Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Nuamero: DI1-2019-4878-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-836-17-3

VISTO cl Expediente N° 1-47-3110-836-17-3 del Registro de csta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2022-24, denominado: PROTESIS PARA
MUNECA, marca: 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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidon que le compete.

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

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

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



24, denominado: PROTESIS PARA MUNECA, marca: SAI®, AS®, NOBLE®, propiedad de la firma
SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6939 de fecha 27
de Noviembre de 2012

ARTICULO 2°.- Autorizase la modi’f:lcacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2022-24,
denominado: PROTESIS PARA MUNECA, marca: SAI®, AS®, NOBLE®.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-
44144629-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2022-24.

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

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, giresc a la Dircccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. la modificacién

de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N°© PM-2022-24 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo: PROTESIS PARA MUNECA
Marca del producto médico: SAI®, AS®, NOBLE®.
Disposicion Autorizante ANMAT N° 6939 de fecha 27 de Noviembre de 2012

Tramitado por Expediente N© 1-47-18995/11-5

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO Dﬁl&iﬂoﬁéﬁio RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del : .
Certificado 27 de Noviembre de 2017 27 de Noviembre de 2022

Indicacion de Uso

Estos implantes son
utilizados en pacientes
sometidos a cirugias de
sustitucion de muneca
como resultado de, por
ejemplo:

Enfermedad degenerativa
no inflamatoria de la
articulacion, incluyendo
osteoartritis.

Artritis reumatoidea.
Tratamiento de seudo-
artrosis y fracturas
Protesis de mufieca y
revision de la misma.

Estos implantes son utilizados
en pacientes sometidos a
cirugias de sustitucién como
resultado de, por ejemplo:
Enfermedad degenerativa no
inflamatoria de la
articulacién, incluyendo
osteoartritis.

Artritis reumatoidea.
Tratamiento de pseudo-
artrosis y fracturas

Revision de prétesis.

Modelos

Protesis para Mufeca
Instrumental Especifico

IF

4012-000 Componente
radial S

4013-000 Componente
radial L

4014-000 Componente
carpiano S izquierdo
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IF

carpiano L izquierdo
4016-000 Componente
carpiano S derecho
4017-000 Componente
carpiano L derecho
4018-000 Cabeza Esférica
S

4019-000 Cabeza Esférica
L

4020-000 Incrustacion S
4021-000 Incrustacion L
4022-000 Horquilla de
prueba carpiana para tamafio
S

4023-000 Horquilla de

prueba carpiana para tamano
L

1418-010 tornillo cortical
en cruz 1,8 mm x mm titanio
X 10 mm

1418-006 tornillo cortical
en cruz 1,8 mm x mm titanio
X6 mm

1417-010 tornillo cortical
en cruz 2.5 mm x mm titanio
X 10 mm

1417-006 tornillo cortical
en cruz 2.5 mm x mm titanio
X6 mm

1416-024 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X 24 mm

1416-023 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X 23 mm

1416-022 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm x mm titanio
X 22mm

1416-021 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm x mm titanio
X 21 mm

1416-020 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X 20 mm

082 ARl

X 19 mm
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IF

1416-018 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm x mm titanio
X 18 mm

1416-017 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X 17 mm

1416-016 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm x mm titanio
X 16 mm

1416-015 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X 15 mm

1416-014 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm x mm titanio
X 14 mm

1416-013 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm x mm titanio
X 13 mm

1416-012 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X12mm

1416-011 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm x mm titanio
X1l mm

1416-010 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm x mm titanio
X 10 mm

1416-009 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X9 mm

1416-008 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
Xx 8 mm

1416-007 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X 7 mm

1416-006 tornillo cortical
en cruz 2.3 mm X mm titanio
X 6 mm

1414-024 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 24 mm

1414-023 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 23 mm

1414-022 tornillo cortical
PE19-dli#4820-ATN-RINR MEREENIA T
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X 22 mm

1414-021 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 21l mm

1414-020 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 20 mm

1414-019 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 19 mm

1414-018 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 18 mm

1414-017 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 17 mm

1414-016 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 16 mm

1414-015 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 15 mm

1414-014 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 14 mm

1414-013 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 13 mm

1414-012 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 12 mm

1414-011 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm X mm titanio
X 11 mm

1414-010 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 10 mm

1414-009 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm x mm titanio
X9 mm

1414-008 tornillo cortical
en cruz 2.0 mm X mm titanio
X 8 mm

1414-007 tornillo cortical

5 9329 TR B R0

1414-006 tornillo cortical

IF
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en cruz 2.0 mm x mm titanio
X 6 mm

1413-013 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm x
mm titanio X 13 mm
1413-012 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm X
mm titanio x 12 mm
1413-011 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm x
mm titanio X 11 mm
1413-010 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm x
mm titanio x 10 mm
1413-009 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm x
mm titanio x 9 mm
1413-008 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm x
mm titanio x 8 mm
1413-007 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm x
mm titanio X 7 mm
1413-006 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm x
mm titanio Xx 6 mm
1413-005 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.5 mm X
mm titanio X 5 mm
1413-004 tornillo cortical
en cruz blogueado 1.5 mm X
mm titanio x 4 mm
1412-024 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X 24 mm

1412-022 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X 22 mm

1412-020 tornillo cortical
encruz 1.5 mm x mm titanio
X 20 mm

1412-018 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X 18 mm

1412-016 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
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IF

1412-014 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X 14 mm

1412-013 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
x13mm

1412-012 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X12mm

1412-011 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X1l mm

1412-010 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
Xx 10 mm

1412-009 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X9 mm

1412-008 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X8 mm

1412-007 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X7 mm

1412-006 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm X mm titanio
X 6 mm

1412-005 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X5mm

1412-004 tornillo cortical
en cruz 1.5 mm x mm titanio
X 4 mm

1411-013 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm X
mm titanio x 13 mm
1411-012 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm X
mm titanio x 12 mm
1411-011 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm X
mm titanio x 11 mm
1411-010 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm x
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IF

mm titanio x 9 mm
1411-008 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm x
mm titanio x 8 mm
1411-007 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm x
mm titanio x 7 mm
1411-006 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm x
mm titanio x 6 mm
1411-005 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm x
mm titanio X 5 mm
1411-004 tornillo cortical
en cruz bloqueado 1.2 mm x
mm titanio x 4 mm
1410-016 tornillo cortical
en cruz 1.2 mm X mm titanio
X 16 mm

1410-014 tornillo cortical
encruz 1.2 mm X mm titanio
X 14 mm

1410-012 tornillo cortical
encruz 1.2 mm x mm titanio
X 12 mm

1410-010 tornillo cortical
en cruz 1.2 mm x mm titanio
X 10 mm

1410-009 tornillo cortical
en cruz 1.2 mm x mm titanio
X9 mm

1410-008 tornillo cortical
en cruz 1.2 mm x mm titanio
X 8 mm

1410-007 tornillo cortical
en cruz 1.2 mm X mm titanio
X7 mm

1415-006 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio x 6 mm
1415-007 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio X 7 mm
1415-008 tornillo cortical
en cruz blogueado 2.0 mm X
mm titanio x 8 mm
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IF

en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio x 9 mm
1415-010 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio x 10 mm
1415-011 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio x 11 mm
1415-012 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio x 12 mm
1415-013 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio x 13 mm
1415-014 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio x 14 mm
1415-016 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm x
mm titanio x 16 mm
1415-018 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm X
mm titanio x 18 mm
1415-020 tornillo cortical
en cruz bloqueado 2.0 mm X
mm titanio x 20 mm
Instrumental Asociado:
4024-000 Gancho de
retirada

4025-000 Barra
enderezadora

4026-000 Fresa para cotilo
carpiano para tamano L
4027-000 Fresa para cotilo
carpiano para tamano S
4028-000 Punzodn
4029-000 Instrumento de
ajuste carpiano para tamaino
S

4030-000 Instrumento de
ajuste carpiano para tamafo
L

4031-000 Instrumento de
retirada del radio

R RS B

para tamano S
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IF

4033-000 Instrumento de
ajuste de pieza intermedia
para tamafo L

4034-000 Impactadorde
cabezas

4035-000 Instrumento de
ajuste del radio

4036-000 Impactador
carpiano

4037-000 Gancho carpiano
4038-000 Galga
4035-000 Componente
basico tamafio S

4040-000 Componente
basico tamafio M

4041-000 Componente
basico tamafio L

4042-000 Componente
cefalico tamafio S

4043-000 Componente
cefalico tamafio M

4044-000 Componente
cefalico tamafio M+
4045-000 Componente
ceféalico tamafio L

4046-000 Cortadorlamelar
de componente cefélico L
4047-000 Cortadorlamelar
de componente cefalico M+
4048-000 Cortadorlamelar
de componente cefdlico M
4049-000 Cortadorlamelar
de componente cefélico S
4050-000 Pinza para
sinovectomial

4051-000 Pinza para
sinovectomia II

4052-000 Cincel plano
inclinado

4053-000 Calibrador de
componente cefdlico S
4054-000 Calibrador de
componente cefalico M/M+
4055-000 Calibrador de
componente cefalico L
4056-000 Componente

D S A 44020 pXBNHANEMAANMAT
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4057-000 Componente
cefélico de prueba M
4058-000 Componente
cefalico de prueba M+
4059-000 Componente
cefalico de prueba L
4060-000 Avellanador para
componente cefdlico S
4061-000 Avellanador para
componente cefalico M/M+
4062-000 Avellanador para
componente cefalico L
4063-000 Avellanador para
componente basico S
4012-000 Avellanador para
componente basico M
4013-000 Avellanador para
componente basico L
4014-000 BROCA
4015-000 Impactador para
componente basico
4016-000 Impactador para
componente cefélico
4017-000 Varila de
alineacién

4018-000 Cortadorlamelar
de componente basico L
4019-000 Cortadorlamelar
de componente basico M
4020-000 Cortadorlamelar
de componente basico S
4021-000 Punzdn
4022-000 Martillo ranurado
4023-000 Martillo

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-836-17-3
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ano de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-2019-44144629-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-836-17-3
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Digatly sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR, 0=SECRETAA DL GOBILRNO DL MODERNIZACION,
eurSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serabiumbersCUIT 30715117564

Date: 2019.05.13 152317 D307

Mariano Pablo Mancnti
Jefe |
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Chgtady sgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GLE

ON- cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e=AR,
0=SCCRETARIA DL GOMIECRNO DE MODCRNIZACION,
ousSECRETARIA DE MODEANIZACION ADMIKISTRATIVA,
seraiNumber=CUIT 30715117564

Dhate: 2019.05.13 152318 0300



