental apropiade fabricade por SQUTH AMERICA
IMPLANTS®, de lo contrario la utilizacién de cualquier otro instrumento no fabricado
por SOUTH AMERICA IMPLANTS®, puede dar lugar a una incorrecta implantacian,
pudiendo afectar la vida (tit de los componentes protesmus No se aconseja el uso de
instrumentos  electro-quirlirgicos o laser en zonas cercanas al implante o los
conectores metdlicos debido al rissgo de transmisidn eléctrica que puede provocar
necrosis ésea y alteracidn de la ostecintegracion

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El cudade y la supervisibn postoperatorios son importantes Los dispositivos de
fijacién metélicos no son capaces de soportar los niveles de actividad ni las cargas que
soporta una persona sana. El implante se puede aflojar, desplazar, doblar o quebrar si
se o somete a soportar peso o cargas, a actvidades muy intensas o lesiones
traumaticas antes del periodo de resolucion de la patologia. El cirujane tratante debe
advartir al paciente de la necesidad de iimitar sus actividades dependiendo del periodo
de resolucidn de la patologia o la méxima mejoria alcanzada a partir del
pracedimiento La limitacién de las gpclividades fisicas puede ser particular s cada
pacente y éste debe ser advert e que no cumplir con las instrucciones
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postoperatorias que se le den podria dar lugar a las complicaciones antes explicadas.
El paciente debe ser informado v advertido de que la deformidad pusde permanecer
presente en su totalidad o en cierto grado aln después de !a cirugia. Ademas, el
paciente debera ser adverlido, antes de la intervencion, de tos riesgos generales de fa

cirugia y de posibles efectos adversos, tal y como se enumeran a continuacién \

EFECTOS ADVERSOS

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

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

3. Trauma quirdrgico; lesién neural permanente o temporal, lesién permanente o
temporal de estructuras o tejidos del cuerpo.

4, Irritacidn dérmica & infecoidn. v

5. Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del implante.

8. Correccion incompleta o inadecuada de la deformidad c reapancidn de la
misma, antes o despuss de retrarse el implante en los casos de extraccion del
producto

7 Lesiones permanentes o la muerte.

La implantacién de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones
histologicas involucrando macréfagos v fibrosis La significacion clinica actual de estos
efectos es incierta dado gue cambios similares puecen ocurnr durante el proceso
normal de curado de la herida. Reacciores de sensibilidad de los pacientes 3 las
binaleaciones siguientes a la intervencion raramente han sido reportadas La infecoién
del sitio implantade puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya que de
no ser asi puede llevar a una osteomielitis, artritis séptica incluso llegar la amputacion
del miembro afectade. Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva
cirugia, la remocian del implante y la posterior implantacidn de un nueve implante.

ESTERILIZACION

Estos productos se suministran en estado Estérnl. Son esterilizados (en empresas
tercenizadas) por radiacién (rayos gammaj a una dosis minima de 25kGY, o por dxido
de etilenc (EtO). Ambos procesos de esterilizacion se encuentran validados.

NOC esta permitida la reesterlizacidn / reuso de estos productos La apertura del
embalaje de estos productos debe ser realizada en la sala del centro quiIrargico,
utiizando guantes estériles, y por instrumentador capacitado. La integndad del
embalaje debe ser mantenida hasta el moments de la apertura por la enfermera
circulante de sala. Durante el acto quirdrgico, el cirujano no debe usar fuerza excesiva
para evitar dafiar la superficie del producto, pues puede compromster el desempefio’
del dispositive. '

IDENTIFICACION ¥ TRAZABILIDAD

Cada implante es prowvisto con un namero de serie impreso en la etiqueta del envase.
Este nimero debera agregarse a la hl! tola clinica del paciente, PUSS nos pemite
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rastrear la historia de cada implame desde la fabwicacién, incluida la materia prima,
hasta la fecha de liberacién al merzado

ALMACENAMIENTO

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

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quiréfanos deberan ser aseplicos para evitar la infecciéon del implante que, en la
mayocria de los casos, conileva a la revisién del mismo generando secuelas en el

' paciente. La cirugia debera ser planeada cuidadosamente conforme a los resultados

tomograficos.
INSTRUMENTAL

Elinstrumental se ha ideado especificamente para permitir Ia colocacidn del implante.
Se entrega sin estenlizar

Extremar las precauciones al mampular nstrumentos afilados para evitar lesiones.
evitar la aplicacibn de una tension o presidén indehida al manipular o limpar los
instrumentos  Utilizar guantes protectores durante la limpieza vy consultar a un
especialista en control de infecciones para desarroltar y verificar los procedimientos de
seguridad adecuados para todos 105 niveles de contacto directa con los instrumentos
A menos que se indique lo contrario, los instrumentos No son estériles y deben
esterilizarse antes de su uso. Las cajas de instrumentos sin envoitora NO conservan
la esteriidad.

Condiciones de transporte ¥ almacenaje:

Las cajas de instrumenios que se hayan procesado y envuelto para conservar a
esterilidad deben almacenarse de manera que eviten temperaturas extremas y la
humedad Debe tenerse cuidado al mampular cajas con envoltorio para no dafar la
barrera estéril y/o indicador quimico. El centro médico sanitadio debe establecer un
tiempo de conservacion para las cajas de instrumentes can envoltorio basandose en el
tine de envoltaric estéril utilizade vy las recomendaciones del fabricante de dicho

envoltorio.  El usuaric debe tener en cuenta que la conservacién de la esterilidad

depende de muchos factores y que la probabilidad de que se produzca una
contaminacion aumenta con el tiempe y la manipulacion, ya sea que se utilicen
materiales entretejidos o ne. bolsas o sistemas de depésito como método de embalzje.

El instrumental quirdrgico no debe almacenarse en zonas que contengan productos

quimicos que desarrollen vapores comosvos

{importante! .
Los caontenedores de instrumentos no proporcionan una harrera estéril y deben
utilizarse junto con un envoltorio estérilypara conservar la esterilizacion.

\
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NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN
ENSUCIADQ: Sumergirios o bien utlizar toallas empapadas en agua desionizada o
destilada para mantener humedecidos los instrumentas gue se hayan ensuciado antes
de su Ilmpieza.

En el caso de instrumentos contaminados con sangre y fluidos carporaies {por
ejemplo, proteinas) se recomienda ¢l uso de un producto enzimatico o una limpieza
ultrasonica siguiendo las recomendaciones del fabricante para facilitar la hmpieza.

Se recomienda una limpieza mecanica {es decir, una lavadora-desinfectadora de
instrurnental) mediante un equipe disefiadeo para dispositivos médicos Deben utilizarse
las lavadoras-desinfectadoras autométicas conforme a lo indicado por el fabricante de
las mismas.

- |Advertencial Este . dispositivo . lo  debe manipular Unicamente el

cirujanc/traumatélogo entrenado en la’s técnica/s quirdrgicals especificals.

Precauciones para los instrumentos reutilizables v las cajas:

Tedos los instrumentos y cajas deben inspeccionarse regularmente para determinar si
presentan desgaste o desfiguracién. NO UTILIZAR instrumentos o cajas gue estén
desfigurados, rajados, corroidos o dafisdos de cualquler otra forma. Desecharlos de
forma adecuada.

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Después de su uthizacién, el usuano debe descontaminar. fimpiar v esterilizar
correctaments los instrumentos. Estos tratamientos se desarrollan a continuacién
teniendo en cuenta la siguignte informacién:

Las dispositivos se sumergen en un producto descontaminante, teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante del producto. Tedas las superficies sobre tode las
cavidades y las zonas de accaso mas dificil, deben estar en contacto con la solucion.
A fin de facilitar la limpieza, puede utilizarse también papel tisi suave, sin pelusa, con
un producto de hmpieza no abrasivo y can agus tibia,

Después de un enjuagadeo con abundante agua desionizada, se procede a la limpieza,
de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del agente de limpieza A
continuacién, es necesario un enjuague abuhdante de las piezas a fin de eliminar
todos los residuos de limpisza. Para de evitar manchas de agua, se recomienda usar,
en el primer enjuague, agua destilada o desmineralizada. .

En el transcurso de estos procedimientos, debe vigilarse que los instrumentos
metalicos no estén en contacto con soluciones corrosivas.

No debe haber contacto entre el acero inoxidable, los productos halogenades y con
aluminio, v los productos alcalinos

A continuacién secar minuciosamente los instrumentos, con pafnos suaves y bien
absorbentes, o con una commente de are caliente o bien con are comprimido. A
continuacion, (os instrumentos deben separarse inmediatamente en recipientes a fin
de evitar cualquier riegoe de nueva contaminacisn

Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoctave,
siguiendo un protocele validado {se sugiere por gjemplo. 134°C — 2 bar — 18 minutos).
Inmediatamente después de su uso, los] nstrumentos deben descontaminarse,
Impiarse y esterilizarse respetando as ingtrlbciones mencionadas Hlea! do deergo
CaCENTE  [F-2018- 01054@43UAPMﬁM
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Instrucciones de impieza para lavadoras-desinfectadoras automaticas y detergentes:

1. Desmontar los instrumentos reutilizables retirandolos del dispositive de mano
motorizado segdn proceda,

2. Enjuagarlos 2 mano: Eliminar la contaminacion mas sdlida de todos los
instrumentas que se hayan ensuciado con agua potable a una temperatura de unos
20°C (+- BC}), utlizando un cepillo de nylon para frotar todos los residuos de proteinas.
Asimismo, se deben comprobar todas sus funcicnes, Los instrumentos y bandejas de
aluminio anodizado son susceptibles a las soluciones acidas y alcalinas Comprobar el
nivel de pH del detergente para asegurarse de que no sea superior a 7: si no, puede
producirse una pérdida de los colores y/o dacoloracion

3. Ciclo de lavado: Antes de comenzar €l proceso el operador deberd verificar la
Impieza y funcionamiento correctos de los equipos de ultrasonido, ¥ gue los mismos
cuntengan la solucidn de impieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS recomienda utilizar
un detergente que no deje residuos siguiendo las instrucciones del fabricante, por
ejemplo SURGIZYME E2 a una concentracién de 8 mifiitro de agusz potable a

BOC {- 5C}. Tiempo minime del ciclo; 7 minutes, Terminados los 7 minutos retirar de la
tavadora ultrasénica los implantes y el instrumental.

4 Enjuague final NO UTILIZAR agentes impiadores durante este gicle final

Después del ciclo de lavado. sigue un ciclo de emuague final mediante agua corriente
durante minimo 2 minutos, En este paso, si aln hublera restos visibles de suciedad,
retirarlos con un pafic que no deje pelusas embebide en alcohol 70°.

5 Inspeccitn visual, Al finalizar los pasos arteriores, inspeccionar visualmente los
productos para asegurarse de que estén “visiblemente limpios”. Si no fuera asi, repetir
los pasos de hmpieza anternores.

8. Cargar la caja de cirugia. después de realizar el ciclo de lavado como se describié
en los  pasos anteriores, deben colocarse los productos -en la caja de cirugia
adecuada. Asegurarse de que las tapas de las cajas estdn cerradas commectamente. Si
la tapa de la caja no se cierra, esto significa que esta sobrecargada  Retirar el exceso
de instrumentos y cerrar la tapa def contenedor.

7. Aclaracién parz el instrumental en micarta: los mangos se lavaran con agua
oxigenada, alcohol y el uso de aire comprimido En el caso de los productos canulados
{instrumental o implantes), introducir una broca o clavia roscada para retirar por
completo residucs que pudieran quedar en el interior Verificar mirando a trasluz que
ne quede ningun residug

NOTAS:

lL.- ANTES DE SU DEVOLUCION TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS
DEEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION EN EL CENTROQ DE SALUD.

IL.- Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicen mediante vapor si
estos no se enjuagan completamente o no se eliminan todos (0s residuos guimicos.

Es esencial que se sigan los ciclos de secado adecuados v las recomendaciones del
fabricante del| equipo para evitar |a formacion de una humedad excesiva y posteriores
manchas de agua. _

Deben esterlizarse los instrumentos aftes de cada intervencién quirargica. Los
usuarios ndividuales deben validar [Jos|| procedmientos de limpieza y autoclave
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utilizados in sity, ncluida la validacion de Ios parametros del ciclo minimo
recomendado que se describen a continuacion.

lil- El instrumental quirdrgico pusde esterlizarse en autoclave mediante un ciclo
completo. Deben lavarse los instrumentos que se hayan utilizado en el quiréfano de
manera minuciosa antes de esternlizarlos en autoclave. Debe evitarse la esterilizacién
en autoclave-flash siempre que sea posible.

Las cajas de cirugia en préstamo suministradas se limpiaron e inspeccionaron
rigurosamente y se ha comprobade que funcionan los instrumentos correctaments,
antss de su envio. No obstante deben esterilizarse antes de su uso.

_ ESTERILIDAD

La condician de esterilidad de los implantes se indica en el rdtule correspondiente Los .
productos se suministran en estado estéril {(esterilizados por éxido de etileno o por

radiacion gammaj. El instrumental se entrega en estado no-estéril. SOUTH AMERICA

IMPLANTS 8.A. suglere la esteriizacion  por vapor. En el caso del instrumental

asociado entregado no-esténl se aplican las disposiciones del apartade "METODOS

DE ESTERILIZACION”

METODQS DE ESTERILIZACION

Antes de cada intervencidén quirirgica esterilizar el instrumental ascciado. Los
implantes que no se utilicen pueden volver a esterilizarse previo descontaminacion y
limpieza A continuacion se indica un ciclo minimo para realizar la esterilizacion.

Los usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluyendo la validacién de los pardmetros de cicle minimo
recomendado descriptos a continuacién.

ESTERILIZADOR SOMETIDO A VACIO PREVIO {HI-VAC} con envoltorio

- Tiempc de exposician 4 minutos.
- Temperatura’ 132°C. _
- Tiempo de secada; 30 minutos (minmo),

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de gue cualguier
métedo de embalaje o material, incluido un sistema de depésito reutilizable rigido, es
aproplado para su uso en el proceso de esterilizacion v el mantenimiento de la
esterilizacidn an la instalacién medico-sanitana.

Se deben hacer pruebas y ensayos en el centro médico sanitario para garantizar las
condiciones para la esterlizacion, dado que SOUTH AMERICA IMPLANTS desconoce
los métodos de utilizacién, los procedimientos de higiene sanitana y la pablacién
mucrobiolégica de cada centro de salud, por [0 gue no puede garantizar la esterilidad
del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones.

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

4

Todos nuestros productos estan fabricad
dadas por normas en vigencia con los

jobre la base de las especificaciones
jales testeados y reppnesides, squeq;
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ar

responden a normmas del Instituto Argentine de Normalizacidn (IRAM) v a sus

eguivalentes internacionalesiSO - International Organization for Standanzation 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.

SIMBOLOS:

ESTERIL EOI
ESTERIL LA

VL

lf-

&

~,

—

FRODUCTO  ESTERIL, METQDO DE
ESTERILIZALION POR OXIDO OE ETILEND

PRODUCTO  ESTERIL, METODO DE
ESTERILIZACION  POR  RADIACION
GAMIA

ATENCION, LEA LAS INSTRUCCIONES DE
uso

UNICO USQ

-
&
=1

13 [@

LOTEN"
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-003148-14-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tetnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PROTESIS PARA RECONSTRUCCION CRANEAL
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-052-Placas, para
Craneoplastia
Marca(s) de (los) producto(s) méedico{s): SAI - AS - NOBLE
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Las protesis de reconstruccién craneal son utilizadas
para la reparacion de pérdidas de sustancias Oseas del craneo ,correccidon de los
defectos craneales, morfoldgicos o estructurales sea estos de naturaleza congénita
o adquirida, traumatica u oncolégica para evitar la atrofia cerebral y las
convulsiones mediante el uso de este producto medico destinado a ser implantado
totalmente en la zona afectada mediante intervencion quirdrgica y a permanecer alli
después de la intervencion.

Modelo/s:

—



12000-001 PROTESIS
30X30 mm
2000-002 PROTESIS
30 X40 mm

2000-003 PROTESIS
30Xx50mm |
2000-004 PROTESIS
30 X 60 mm
2000-005 PROTESIS
30 X 70 mm
2000-006 PROTESIS
30 X80 mm
2000-007 PROTESIS
30 X 90 mm
2000-008 PROTESIS
30 X 100 mm.
2000-009 PROTESIS
40 X 40 mm
2000-010 PROTESIS
40 X 50 mm
2000-011 PROTESIS

40 X 60 mm

A

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

PARA
PARA
PARA
PARA
PARA
PARA
PARA
PARA
PARA
PARA

PARA

RECONSTRUCCION
RECONSTRUCCION
ﬁECONSTRUCCIéN
RECONSTRUCCION
RECONSTRUCCIéN
RECONSTRUCCION
RECONSTRUCCION
RECONSTRQCCION
RECONSTRUCCION
RECONSTRUCCION

RECONSTRUCCION

CRANEAL
CRANEAL
CRANEAL
CRANEAL
CRANEAL
CRANEAL
CRANEAL
CRANEAL
CRANEAL
CRANEAL

CRANEAL

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE
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2000-012 PROTESIS
40 X 70 mm
2000-013 PROTESIS
40 X 80 mm
2000-014 PROTESIS
40 X 90 mm
2000-015 PROTESIS
40 X 100 mm
2000-016 PROTESIS
50 X 50 mm
2000-017 PROTESIS
50 X 60 mm
2000-018 PROTESIS
50 X 70 mm
12000-019  PROTESIS
50 X 80 mm
2000-020 PROTESIS
50 X 90 mm
© 2000-021  PROTESIS
50 X 100 mm
2000-022 PROTESIS

60 X 60 mm

1
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LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

LATERAL

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

PARA RECONSTRUCCIC')N
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION

PARA RECONSTRUCCION

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE



2000-023 PROTESIS
60 X 70 mm
2000-024 PROTESIS
60 X 80 mm
2000-025 PROTESIS
60 X 90 mm

2000-026  PROTESIS
60 X 100 mm
2000-027 = PROTESIS
70 X 70 mm
2000-028 PROTESIS
70 X 80 mm
2000-029 PROTESIS
70 X 90 mm
2000-030 PROTESIS
70 X 100 mm
2001-029

70 X 90 mm

LATERAL

LATERAL.

LATERAL
LATERAL
LATERAL
LATERAL
LATERAL

LATERAL

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

DERECHA

éARA RECONSTRUCCION
PARA RECéNSTRUCCIéN
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCI()N
PARA RECONSTRUCCIC’)N
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION

PARA RECONSTRUCCION

CRANEAL DE

CRANEAL DE

CRANEAL DE

CRANEAL DE

CRANEAL DE

CRANEAL DE

CRANEAL DE

CRANEAL DE

PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

12001-030 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

70 X 100 mm

2001-031 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

80 X 80 mm

71
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2001-032 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
80 X 90 mm

2001-033 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
80 X 100 mm

2001-034 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
90 X 90 mm

2001-035 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
90 X 100 mm

2001-036 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
100 X 100 mm

2001-037 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
100 X 110 mm

2001-038 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
100 X 120 mm

2001-039 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
100 X 130 mm

2001-040 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
100 X 140 mm

2001-041 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
100 X 150 mm

2002-001 PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 30

mm

4



2002-002
mm
2002-003
mm |
2002-004

mm

2002-005

mm
2002-006
mm
2002-007
mm
2002-008
mm -
2002-009
mm
2002-010
mm
2002-011
mm
2002-012

mm

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 50
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 60

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 70

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 80

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCI(’)N CRANEAL DE 30 X 90
PROTESIS BILATERAL bARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 100
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40/ X 40
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 50
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 60

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70

7
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2002-013
mm
2002-014
mm
2002-015
mm
2002-016
mm
2002-017
mm
2002-018
mm
2002-019
mm
2002-020
mm
2002-021
mm
2002-022
mm
2002-023

mm

A

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 80
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 90
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 100
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 50
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 70
PRQTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 80
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 90
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 100
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 60

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70



2002-024
mm
2002-025
mm
2002-026
mm
2002-027
mm
2002-028
vmm
2002-029
mm
2002-030
mm
2002-031
mm

2002-032

- mm

2002-033
mm
2002-034

mm

PR(')TESIS BILATERAL PARA,RECONSTF%UCCI()N CRANEAL DE 60 X 80
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 90
PRéTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 100
PR(')TESIS‘ BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 70
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 80
PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 90
PRéTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 100

PRéTESI_S BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 80

_PRéTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 90

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 80 X 100

PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 90 X 90

7
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2002-035
mm
2002-036
100 mm
2002-037
110 mm
2002-038
120 mm
2002-039
130 mm
2002-040
140 mm
2002-041
150 mm
2003-001
mm
2003-002
mm
2003-003
mm
2003-004

mm

T
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PROTESIS BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 90 X 100

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

BILATERAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

BILATERAL PARA RECONSTRUCCION

BILATERAL PARA RECONSTRUCCION

BILATERAL PARA RECONSTRUCCION

BILATERAL PARA RECONSTRUCCION

BILATERAL PARA RECONSTRUCCION

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

CRANEAL

DE

DE

DE

DE

DE

100 X

100 X

100 X

100 X

100 X

100 X

FRONTAL PARA RECONSTRUCCIéN CRANEAL DE 30 X 30

FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40

FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 50

FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 60



2003-005
mm
- 2003-006
mm
2003-007

mm

2003-008

mm

2003-009

mm

2003-010

mm

2003-011

mm

2003-012

mm

2003-013"

mm
2003-014
mm
' 2003-015

mm

7

PROTESIS
PROTESIS
PROTESIS
PRéfEsxs

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

FRONTAL PARA RECONSTI%UCCION CRANEAL DE 30 X 70
FRONTAL PARA RECONSTRUCCIéN CRANEAL DE 30 X 80
FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 90
FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 100
FRONTAL.PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 40
FRONTAL PARA RECONSTRUCCIéN CRANEAL DE 40 X 50
FRONTAL PARA RECONSTRU'CCI(')N CRANEAL DE 40 X 60
FRONTAL -PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70
FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 80
FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 90

FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 100
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2003-016
mm
2003-017
mm
2003-018
mm
2003-019
mm
2003-020
mm
2003-021
mm
2003-022
mm
2003-023
mm
2003-024
mm
2003-025
mm
2003-026

mm

.

PROTESIS
PROTESIS
PROTESIS
PROTESIS
PROTESIS
PRéTESIS
PROTESIS
PROTESIS
PROTESIS
PROTESIS

PROTESIS
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FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

FRONTAL

PARA RECONSTRUCCION CRAN\EAL DE 50 X 50
PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60
PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 70
PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 80
PARA RECONSTRUCCI()N CRANEAL DE 50 X 90
PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 100
PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 60
PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70
PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 80
PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 90

PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 100



2003-027
mm
2003-028
mm
2003-029
mm
2003-030
mm
2003-031
mm
2003-032

mm

2003-033 -

 mm

2003-034
mm

5698-070
5698-080
5698-090
5698-100
5698-130

5698-150

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS.

PROTESIS
PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

PROTESIS

FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 70

FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 80
FRONTAL PARA RECONSTRUCCICN CRANEAL DE 70 X 90
FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 100
FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 110
FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 120
FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 130

FRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 70 X 140

MECHA 1,5 mm X 70 mm

MECHA 1,5 mm X 80 mm

MECHA 1,5 mm X 90 mm

MECHA 1,5 mm X 100 mm

MECHA 1,5 mm X 130 mm

MECHA 1,5 mm X 150 mm

”
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5698-200 MECHA 1,5 mm X 200 mm
5613-070 MECHA 2.0 mm X 70 mm
5613-080 MECHA 2.0 mm X 80 mm
5613-100 MECHA 2.0 mm X 100 mm
5613-130 MECHA 2.0 mm X 130 mm
5613-150 MECHA 2.0 mm X 150 mm
5613-200 MECHA 2.0 mm X 200 mm
5614-070 MECHA 2.5 mm X 70 mm
5614-080 MECHA 2.5 mm X 80 mm
5614-100 MECHA 2.5 mm X 100 mm
5614-130 MECHA 2.5 mm X 130 mm
5614-150 MECHA 2.5 mm X 150 mm
5614-200 MECHA 2.5 mm X 200 mm
5614-300 MECHA 2.5 mm X 300 mm
5823-000 PINZA N°3

2000-031 PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
80 X 80 mm
2000-032 PROTESIS LATERAL DERECHA PARA »RECONSTRUCCIC')N CRANEAL DE
80 X 90 mm
2000-033 PROTESIS LATERAL DERECHA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

80 X 100 mm

-7



2000-034 PROTESIS
90 X 90 mm
2000-035 PROTESIS
90 X 100 mm
2000-036 PROTESIS
100 X 100 mm
2000-037 PROTESIS
100 X 110 mm
2000-038 PROTESIS
100 X 120 mm
2000-039 PROTESIS
100 X 130 mm
2000-040 PROTESIS
100 X 140 mm
2000-041 PROTESIS
100 X 150 mm
2001-001
30 X 30 mm
2001-002

30 X 40 mm

LATERAL DERECHA

LATERAL DERECHA

LATERAL DERECHA

LATERAL DERECHA

LATERAL DERECHA
LATERAL DERECHA
LATERAL DERECHA

LATERAL DERECHA

PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION
PARA RECONSTRUCCION

PARA RECONSTRUCCION

CRANEAL DE
CRANEAL DE
CRANEAL DE
CRANEAL DE
CRANEAL DE
CRANEAL DE
CRANEAL DE

CRANEAL DE

PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

2001-003 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

30 X 50 mm

—7
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2001-004 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
30 X 60 mm

2001-005 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
30 X 70 mm

2001-006 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
30 X 80 mm

2001-007 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
30 X 90 mm

2001-008 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
30 X 100 mm

2001-009 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
40 X 40 mm

2001-010 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
40 X 50 mm

2001-011 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
40 X 60 mm

2001-012 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCIéN CRANEAL DE
40 X 70 mm

2001-013 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
40 X 80 mm

2001-014 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

40 X 90 mm

7



2001-015 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

40 X 100 mm

2001-016 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

50 X 50 mm

2001-017 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

50 X 60 mm |

2001-018  PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

50 X 70 mm

2001-019 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

50 X 80 mm

2001-020 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

50 X 90 mm | |

2001-021 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
50 X 100 mm |

2001-022 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

60 X 60 mm |

2001-023  PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

60 X 70 mm '

2001-024 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

60 X 80 mm | |

2001-025 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE

t

60 X 90 mm

7
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2001-026 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
60 X 100 mm

2001-027 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
70 X 70 mm

2004-001 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 30
mm

2004-002 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40
mm

2004-003 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 50
mm

2004-004 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCI(’)N CRANEAL DE 30 X 60
mm

2004-005 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 70
mm

2004-006 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 40
mm

2004-007 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 50
mm

2004-008 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 60
mm

2004-009 PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 40 X 70

mm

4



2004-010
mm
2004-011
mm
2004-012
mm
2004-013
mm .
2004-014
mm
2004-015
mm
‘2010-001
mm
2010-002
mim
2010-003
mm
2010-004
mm
2010-005

mm

T

PRéTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 50

PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 60
PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 50 X 70
PRéTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCIC')N CRANEAL DE 60 X 60
PROTESIS BIFRONTAL .PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 60 X 70
PROTESIS BIFRONTAL PARA RECONSTRUCCI()N CRANEAL DE 70 X 70
PROTESIS OCC—IPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 30
PR(')TES(IS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 40
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECO'NSTRUCCI(')IN éRANEAL DE 30 X 50
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCIC')N CRANEAL DE 30.X 60

PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE 30 X 70



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

2010-006

mm

2010-007

mim

2010-008

mm

2010-009

- mm

2010-010
mm
2010-011
mm
2010-012
mm
2010-013
mm
2010-014
mm
2010-015
mm
5238-000

5342-000

4
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PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONlSTRUCCI(')N
PRéTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCI()N
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCION
PROTESIS OCCIPITAL PARA RECONSTRUCCI()N

MEDIDOR DE PROFUNDIDAD MX

ATORNILLADOR EN CRUZ MX

CRANEAL DE 40 X 40
CRANEAL DE 40 X 50
CRANEAL DE 40 X 60
CRANEAL DE 4Q X 70
CRANEAL DE 50 X 50
CRANEAL DE 50 X 60
CRANEAlL DE 50 X 70
CRANEAL DE 60 X 60
CRANEAL DE 60 X 70

CRANEAL DE 70 X 70



. 5915-000

5916-000
5917-000

5019-000

5682-000

5683-000
5813-000
5685-000
5918-000
5819-000
5820-000
5821-000
5822-000
6138-000

6137-000

- 5712-000

5713-000

5714-000
- 5476-000
5477-000

5478-000

PALANCA HOFFMAN CHICA PARA MAXILOFACIAL
PALANCA HOFFMAN MEDIANA PARA MAXILOFACIAL
PALANCA HOFFMAN GRANDE PARA MAXILOFACIAL |
ERINA MX |
" CURETA ANCHA MX
CURETA ANGOSTA MX
'PINZA PARA TORNILLOS MX |

AVELLANADOR CON CAMBIO RAPIDO PARA MX

" GRIFA PARA CAIA MX
PINZA DE REDUCCION DENTADA CURVA MX |
'PINZA DE REDUCCION DENTADA RECTA MX
PINZA DE REDUCCION MX

- PINZA CORTA PLACAS MX
MANGO CON CAMBIO RAPIDO EN T PARA MX
MANGO CON CAMBIO RAPIDO MX

 MACHO CON ACOPLE RAPIDO 1,5mm MX
MACHO_ CON ACOPLE RAPIDO 2,0mm MX
MACHO CON ACOPLE RAPIDO 2,7mm MX
GUIA DE MECHA COMBINADA 1,5/ 1,1
GUFA DE MECHA COMBINADA 2,0/1,5

GUIA DE MECHA COMBINADA 2,7 / 2,0

%f/z/
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

2001-028 PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
70 X 80 mm

Periodo de vida util: 2

Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacién: OXIDO DE ETILENO Y RADICION GAMMA

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.

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

Ezeiza Buenos Aires, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidon del PM- 2022-32,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-003148-14-0

Disposicié Nog ﬁ. ‘E 5 FEBO gmg
isposicion No 4 :

Subadministrador Naciogal
AN M.A.T.
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Secretaria de Politicas,:
Regulacion e Institutos
ANMAT. -

2001-028 | PROTESIS LATERAL IZQUIERDA PARA RECONSTRUCCION CRANEAL DE
70 X 80 mm | |

Periodo de vida dtil: 2

Forma de pre,sentaci.c’m: unitario

Método de esterilizacién: OXIDO DE ETILENO Y RADICION GAMMA

Condicién de _uso:' Venta exclusiva a profe-s_iona-les e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SOU}TH AM-ERICA IMPLANTS S.A.

| Lugar/es.de. elaboracién: Av. Perito Moreno 845,. Pai'que Privado Canning Industrial,

Ezeiza Buenos Aires, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 2022-32,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-4743110—003 148-14-0

DiSpbsicién No . } 5FEB° 2018
S B \\ . Dr. ROBERTS LERE

Subadministrador Naciega)
AN M. A.T.




