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Disposicion
Niamero: DI-2018-2886-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Ma“lrzo de 2018

Referencia: 1 747-3 110-7759-17-2

VISTO el Expedlente N° 1-47-3110-7759-17-2 del Registro de esta Administracion Namonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

A . .
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne 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.

. Qu%: corresponde autorizar la inscripcion 61‘1 el RPPTM c\iel producto meédico objeto de la solicitud.
Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Sf el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. ~
e
Por ello;
'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SAI®, AS®, NOBLE®, CONTACTLESS®, PRO

ANATOMIC®, nombre descriptivo SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. y nombre técnico Placas, para
. huesos, de acuerdo con lo solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyeétos de rotulo/s y dé insirucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07632950- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2022-47”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. -

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica a los
-fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descnptwo Placas de osteosintesis para miembro superior titanio.
Codlgo de 1dent1ﬁca01on y nombre técnico UMDNS: 13-050 —Placas, para huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAI®, AS®, NOBLE®, CONTACTLESS®, PRQ ANATOMIC®
Clase de Riesgo: III.

Indicacidn/es autorizada/s: indicadas en configuraciones de fracturas que sean susceptibles al tratamiento
del sistema de placas de fijacion (Placas para Clavicula: fracturas diafisarias y periarticulares, fracturas del
-extremo distal con o sin luxaci6n acromioclavicular, Placas para Escapula: Fracturas del cuerpo y acromion.

Fracturas con compromiso de la cavidad glenoidea, Placas para Humero: proximales; Fracturas de la cabeza

humeral en 1, 2, 3, y 4 fragmentos, Distales; fracturas de paleta humeral de una o dos columnas, fracturas

diafisarias y perlartlculares fracturas de epitroclea y epicondilo, Placas para Radio: fracturas que afectan la
diafisis y las regiones periarticulares incluyendo radio distal, mufieca y cupula radial, Proximal, fracturas
intraarticulares de la cupula radial, Distal: fracturas intra o extraarticulares en la region de la mufieca, Placas

para Cubito: fracturas diafisarias, periarticulares del cibito incluido el olécranon y la estiloides, Distal;

fractura de estiloides, Olécranon: fracturas intraarticulares del Olécranon), donde el tamafio, formay
localizacion de! hueso fracturado sean aproplados para la_utilizacién de una placa para la fijacion y

establllzacmn de una Fractura,

Modelo/s: -



0PF-00-CR00-T-0-3.5 COMUN EN TITANIO CON bLACAs DE RECONSTRUCCION
OPF-00-BDLO-T-0-3.5 BLOQUEADA EN TITANIO BAJO CONTACTO

OPF-00-BRD1-T-0-3.5 BLOQUEADA EN TITANIO (DUO)

OPF-00-BR02-T-0-3.5 BLOQUEADA EN TITANIO CON PLACAS DE RECONSTRUCCION (DUO)
OHN-02-0000-T-O-PLACA PRO ANATOMIC

0AM-00-0000-T-O-ARTRODESIS DE MUNECA EN TITANIO BLOQUEADA
OHP-00-0000-T-O-PHILO EN TITANIO - .

OHP-00-XL00-T-O-PLACA PHILO EN TITANIO EXTRA LARGA MOD
OHI;-OO-TORX-T-O-PHILO TORX EN TITANIO

0HN-00-0000-T-O-VOLAR SIMPLE Y DOBLE HILERA EN TITANIQ STANDARD
0HD-00-0000-T-O-PLACAS DE OLECRANON Y HUMERO DISTAL OCL CSS
CRP-00-0000-T-O-PLACA PARA CUPULA RADIAL 2.7 BLOQUEADA EN TITANIO
CRP-00-0000-T-B-IMPLANTES DE CUPULA RADIAL - MALETIN
0CL-00-0000-T-O-CLAVICULA

0AB-01-0000-T-O-PLACAS DE ANTEBRAZO CSS TORNILLERA

0AB-02-0000-T-O-SISTEMA ANTEBRAZO ( AS - AB2) :

XPF-00-BTRD-T-0-3.5 BLOQUEADA EN TITANIO CON PLACAS DE RECONSTRUCCION Y DCP
DUO , : :

XPF-00-BTRO-T-0-3.5 COMUN EN TITANIO CON PLACAS DE RECONSTRUCCION

0504-003-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 3
ORIFICIOS

0504-004-PLACA- RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 4
ORIFICIOS ,

0504-005-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 5
ORIFICIOS :

0504-006-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 6
ORIFICIOS ' , i

0504-007-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 7
ORIFICIOS : |

0504-008-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X
ORIFICIOS '

0504-009-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 9



ORIFICIOS

0504-010-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 10
ORIFICIOS s

0504-012-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 12
ORIFICIOS '

0504-014-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 14
ORIFICIOS

0504-016-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM TITANIO X 16
ORIFICIOS

0573-002-PLACA PARA CUPULA RADIAL BLOQUEADA 2.7 MM X ORIFICIOS TITANIO X 2
ORIFICIOS ‘

0573-003-PLACA PARA CUPULA RADIAL BLOQUEADA 2.7 MM X ORIFICIOS TITANIO X 3
ORIFICIOS

2302-003-PLACA-RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 3 ORIFICIOS
2302-004-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 4 ORIFICIOS
2302-005-PLACA RECTA DCP DUQ BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 5 ORIFICIOS
2302-006-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 6 ORIFICIOS
2302'-007-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 7 ORIFICIOS
2302-008-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 8 ORIFICIOS
2302-009-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 9 ORIFICIOS

2302-010-PLACA RECTA DCP DUO 'BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 10
ORIFICIOS '

2302-011-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 11
ORIFICIOS ‘

2302:012-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 12
ORIFICIOS ’

2302-013-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 13
ORIFICIOS

2302-014-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 14
ORIFICIOS ; |

2302-015-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 15
ORIFICIOS

2302-016-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 16
ORIFICIOS -

2334-003-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 3



ORIFICIOS

2334-004-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 4
ORIFICIOS

2334-005-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 5
QRIFICIOS

2334-008-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 8
ORIFICIOS

2335-003-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 3
ORIFICIOS

2335-004-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 4
ORIFICIOS

2335-005-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 5
ORIFICIOS

2347-003-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 3 ORIFICIOS
2347-004-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 4 ORIFICIOS
2347-005-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 5 ORIFICIOS
2347.007-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 7 ORIFICIOS
2347-009-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 9 ORIFICIOS
2347-011-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 11 ORIFICIOS
2347-013-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 13 ORIFICIOS
2348-003-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 3 ORIFICIOS
2348-004-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 4 ORIFICIOS
2348-005-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 5 ORIFICIOS
2348-007-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 7 ORIFICIOS
2348-009-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 9 ORIFICIOS
2348-011-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3 SMM IZQUIERDA TITANIO X 11 ORIFICIOS
2348-013-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 13 ORIFICIOS

. 2349-007-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7/ 3.5 MM X ORIFICIOS DERECHA
TITANIO X 7 ORIFICIOS

2349-009-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2. 7 /3. 5 MM X ORIFICIOS DERECHA
TITANIO X 9 ORIFICIOS

2349-011-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7/ 3.5 MM X ORIFICIOS DERECHA
TITANIO X 11 ORIFICIOS



2349-013-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 /3.5 MM X ORIFICIOS DERECHA
TITANIO X 13 ORIFICIOS '

2350-007-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 27 / 35 MM X ORIFICIOS
IZQUIERDA TITANIO X 7 ORIFICIOS

2350-009-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 / 35 MM X ORIFICIOS
IZQUIERDA TITANIO X 9 ORIFICIOS

2350-011-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 27 / 35 MM X ORIFICIOS
IZQUIERDA TITANIO X 11 ORIFICIOS

2350-013-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7/ 35 MM X ORIFICIOS
[ZQUIERDA TITANIO X 13 ORIFICIOS

2372-003-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS

| 2372-005-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2372-0077PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2372-0d9-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS
2372-011-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 11 ORIFICIOS
2372-013-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 13 ORIFICIOS
2388-003-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS
2388-004-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 4 ORIFICIOS
2388-005-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2388-006-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS

23 88-007;PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2388-008-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5W TITANIO X & ORIFICIOS
2388-009-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS

" 2388-010-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS

23SS-OI 1-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 11 ORIF IC108
2388-012:PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS |
2388-013-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 13 ORIFICIOS
2388-014-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 14 ORIFICIOS
2388-015-PLACA RECTA DCP RC2 ﬁLOQUEADA 3,5MM TITANIp X 15 ORIFiCIOS
2388-016-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 16 ORIFICIOS

2389-003-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 3 ORIFICIOS



2389—004-\PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 4 ORIFICIOS
2389-005-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 5 ORIFICIOS
2389-006-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIb X 6 ORIFICIOS
2389-007-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 7 ORIFICIOS
2389-008-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 8 ORIFICIOS
2389-009-PLACA 1/3 DE TUBO DUO-‘BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 9 ORIFICIOS

2389-010-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 35 MM X ORIFICIOS TITANIO X 10
ORIFICIOS

2389-012- PLACA 1/3 ' DE TUBO DUO BLOQUEADA 35 MM X ORIFICIOS TITANIO X 12
ORIFICIOS

2389-014-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 14
ORIFICIOS

2389-016-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 35 MM X ORIFICIOS TITANIO X 16
ORIFICIOS :

2393-003-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS
2393-004-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 4 ORIFICIOS
2393-005-‘1PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2393-006-PLACA 1/3 DEl TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS
2393-007-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANiO X 7 ORIFICIOS
2393-008-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 8 ORIFICIOS
23§3-009-PLACA 113 DE TUBO ‘RC2 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS
2393-010-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS
2393-0]2-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS
2715-003-.PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS |
2715-004-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 4 ORIFICIOS
2715-005-PLACA RECTA DCP (RCZ 3,5SMM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2715-006-PLACA RECTA ‘DCP RC2 3,5MM TITANIO X',6 ORIFICIOS
2715-007-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2715-008-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 8 ORIFICIOS |

2715-009-PLLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO, X 9 ORIFICIOS



~

2715-010-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS
2715-012-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS

2716-005-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM DERECHA .TITANIO X5
ORIFICIOS '

2716-007-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM DERECHA TITANIO X 7
ORIFICIOS -

_ 2716-009-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3. 5 MM DERECHA TITANIO X 9
ORIFICIO

2726-005-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2726-006-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS
2726.007-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2726-008-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 8 ORIFICIOS
2726-009-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS
2726.010-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS
2726-011-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 11 ORIFICIOS
2726-012-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS
2726-013-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 13 ORIFICIOS
2726-014-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 14 ORIFICIOS
2726-015-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 15 ORIFICIOS
2726-016-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 16 ORIFICIOS

' 2726-018-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 18 ORIFICIOS
2726-020-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 20 ORIFICIOS
2726-022-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 22 ORIFICIOS .
2727-004-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3;5MM TITANIO X 4 ORIFICIOS
2727-005-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2727-006-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS
2727-007-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2727-008-PLACA DE RIECONSTRUCCIO_N RECTA BLOQUEADA f3,'5MM TITANIO X § ORIFICIOS
12727-009-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS

- 2727-010-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS



2727-01 1-.PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 11 ORIFICIOS
2727-012-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS
- 2727-013-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 13 ORIFICIOS
2727-014-PLACA DE RECONSTRUCCtON RECTA BLOQUEADA 3,5MM TiTANIO X 14 ORIFICIOS
© 2727-015-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 15 ORIFICIOS
2727-016-PLACA' DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 16 ORIFICIOS
é?Z?-OlS-PLACA [;E RECONSTRUCCION. RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 18 ORIFICIOS
2727-020-.P\LACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 20 ORIFICIOS
2727-022-PLACA DE RECONSTRUéCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 22 ORIFICIOS
2728-005-PLACA PARA OLECRANON DERECHA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS
2728-007-PLACA PARA OLECRANON DERECHA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2728-009-PLACA PARA OLECRANON DERECHA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS

2729-005-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 35 mm X 5
ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2729-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 3.5 mm X 7
ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2729-009-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 35 mm X 9
ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2729-011-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 3.5 mm X 11
ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2729-013-PLACA PARA-HUMERO DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 3.5 mm X 13
ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2730-005-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL IZQ POSTERIOR BLOQ 3,5MM TITANIO X
5 ORIFICIOS

'2730-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL I1ZQ POSTERIOR BLOQ 3,5MM TITANIO X
7 ORIFICIOS

2730-009-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL 1ZQ POSTERIOR BLOQ 3,5MM TITANIO X
9 ORIFICIOS

2730-011-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL IZQ POSTERIOR BLOQ 3,5MM TITANIO X
11.ORIFICIOS

2730-013-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL IZQ POSTERIOR BLOQ 3,5MM TITANIO X
13 ORIFICIOS

- 2730-017-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL IZQ POSTERIOR BLOQ 3,5MM TITANIO X
17 OR]FICIOS '



/

2735-003-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS

2735-005-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS

2735-007-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS

\

2735-009-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS

2735-011-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM. TITANIO X 11

ORIFICIOS

2735-013-PLACA PARA
ORIFICIOS

2735-015-PLACA PARA
ORIFICIOS

2737-004-PLACA PARA
TITANIO X 4 ORIFICIOS

2737-005-PLACA PARA
TITANIO X 5 ORIFICIOS

2738-004-PLACA PARA
TITANIO X 4 ORIFICIOS

2738-005-PLACA PARA
TITANIO X 5 ORIFICIOS

2738-006-PLACA PARA
TITANIO X 6 ORIFICIOS

2738-007-PLACA PARA
TITANIO X 7 ORIFICIOS

2738-009-PLACA PARA
TITANIO X 9 ORIFICIOS

2738-012-PLACA PARA
TITANIO X 12 ORIFICIOS

2738-013-PLACA PARA
TITANIO X 13 ORIFICIOS

HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 13

HUMERO PROXIMAL AZ .BLOQU]-_EADA 3,5MM  TITANIO X 15

HUMERO
HUMERO
HUMERO
HUMERO
HUMERO
HUMERO
HUMERO
HUMERO

HUMERO

DISTAL
DISTAL
DISTAL
DISTAL
DISTAL
DISTAL
DISTAL
DISTAL

DISTAL

2743-009-PLACA PARA RADIO DISTAL VP

TITANIO X 9 ORIFICIOS

2743-010-PLACA PARA RADIO DISTAL VP .

TITANIO.X 10 ORIFICIOS

LATERAL
LATERAL
LATERAL
LATERAL
LATERAL
LATERAL
LATERAL
LATERAL

LATERAL

ANTERIOR BLOQUEA'DA 3,5MM 2+

ANTERIOR

 ANTERIOR

ANTERIOR
ANTERIOR
ANTERIOR
ANTERIOR
ANTERIOR

ANTERIOR

BLOQUEADA
BLOQUEADA
BLOQUEADA
BLOQUEADA
BLOQUEADA
BLOQUEADA
BLOQUEADA

BLOQUEADA

3,5MM
3,5MM
3,5MM
3,5MM
3,5MM
3,5MM
3,5MM

3,5 MM

2+

3+

3+

3+

3+

3+

3+

3+

ANATOMICA BLOQUEADA 2.7/3.5MM DERECHA

ANATOMICA BLOQUEADA 2.7/3.5MM DERECHA

4

2744-008-PLACA PARA RADIO DISTAL VP ANATOMICA BLOQUEADA 2.7/3.5MM IZQUIERDA

TITANIO X 8 ORIFICIOS

2744-009-PLACA PARA RADIC DISTAL VP ANATOMICA BLOQUEADA _2.7/3.5MM [ZQUIERDA

TITANIO X 9 ORIFICIOS



2744-010-PLACA PARA RADIO DISTAL VP ANATOMICA BLOQUEADA 2.7/3.5MM IZQUIERDA
TITANIO X 10 ORIFICIOS

2773-003-PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA 2,7/3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS
2773-004-PLACA-PARA ARTRODESIS DE MUNECA 2,7/3,SMM TITANIO X 4 ORIFICIOS
2773-005-PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA 2,7/3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS |
2773-006-PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA 2,7/3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS

2775-003-PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA BLOQUEADA 2,7/3,5MM TITANIO X 3
ORIFICIOS

2775-004-PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA BLOQUEADA 2,7/3,5MM TITANIO X 4
ORIFICIOS

2775-005-PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA BLOQUEADA 2,7/3,5MM TITANIO. X 5
ORIFICIOS ‘ :

2775-006-PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA BLOQUEADA 2,7/3,5MM TITANIO X 6
ORIFICIOS

2775-008-PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA BLOQUEADA. 2,7/3,5MM TITANIO X 8
ORIFICIOS

2782-005-PLACA PARA OLECRANON IZQUIERDA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2782-007-PLACA PARA OLECRANON IZQUIERDA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2782-009-PLACA PARA OLECRANON IZQUIERDA BLOQUEJADA 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS

2783-009-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ EXTRA LARGA BLOQUEADA 35 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 9 ORIFICIOS

2783-011-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ EXTRA LARGA BLOQUEADA 35 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 11 ORIFICIOS

2783-013-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ EXTRA LARGA BLOQUEADA 3.5 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 13 ORIFICIOS

2783-015-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ EXTRA LARGA BLOQUEADA 3.5 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 15 ORIFICIOS

2788-006-PLACA PARA CUBITO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 6
ORIFICIOS

2788 008-PLACA PARA CUBITO DIAFISARIO BLOQUEADA 35 MM X ORIFICIOS TITANIO X8
ORIFICIOS :

2788-010-PLACA PARA CUBITO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 10
ORIFICIOS

2788-012-PLACA PARA CUBITO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO X 12
ORIFICIOS



2789-006-PLACA DORSOLATERAL PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 35 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 6 ORIFICIOS - : -

2789-008-PLACA DORSOLATERAL PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 35 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 8 ORIFICIOS ‘

~

2789-010-PLACA DORSOLATERAL PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 35 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 10 ORIFICIOS

2789-012-PLACA DORSOLATERAL PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 35 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 12 ORIFICIOS ' ' .

2790-006-PLACA VOLAR PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3. 5 MM X ORIFICIOS
TITANIO X 6 ORIFICIOS

2790-008-PLACA VOLAR PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 35 MM X ORIFICIOS
TITANIO X 8 ORIFICIOS

2790-010-PLACA VOLAR PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
TITANIO X 10 ORIFICIOS

2790-012-PLACA VOLAR PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
TITANIO X 12 ORIFICIOS

2791-000-PLACA PARA CLAVICULA ANTERIOR CL3 BLOQUEADA CORTA 3,5MM TITANIO

2792-005-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS IZQUIERDA-
TITANIO X 5 ORIFICIOS |

2792-007-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFiCIOS IZQUIERDA
TITANIO X 7 ORIFICIOS ,

2792-009-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS IZQUIERDA
TITANIO X 9 ORIFICIOS

2818-000-PLACA PARA CUBITO RECTA BLOQUEADA 2.7MM TITANIO
‘i 2819-000-PLACA PARA CUBITO EN T BLOQUEADA 2.7MM TITANIO
2820-000-PLACA PARA CUBITO EN L BLOQUEADA 2.7MM IZQUIERDA TITANIO
2821-000-PLACA PARA CUBITO EN L OBLICUA BLOQUEADA 2.7 MM DERECHA TITANIO

2835-003-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL PURPLE BLOQUEADA 3.5 mm X 3 ORIFICIOS
DERECHA TITANIO

2835-005-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL PURPLE BLOQUEADA 3.5 mm X 5 ORIFICIOS
DERECHA TITANIO

2836-003-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL PURPLE BLOQUEADA 3.5 mm X 3 ORIFICIOS
DERECHA TITANIO

2836-005-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL PURPLE BLOQUEADA 3.5 mm X 3 ORIFICIOS
DERECHA TITANIO

2837-000-PLACA PARA ACORTAMIENTO DE CUBITO ULNIQUE BLOQUEADA TITANIO



/

2900-000- PLACA PARA CLAVICULA DISTAL CL3 DERECHA BLOQUEADA LARGA 2,7/3,5MM
TITANIO

2901-000-PLACA PARA CLAVICULA DISTAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA LARGA 2,7/3,5MM
TITANIO

2902-000-PLACA PARA CLAVICULA MEDIAL CL3 DERECHA BLOQUEADA CORTA 3,5MM
TITANIO

2903-000-PLACA PARA CLAVICULA MEDIAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA CORTA 3.,5MM
TITANIO

2904-000-PLACA PARA CLAVICULA MEDIAL CL3 DERECHA BLOQUEADA LARGA 3,5MM

- TITANIO:

2905-000-PLACA PARA CLAVICULA MEDIAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA LARGA 3,5MM
TITANIO

2906-000-PLACA PARA CLAVICULA TOTAL DERECHA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO
2907-000-PLACA PARA CLAVICULA TOTAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA 3,§MM TITANIO
2908-000-PLACA PARA CLAVICULA ANTERIOR CL3 LARGA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO
%?’?“QAISI(I)E) -PLACA PARA CLAVICULA DISTAL CL3 DERECHA BLOQUEADA CORTA 2,7/3, SMM

1
2910-000-PLACA PARA CLAVICULA DISTAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA CORTA 2,7/3,5MM
TITANIO

2984-005-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
DERECHA TITANIO X 5 ORIFICIOS

2984-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X ORJFICIOS

. DERECHA TITANIO X 7 ORIFICIOS

2984-009-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3. 5 MM X ORIFICIOS
DERECHA TITANIO X 9 ORIFICIOS

2984-018- PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3. 5 MM X ORIFICIOS
DERECHA TITANIO X 18 ORIFICIOS

2985—005—PLACA PARA HUM_ERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
IZQUIERDA TITANIO X 5 ORIFICIOS . i

2985-007-PLACA PARA HUMERQ DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
IZQUIERDA TITANIO X 7 ORIFICIOS

2985-009-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
IZQUIERDA TITANIOX 9 ORIFICIOS

2986 000-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL MEDIAL BLOQUEADA 3.5 MM 2 + 5 ORIFICIOS .
TITANIO

2987-005-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3.5 MM 3+ X

f



ORIFICIOS TITANIO X 5 ORIFICIOS - N

2987-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3.5 MM 3+ X
ORIFICIOS TITANIO X 7 ORIFICIOS

2987-009-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3.5 MM 3+ X
ORIFICIOS TITANIO X 9 ORIFICIOS ‘.

2987-018-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 35MM 3+ X
ORIFICIOS TITANIO X 18 ORIFICIOS

2988-005-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL DORSO LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM
DERECHA X ORIFICIOS TITANIO X 5 ORIFICIOS

]

2988-007-PLACA PARA HUMERQC DISTAL OCL DORSO LATERAL BLOQUEADA 35 MM
DERECHA X ORIFICIOS TITANIO X 7 ORIFICIOS

2989-005-PLACA PARA HUMEROQ DISTAL OCL DORSO LATERAL BLOQUEADA 3 5 MM
1IZQUIERDA X ORIFICIOS TITANIO X 5 ORIFICIOS

2089-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL DORSO LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM
IZQUIERDA X ORIFICIOS TITANIO X 7 ORIFICIOS

2996-003-PLACA TRACER BLOQUEADA 3 5/27MMX ORIFICIOS TITANIO IZQUIERDA X 3
ORIFICIOS A

2996-004-PLACA TRACER BLOQUEADA 3.5 / 2.7 MM X ORIFICIOS TITANIO IZQUIERDA X 4
ORIFICIOS '

2996-005-PLACA TRACER BLOQUEADA 3.5/ 2.;:" MM X ORIFICIOS TITANIO IZQUIERDA X 5
ORIFICIOS

.2997-003-PLACA TRACER BLOQUEADA ‘3.5 / 2.7 MM X, ORIFICIOS TITANIO DERECHA X 3
ORIFICIOS

2997-004-PLACA TRACER BLOQUEADA 3.5 / 2.7 MM X ORIFICIOS TITANIO DERECHA X 4
ORIFICIOS

2997-005-PLACA TRACER BLOQUEADA 3.5 / 27 MM X ORIFICIOS TITANIO DERECHA X 5
ORIFICIOS '

3218-003-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4 / 3.5 MM X ORIFICIOS DERECHA
TITANIO X 3 ORIFICIOS

3218-004-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4 / 3.5 MM X ORIFICIOS DERECHA
TITANIO X 4 ORIFICIOS

3218-005-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4 / 3.5 MM X ORIFICIOS DERECHA
TITANIO X 5 ORIFICIOS

3219-003-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4 / 3.5 MM X ORIFICIOS IZQUIERDA

* TITANIO X 3 ORIFICIOS

3219-004-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4 / 3.5 MM X ORIFICIOS IZQUIERDA
TITANIO X 4 ORIFICIOS



-

3219-005-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4 /3.5 MM X ORIFICIOS IZQUIERDA
TITANIO X 5 ORIFICIOS

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida dtil: no corresponde.

Forma de presentamon envasados individualmente.

Meétodo de esterilizacion: NO ESTERIL.

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

Lugar/es de elaboracion: Perito Moreno 845, UF 1 a 3 y de 22 a 28, Parque Industrial Canning, Ezeiza,
Provincia de Bs. As.

Expediente N° 1-47-31 10-7759-17-2 ' . :

Digitally signed by LEDE Raberto Lufs A

Date: 2018.03.22 09:32:57 ART
Locaton: Ciudad Auténema de Busnoa Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ' ; -
Médica

Digitalty igned by GESTION DIOGUMENTAL EL ECTRONICA -
GOE

OH. en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR.
o=MIN'STERIC DE MODERNIZACION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, !lHnlN mbersGUIT
FOTI6117384

Dste 2018.03,22 09:32 55 -0300°
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ANEXO 1l B

PROYECTO DE ROTULO: PM 2022-47
SISTEMA DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR TITANIO

INSTRUMENTAL ESPECIFICO

* XXX Corresponde al nimero de lote de la Produccion
= «AAAA-BBB” Corresponde Cédigo de Referencia del Producto

* “agaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacién

-

Fabriade por: South Amarics implants SA.

Porin Moreno 45, Bxim

MARCA Provinchs de Buenos Alres. indstrie Argantinn

Wk 014) S2608-1574

Director Ticrivo: Farm. Ajandro Giordendngo MP 13972

$ISTEMA DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR TITANIO
INSTRUMENTAL ESPECIFICO

MODELO
Autorizado por la ANMAT PM-2022-47
Vents exciusiva 8 profasionsiss ¢ Instituciones ssnitarias
mmmmwm:wwm.m
M(H)-VAC)W g ... ]
., Tiempo da -al-d.: D0 min. (unumo)

mmm:mmmmnd DR
ik POBrEr & A It

Torpoox 2 ¥ (T dm-mm

[NOESTERIL | [REF] aaan-es ® Unidtad

. iprdanengo
Nelsnot g2

Sout’r?Ams ymplarts SA.

TF-2018-07632950-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO lii.B

PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR TITANIO

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, Parque
Privado Canning Industria!, Unidades Funcionales T a 3 y de 22 a 28, Parque Industrial
Canning, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel: (011) 5368-1574/9084/1890

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

Modelo: ver en rétuio.

Autorizado por-la ANMAT PM- 202247

Producto miédico de un sblo uso. No estéril. Esterilizar previc a fa implantacién
mediante un meétodo validado, se sugiere la esterilizacién por vapor. Asegurese de
estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones /contraindicaciones,
compatibilidad y manipulacién correcta del implante, que se encuentran descriptos en
estas Instrucciones de Uso. '

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

Estos productos deben ser implantados por profesionales capacitados que
conozcan las técnicds brindadas por 1a Empresa para (a2 utilizacién de cada uno
de ellos. La informacién actualizada para implantar los mismos se puede obtener a
través de nuestros catalogos o bien ser requerida a nuestra Empresa directamente,
incluso en casos especiales. SOUTH AMERICA IMPLANTS no se responsabiliza por
cualquier efécto ni consecuencias que pudieran resultar del apartamiento de esas
técnicas o instrucciones especificas, como seér una equivocada indicacién o mala
utilizacién de la técnica quinirgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeracién
no taxativa. Todos los procedimientos y téchicas quirurgicas son responsabilidad y
privativos del médico. Sin embargo ta 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 aunque permiten realizar
variantes a condicidn 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'ningn caso podran ser combinados
con productos fabricados por otra Empresa. .

En caso de combinar productos de fabricacidn propia con productos no autorizados
por SOUTH AMERICA IMPLANTS, taducara automéaticamente la garantia del
producto utilizado. Esta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinicae
_ informarse al paciente. Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen
atentamente por ¢l médico cirujano y deben
darse a conocer al implante debiendo el médico justificar la
entrega de una : Jenis dicha circuristancia en la Historia Clinica.




fabricados con material biocompatibte. €I mismo se especifica en el rétulo
reglamentario y en las tarjetas de implante de! 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
ciryjano acerca de estos factores asi como las testricciones a las que se vera
sometido &l en la etapa postoperatoria. Los implantes pueden fallar o presentar
complicaciones en l0s siguientes casos:

- Pacientes con expectativas funcionates irreales.

- Pacientes de elevado peso.

- Pacientes fisicamente activos. o
Para mayor informacion por favor tea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPORTANTE: No utilizar jamés un implante que haya sido usado previamente. No
efectuar ninguna modificacién al implante salvo encasos indicados por la técnica
quirirgica. Antes de fa implantacion verificar que el implante no posea suciedad,
marcas, golpes o rayaduras, especialmente en las zonas de friccién y elementos de
unién. Cualquiera de estos procedimientos puede causar el dafio alacabado de su
superficie, produciendo como consecuencia concentraciéon 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 cifijano deberd referirse a l1a
técnica quirGrgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con material técnico y
personal capacitado que podra asistirlo para imptantar con éxito el producto. NUNCA
inicie el acto quirirgico sin antes realizar una minuciosa planificacién preoperatoria ya -
que la faita de planificacion puede ocasionar la mata seleccién del componente a
implantar o la fafla en el abordaje del drea a operar. Los productos expliantados deben
desecharse previa limpieza y descontaminacion dg los mismos.

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTOQ)

Las Placas de Osteosintesis para Miembro Supefior elaboradas por SOUTH
AMERICA IMPLANTS S A. estan indicadas en configuraciones de fracturas que sean
susceptibles al tratamiento det sistema de placas de fijacién (Placas para Clavicula:
fracturas diafisarias y periarticulares, fracturas del extremo distal con o sin luxacién
acromioclavicular, Placas para Escéputa: Fracturas del cuerpo y acromion. Fracturas
con compromiso de la cavidad glenoidea, Placas para Humero: proximales; Fracturas
de la cabeza humeral en 1, 2, 3, y 4 fragmentos, Distales; fracturas de paleta humeral
de una o dos columnas, fracturas diafisarias y periarticulares, fracturas de epitréclea y
epicondilo. Placas para Radio: fracturas que afectan la diéfisis y las regiones
periarticulares incluyendo radio distal, mufieca y cupula_radial, Proximal; fracturas
intraarticulares de la cupula radial, Distal: fracturas intra o extraarticulares en la region
de la mufieca. Placas para Cubito: fracturas diafisarias, periarticulares del cubito
incluido et olécranon y la estiloides, Distat; fractura de estiloides, Olécranon: fracturas
intraarticutares del Olécranon), donde el tamafio, forma y localizacion del hueso
fracturado sean apfopiados para la utilizacién de una Pplaca para la fijacion y
estabilizacion de una Fractura. -

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

Y ACLARACIONES SOB# HL USO

DEL PRODUCTO M DIOMOSU :

A NAMIENTO Y TRANSPORTE.
A
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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
rmetalicas que componen los dispositivos médicos. '
Pacientes con caiidad o cantidad insuficiente de hueso o tejido fibroso para
permitir su remodelado.

IMPORTANTE: EI médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones neurolégicas que no. sean capaces de cumplir las
indicaciones posquiriirgicas asi como aquellos con pérdida 6sea acusada, alteraciones
metabéblicas, tabaquistas, Ulceras, pacientes diabéticos, deficit de nutricion y deficit
severo de proteinas. Todos estos factores ponen. en riesgo fa funcionalidad e
integridad de! implante. Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS

En caso de que sé observen adecuadas sefiales: de un cambio de forma, se debera
proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento deberé ser seguido de un periodo
de supervisién postoperatoria para verificar si se presenta una reaparicion de la
deformidad. En caso de que ello suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un
tratamiento secundario o alternativo. Aunque él implante parezca estar intacto, es
posible- que presente imperfecciones; defectos .0 zonas de desgaste-internas, a
consecuencia de lo cua!l puede flegar & romperse 0 fallar en su rendimiento.

Para la implantacion de los componentes la técnico. quirlirgica debe ser-la correcta y
se debe utilizar el instrumental apropiado fabricado por SOUTH AMERICA IMPLANTS,
de 1o contrario la utilizaciéon de cualquier ofro instrumento no fabricado por SOUTH
AMERICAIMPLANTS puede dear lugar a su incorrecta implantacién, pudiendo afectar la
vida util de los componentes protésicos. No se aconseja el uso de instrumentos
electro-quirirgicos o laser en zonas cercanas al implante o los conectores metalicos
debido al rdesgo de transmision eléctrica 'que .puede provocar necrosis 6sea Y
alteracién de la osteointegracion. . ‘

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ei cuidado y la supervision postoperatorios son importantes. Los dispositivos de
fijacién metalicos 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 lo somete a soportar peso a cargas, a actividades muy intensas o lesiones
traumaticas. El cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad de limitar
sus actividades de la manera correspondiente: La limitacién de las actividades fisicas
puede ser particular a cada-paciente ¥y éste debe ser advertido que de no cumplir con
las instrucciones postoperatorias que se le den podria dar lugar a ias complicaciones
antes explicadas. El paciente debe ser informado y advertide de que ia deformidad
puede permanecer presente en su totalidad o en cierto grado aun después de la
- cirugia. A demas, el paciente debera ser advertido, antes de la intervencién, de los
riesgos gQenerales de la cirugla yde posibles efectos adversos, tal y como se
enumeran a continuacion. ‘ :
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EFECTOS ADVERSOS

4. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reaccion alérgica al material
del impliante.

Dolor, molestia o sensacion anormal debidos a la presencia del dispositivo.
Trauma quirdrgico; lesibn neural permanente o temporal, lesidn permanente o
temporal de estructuras o tejidos del cuerpo. ’

Irritacién dérmica e infeccion.

Unidh retardada o falta de unién, lo que puede conducir a la ruptura del
implante.

Fractura, ruptura, desplazamiento o aftojarniento del implante.

Correccién incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicion de la
misma, después de retirarse el implante en los casos de retiro de material de
osteosintesis.

8. Lesiones permanentes o la muerte.

N A Wb

La implantacién de materiales extrafios en los tejidos puede ocasiohar reacciones
histoldgicas invoiucrando macréfagos vy fibroblastos. La significacién clinica actual de
estos efectos. es incierta dado que cambios similares pueden ocurrir durante el
proceso hormal de curado de 1a herida. Reacciones de sensibilidad de los pacientes a
las bioaleaciones siguientes a la intervencién raramerite han sido reportadas. La
infeccion del sitio implantado puede ser sefia y debe ser tratada de forma inmediata ya
que de no ser asi puede llevar a una osteorielitis e incluso llegar a la amputacién del
miembro afectado. Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva
cirugfa, la remoci6n del implante y la posterior implantacién de un nuevo implante. '

ESTERILIZACION

NO-ESTERIL. El producto debe ser esteriiizado previo ser implantado par un meétodo y
ciclo vatidado por la institucion de Salud. Se sugiere la esterilizacion por vapor. NO
esta permitida la reesterilizacion/reuso de estos productos. La apertura det embalaje
de estos productos debe ser realizada en la sala del centro quirtirgico, utilizando
guantes estériles y por instrumentador capacitado. La integridad del embalaje debe der
mantenida hasta el momento de la apertura por la enfermera circulante de sala.
Durarite el acto quirtrgico, e! cirujano no debe usar fuerza excesiva para evitar dafiar
la superficie del producto, pues puede comprometer el desempefio de! 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 deberd agregarse a la historia clinica del paciente y a la tarjeta de
implante valiéndose de la etiqueta autoadhesiva adjunta.

La comunicacion de este numero es condicion de esta garantia pues nos permite
rastrear {a historia de cada implante desde la fabricacién, incluida la materia prima,
hasta la fecha de liberacion al mercado.

ALMACENAMIENTO

Los productos deben almagengfse en el lugar habitual destinado al almacenaje de ios
implantes a temperatura pfe: o
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RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quiréfanos deberan ser asépticos para evitar la infeccién del implante que, en la
mayoria de los casos, conlleva a la revision del mismo generando secuelas en el
paciente. La cirugia deber ser planeada cuidadosamente ¢onforme a los resultados
radiolégicos.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULEO DEL INSTRUMENTAL

£l instrumental se ha ideado especificamente para. permitir la colocacién del implante.
Se entrega sin esterilizar.

Extremar tas precauciones al manipular instrumentos afilados para evitar lesiones:
evitar la aplicacién de una tensién o presién indebida al manipular o limpiar los
instrumentos. Utilizar guantes protectores durante la limpieza y consultar a un
especialista en control de infecciones para desarrollar y verificar los procedimientos de
segutidad adecuados para todos los niveles de contacto directo 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 envoltorio NO conservan
la esterilidad.

CONTRAINDICACIONES

Los ihstrumentos no estén disefiados para ser utilizados cuando existan uno o mas de
los siguientes trastormos: .
« Trastomos patolégicos de! tejido que se desea tratar,
o Trastornos fisicos que podrian retardar fa cicatrizacion, como irigacién
sanguinea restringida e infeccion. ‘ '
« Trastornos que podrian limitar la capacidad o el deseo del paciente de cumplir
con las instrucciones durante et periodo-de cicatrizacion.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE

Las cajas de instrumentos que se hayan procesado y envueito para conservar la
esterilidad deben almacenarse de manera que eviten temperaturas extremas y la
humedad. Debe tenerse ¢uidado al manipular cajas con envoltorio para no dafar la
barrera estéril y/o indicador quimico. El centro médico sanitario debe establecer un
tiempo de conservacion para las cajas de instrumentos con envoltorio basandose en el
tipo de envoitorio estéril utilizado y las recomendaciones de! fabricante de dicho
envoltorio. Ei usuario 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 ta manipulacién, ya sea que se utilicen
materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de depésito como método de embalaje.
E| instrumental quirirgico no debe almacenarse en zonas que contengan productos
quimicos que desarrollen vapores COrrosivos.

{importante! Los contenedores de instrumentos no proporcionan una barrera
estérit y deben utilizarse junto con un envoltorio esteéril para conservar la
esterilizacion. :

plelandiel=! f%anengo
1IF-2018-07632950- P
South Amme

pagina 7 de 11



NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN
ENSUCIADO: Sumergirlos o bien utilizar toallas empapadas en agua desionizada ¢
destilada para mantener humedecidos los instrumentos que se hayan ensuciado antes
de su limpieza. En el caso de instrumentos contaminados con sangre y fluidos
corporales {por ejemplo, proteinas) se recomienda el uso de un producto enzimatico o
una limpieza ultrasénica siguiendo las recomendaciones del fabricante para facilitar la
limpieza. Se recomienda una limpieza mecanica (es decir, una lavadora-
desinfectadora de instrumental) mediante un equipo disefiadc para dispositivos
médicos. Deben utilizarse las tavadoras-desinfectadoras autométicas conforme a lo
indicado por e! fabricante de las mismas. Los instrumentos complejos, como los que
tienen tuhos, articulaciones, caracteristicas retractiles y superficies con acabado mate
o texturado, requieren especial atencidon para su limpieza. Se requiere la limpieza
previa manual de estas caracteristicas antes del procesamiento de limpieza
automatico.

{Advertencial Este dispositivo lo debe manipular unicamente el
cirujano/traumatélogo entrenado en la(s) técnica(s) quinirgica(s) especifica(s).

Precauciones para los instrumentos reutilizables y las cajas:

Todos los instrumentos y cajas deben inspeccionarse regularmente para determinar si
presentan desgaste o desfiguracién. NO UTILIZAR instrumentos o cajas que estén
desfigurados, rajados, corroidos o dafiados de cualquier otra forma. No intente
enderezar, afilar ni reparar los instrumentos. Deséchelos de forma adecuada.

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZAGION

Después de su utilizacién, el usuario debe descontaminar, limplar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se desarrollan teniendo en cuenta
la siguiente informacion: Los dispositivos se sumergen en wuh producto
descontaminante, teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante del producte.
Todas las superficies, sobre todo las cavidades y las zonas de acceso maés dificil,
deben estar en contacto con la solucién. A fin de facilitar la limpieza, puede utilizarse
también papel tist suave, sin pelusa, con un producto de limpieza no abrasivo y con
agua tibia. Después de-un enjuagado con abundante agua desionizada, se procede a
Ia lifnpieza de ¢ada pieza, respetando las instrucciones del fabricante de! agente de
limpieza. A continuacion, es necesario ur enjuague abundante de las piezas a fin de
eliminar todos los residuos de limpieza. Para evitar manchas de agua, se recomienda
usar, en el primer enjuague, agua destilada o desmineralizada. £n el transcurso de
estos procedimientos, debe vigilarse que los instrumentos metélicos no estén en
contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entre el acero inoxidable,
fos productos halogenados y con aluminio, y los productos alcalinos. A continuacién
secar minuciosamente los instrumentos, con paftos suaves y bien absorbentes, o con
una corriente de aire caliente o bien' con aire comprimido. A continuacion, los
instrumentos deben separarse inmediatamente en recipientes a fin de evitar cualquier
riesgo de nueva contaminacién. Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes,
con vapor de agua en autoclave, siguiendo un protocolo validado (se sugiere, por
ejemplo: (132°C — 4 minutos). La esterilizacion no sustituye la limpieza. Lo
instrumentos deben limpiarse bien antes de proceder a su esterilizacion.
inmediatamente después de su uso, ios instrumentos deben descontaminarse,
limpiarsey esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para layadoras-desinfectadoras -automaticas y detergentes:
¢/ reutilizables retirandolos del dispositivo de mano

Avpiand
IF-201 8-076329505%1}1&
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2. Enjuagafios a mano: Eliminar la contaminacion mas sélida de todos los
instrumentos gue se hayan ensuciado con agua potable a una temperatura de unos
20°C (£5°C), utiizando un cepillo de nylon para frotar todos los residuos de proteinas. .
Asimismo, se deben comprobar todas sus funciones. Los instrumentos y bandejas de
aluminio anodizado soh susceptibles a las soluciones Acidas y alcalinas. Comprobar el
hivel de pH del detergente para asegurarse de que no sea superior a 7, si no, puede
producirse una pérdida de los colores y/o decoloracion.

3. Ciclo de lavado: Antes de comenzar el proceso, €l operador debera verificar la
limpieza y funcionamiento correctos de los equipos de ultrasonido, y que los mismos
contengan la solucién de limpieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS recomienda utilizar
un detergente que no deje residuos siguiendo las instrucciones del fabricante, por
gjemplo, SURGIZIME E2 a una concentracién dé 8 miflitro de agua potable a 60°C (-
5°C). Tiempo minimo del ciclo: 7 minutos. Terminados i0s 7 minutos retirar de la
lavadora ultrasonica los implantes y el instrumental.

4. Enjuague final: NO UTILIZAR agentes limpiadores durante este ciclo finat. Después
del ciclo de favado, sigue un ciclo de enjuague final mediante agua corriente durante
un minimo de 2 minutos. En este paso, si atin hubiera restos visibles de suciedad,
retirarlos con un pafio que no deje pelusas embebido en alcohot 70°.

5. Inspeccion visual: Al finalizar los pasos anteriores, inspeccionar visualmente los
productos para asegurarse de que estén “visiblemente limpios”. Si no fuera ast, repetir
los pasos de liimpieza anteriores. .

6. Cargar la caja de cirugia: Después dé realizar el ciclo de lavado como se describié
en fos pasos anteriores, deben colocarse los productos en la caja de cirugla adecuada.
Asegurarse de que las tapas de las cajas estan cerradas correctamente. Si la tapa de
fa caja no se cierra, esto significa que esta sobrecargada. Retirar el exceso de
instrumentos y cerrar la tapa del contenedor: ‘

7. Aclaracién para el instrumeéntal en Micarta: Los mangos se lavardn con agua
oxigenada, alcohol y el usc de aire comprimido. En.el caso de los productos canulados
{instrumental o implantes), introducir una broca © ‘tlavija roscada para retirar por
compileto residuos que pudieran quedar en el interior. Verificar mirando a trasluz que
no quede ningun residuo. :

NOTAS:

I- ANTES DE SU DEVOLUCION TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS
DEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE LIMPIEZA Y
DESCONTAMINACION EN EL CENTRO DE SALUD.

I1.- Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicen mediante vapor si
éstos no se enjuagan completamente o no se-eliminan todos los residuos quimicos. Es
esencial que se -sigan los ciclos de secado adecuados 'y las recomendaciones del
fabricante del equipo para evitar la formacion de una humedad excesiva y posteriores
manchas de agua. Deben esterilizarse los instrumentos antes de cada intervencién
quirdrgica. Los usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y
autoclave utilizados in situ, incluida la validacién de los pardmetros del ciclo minimo
recomendado que se describen a continuacion.

.- € instrumental quirirgico puede esferlizarse en autoclave mediarte un ciclo
completo. Deben lavarse los instrumentos que sehayan utilizado en et quiréfano de
manera minuciosa antes de esterilizarlos en autoclave. Debe evitarse la esterilizacién
en autoclave-flash siempre qué sea posible. Las cajas de cirugia en préstamo
suministradas se limpiaron e inspeccionaron rigurosamente y se ha comprobado que
funcionan los instrumentos comectamente; antes de su envio. No obstante, deben
esterilizarse antes de su us i .
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ESTERILIDAD
Tanto los implantes como el instrumenta!l asociado se entrega en estado no-estéril.
SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. sugiere la esterilizacidén por vapor. Para eso, se

aplican {as disposiciones del apartado "METODOS DE ESTERILIZACION® que sigue a
continuacion.

METODOS DE ESTERILIZACION

Antes de cada intervencidn quirdrgica esterilizar el instrumental asociado. Los
implantes que no se utilicen pueden volver a esterilizarse previo descontaminacion y
limpieza. A continuacién se indica un ciclo minima para reafizar la esterilizacién. Los
usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluyendo la validacién de los pardmetros de ciclo minimo
recomendado descriptos a continuacién.

Parametros de esterilizacion a vacio:

Esterilizador sometido a vacio previo (HI-VAC) con envoltorio
Tiempo de exposicién: 4 minutos.
Temperatura: 132°C.
Tiempo de secado: 30 minutos (minimo).

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier
métodod de embalaje o material, incluido un sistema de depésito reutilizable rigido, es
apropiado para su uso en el proceso de esterilizacion y ¢l mantenimiento de ila
esterilizacién en la instalacidén médico-sanitaria.

Se deben hacer pruebas y ensayos en el centro médico sanitario para garantizar las
condiciones para la esterilizacién, dado que SOUTH AMERICA IMPLANTS desconoce
los métodos de utilizacion, los procedimientos de higiene sanitaria y la poblacién
microbiolégica de cada centro de salud, por lo que no puede garantizar Ia esterilidad
del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones.

DESCARTE DE PRODUCTOS MEDICOS E INSTRUMENTAL:

Las Instituciones Sanitarias deberan atenerse a lo indicado por las ordenanzas
municipales de donde se hallen emplazadas las mismas.

Independientemente de ello, los productos deberan ser descontaminados de modo
seguro para tuego ser desechados en recipientes para residuos patolégicos.”

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

Todos nuestros productos estan fabricados sobre la base de las éspecificaciones
dadas por normas en vigencia con los Mmateriales testeados y reconocides, que
responden a normas del Instituto Argentino dé - Normalizacién (IRAM) y a sus
equivalentes internacionales: Iniernational Organization for Standarization (ISO) y
American Society for Testing Materials (ASTM). .

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicion de! usyario jin servicio de atencidn a través de la linea
{5411) 5368-1574/9084/1880.

IF-2018- 046538503k - DNPMFANMAT
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos -
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expedienté: No: 1-47-3110-7759-17-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado bor SOUTH' AMERICA
‘ ‘-IMPLANTS S A se autorlza la |nscr|pC|on en el Reglstro Nacmnaf de Productores*
"-y Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM), de Un nuevo producto con. Ios
' mguuentes datos identificatorios caracteristicos:

Nohbre descfiptivo: Placas de osteosintesis para miémbro su‘perio-r titani'b. |
- Cédigo de identiﬁcacién y nombre técnico. UMDNS: 13-050 -Placas, para hulesq's.:' '
Marca(s) .-de' "(Ios)‘ lproducto(-s) médicb(s): S.AI®',““':‘ AS®, l.NOBL‘E®,
CONTACTLESlS®_. PRO ANATOMIC® | |

Clase de Riesgo: III. |
"Inc‘_lic_at_:'ién_/es autorizadé/s: indicadas en conﬁgurat’:ipnes de fra'Ctﬁfas ‘que sean
susceptibles al tratamiento del sistema de ﬁlacas de ﬂje-n‘cién' (Piécas para.
 Clavicula: fracturas diafisarias y periarticulares, fracturas del extremo distal con
‘0 sin luxacion acromioclavicular, Placas para Escépula:"- Fracturas del cuerpo y .-
" acromion. -F.lract'l'uras con cbmpromisé de la ,-cévidad gienoiaeé, P!acqé" para.
Humero: proximales; Fracturas de la cabeza hqmeral"e'n 1, 2,'3, y 4 frégmentés,
Disfa_les; fracturas de paleta humeral de una o dos .columnas, fractUra's‘

_diafisarias y- periarticulares, fracturas de -epitroclea y epicondilo, Placas ,|:.)ara

>



Rad|o fracturas que afectan la- dlaf‘srs y las regiones penartlculares mcluyendo
radlo dlstal muneca y cupula radial, Proximal; fracturas intraarticulares de la
cupula radlal, Distal: fracturas intra o extraarticulares en la regié‘n de la mufieca,

Placas para Cubito: fracturas dlaf‘sanas, periarticulares del CUbltO mcluldo el

olecranon Y Ia estllordes Dlstal fractura de estiloides, Olécranon fracturas o

mtraartrculares del Olecranon), donde el tamafio, forma y localizacién del hueso
 fracturado sean aproplados para la utilizacién de una placa para la-fijacién y
_ estabuhzacnon de una Fractura.

Modelo/s. - | _ . |

| OPF-OO—,CI"\’OO-T—O-3.5 COMUN EN TITANIO CON PLACAS DE RECONSTRUCCION

| OPF-dO-BDLO-T-O-3.5.BLOQUEADA.EN TITANIO BAJO CONTACTO
‘OPF-00-BRD1-T-0-3.5 BLOQUEADA EN TITANIO (DUO) _ - |
OPF-00-BR02-T-0-3.5 BLOQUEADA EN TITANIO CON PLACAS DE
RECONSTRUCCION (DUO)

OHN-02-0000-T-O-PLACA PRO ANATOMIC

0AM-00-0000-T-O-ARTRODESIS DE MUNECA EN TITANIO BLOQUEADA

OHP-00-0000-T-O-PHILO EN TITANIO
OHP-OO-XLOO-T-O-PLACA PHILO EN TITANIO EXTRA LARGA MOD

OHP- 00 TORX-T-O- PHILO TORX EN TITANIO
| OHN- 00 0000 T-O-VOLAR SIMPLE Y DOBLE 'HILERA EN TITANIO STANDARD
OHD-OO-OOOO-T-O-PLACAS DE OLECRANON Y HUMERO DISTAL OCL CSS
CRP-OO—OOOO-T-O-PLACA PARA CUPULA RADIAL 2.7 BLOQUEADA EN_ TITANIO
CRP-O_O-_OOOO—.’T—B-IMPVLAIl\ITES DE CUPULA RADIAL - MALETIN |

0CL:00-0000-T-0-CLAVICULA

-1
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N OAB-Ol‘-OOOO-T-O-PLACAS DE ANTEBRAZO CSS TORNILLERA . |

- 0AB-02-0000-T-O-SISTEMA ANTEBRAZO ( AS - AB2 )

XPF-00-BTRD-T-0-3.5 BLOQUEADA EN TITANIO CON PLACAS DE

RECONSTRUCCION Y DCP DUO

XPF-OO-B'I_'RO-T-O-3.5 COMUN EN TITANIO CON PI:_ACAS DE RE(_-:ONSTRUCCION

0504-003-PLACA RECTA DCP BAJO CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM

TITANIO X 3 ORIFICIOS
' 0504:004-PLACA" RECTA
’ TITANIO X 4 ORIFICIOS
0504-005-PLACA RECTA
~ TITANIO X 5 ORIFICIOS
| 0504-006-PLACA RECTA
~ TITANIO X 6 ORIFICIOS
0564-0_07-PLACA RECTA
TITANIO X 7'0R1F1c1¢>s
0504-008-PLACA RECTA
" TITANIO X 8 ORIFICIOS
0504-009-PLACA RECTA
3 TITANIO X 9 ORIFICIOS
0504-010-PLACA RECTA

- TITANIO X 10 ORIFICIOS

.

'DCP

DCP
lD-CP
DCP
DCP
DCP

DCP

BAJO

BAJO

BAJO

BAJO

BAJO

BAJO

BAJO

CONTACTO

CONTACTO

CONTACTO

CONTACTO
CONTACTO

CONTACTO

CONTACTO

RC2

RC2

RC2

RC2 -

RC2

RC2

RC2

'BLOQUEADA
BLOQUEADA

BLOQUEADA

BLOQUEADA

'BLOQUEADA
' BLOQUEADA

BLOQUEADA

3.5

3.5

3.5

3.5

3.5

3.5

“MM

MM

MM

MM
MM

MM -

MM



0504-012.PLACA RECTA ,DCP BAIO_ CONTACTO RC2 BLOQUEADA 3.5 MM~ "

‘_ B TITANIO x 12 ORIFICIOS _‘ B |
0504 014-PLACA- RECTA 'DCP BAJO ‘CONTACTO RC2' BLOQUEADA 3.5 MM~ .

- J,TITANIO X 14 ORIFICIOS'; I

....

.o 0504 016 PLACA RECTA" iSCP" BAJO * CONTACTO RCZ BLOQUEADA 3.5 MM
N TITANIO X 16 ORIFICIOS |

- 0573- 002-PLACA PARA CUPULA RADIAL. BLOQUEADA 2.7 MM X ORIFICIOS" e

;T TANIO x 2 ORIFICIOS

i 0573 003 PLACA PARA CUPULA RADIAL BLOQUEADA 27 MM X ORIFICIOS-'ff-\:'.;.;" RN
e TITANIO X3 ORIFICIOS e -
2302 003- PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X B

2302- 004 PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X
4 ORIFICIOS _ E IR
~ 2302-005- PLACA RECTA DCP buo BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO xf' P

5 5 ORIFICIOS i"."‘.fi

- 2302006 PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO x
,5'{60R1F1cxos Tl o o

- 2302 -007: PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3 5 MM x ORIFICIOS TITANIO X, -

: 7 ORIFICIOS Ry | | - . ,. o

' 2302- 008- PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X -
8 ORIFICIOS E R |

| -,._-2302 009 PLACA RECTA DeP. DUO BLOQUEADA 3, 5 MM S ORIFICIOS TITANIO x- ‘;,f}i{

.‘7’;__7'9 ORIFICIOS
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. 2302-010-PLACA RECTA DCP.DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X

10 ORIFICIOS |
- _- -2302 011-PLACA RECTA'DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X
11 ORIFICIOS |
2302-012-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X
12 ORIFICIOS. | o |
2302-013-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 Mi1 X ORIFICIOS TITANIO X
13 ORIFICIOS
2302-014-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X
14 ORIFICIOS | | | o | '
2302-015-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X
15 ORIFICIOS |
2302-016-PLACA RECTA DCP DUO BLOQUEADA 3,5 MM X ORIFICIOS TITANIO X

16 ORIFICIOS

| 2334-003- PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM DERECHA
TITANIO X 3 ORIFICIOS |
2334-004-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM. DERECHA
_ TITANIO X 4 ORIFICIOS | P -.
12334-005-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOGUEADA 2.7/3.5MM DERECHA
TITANIO X 5 ORIFICIOS | | |

' 2334-008-PLACA PARA RADIO DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM’ DERECHA-

 TITANIO X 8 ORIFICIOS

A



L TITANIO x 3 ORIFICIOS

‘._‘72335 003 PLACA PARA RADIO._

2335 004 PLACA PARA RADIO

_TITANIO X 4 ORIFICIOS -
:-2335 -005- PLACA PARA RADIO.‘

B TITANIO x 5 ORIFICIOS

;;___2347#003 -PLACA’
. ORIFICIOS
o -‘2347 004 PLACA

ORIFICIOS

,-;-‘r-2347-005.-.PLACA"

ORI FICIOS

. ORIFICIOS

. 2347- 009:PLACA
_'-:ORIFICIOS

. 2347-011 PLACA

B ,'ORIFICIOS

" 2347 013- PLACA-.

; .ORIFICIOS

;'"-:2348 003 PLACA--
. -.ORIFI-CIOS-

| 2348 004 PLACA

PARA

PARA

A paRA
PARA

PA'RA‘

R‘A[:DIOA
RADIO
RA RADIO
hcn o 14013

T 2347 007 PLACA

'PARA! RADIO.

RADIO

RADIO

RADIO

RADIO

DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM IZQUIERDA ' .~
0. DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM IZQUIERDA "
DISTAL HI 2.7/3.5MM. DERECHA TITANIO X 3 . . -.°

DISTAL HI'2. 7/3 5MM DERECHA TITANIO x 4‘_._: L

DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 5

DISTAL VP BLOQUEADA 2.7/3.5MM IZQUIERDA

DBISTAL HI 2.7/3:5MM DERECHA TITANIO®X 7. »" iv [«

DISTAL HI 2.7/3.5MM ‘DERECHA TITANIO X9 .~ .0 %

"DISTAL HI.2.7/3.5MM.DERECHA TITANIO X 11" " * %

DISTAL H1 2.7/3.5MM- IZQUIERDA TITANIO X 3 .~

DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 4

< ,ORIFICIOS

DISTAL HI 2.7/3.5MM DERECHA TITANIO X 13 . "
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..32348 005- PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 5

lORIFICIOS | |
| 23483007-PLACA'PARA RADIO DISTAL HI 2'.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 7
 ORIFICIOS | |
| "23.4‘8}909-PLACAE PARA ‘RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X9

. ORI FICIOS

3 2348 011- PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2.7/3.5MM IZQUIERDA TITANIO X 11

ORIFICIOS

 ' 2348 013-PLACA PARA RADIO DISTAL HI 2. 7/3 SMM: IZQUIERDA TITANIO X 13 )

' ORIFICIOS

2349-007-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 /35 MM X
ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 7 ORIFICIOS | |
3349-009-PLACA PARA RADIO ‘DISTAL HI EXTRA L_AriGA' 27/ 35 MM X
ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 9 ORIFICIOS | |
2349-011-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 / 3.5 MM X
- ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 11 ORIFICIOS | .
2349-013-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 / 3.5 MM X
| ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 13 ORIFICIOS o
2350-007-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 /35 MM :x
ORIFICIOS IZQUIERDATITANIOX7ORIFICIOS | | o . o
2350-009-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 / 3.5 MM X

ORIFICIOS IZQUIERDA TITANIO X 9 ORIFICIOS

-1



- 2350-011-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 / 3.5 MM X
ORIFiCIOS IZQUIERDA TITANIO X 11 ORIFICIOS

2350-013-PLACA PARA RADIO DISTAL HI EXTRA LARGA 2.7 / 3.5 MM X
ORIFICIOS IZQUIERDA TITANIO X 13 ORIFICIOS -

' 2372-003-PLACA PARA’' HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 3
ORIFICIOS '
2372-005-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X S
ORIFICIOS o | -
' 2372:007-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7
ORIFICIOS |
2372-009-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 9
'ORIFICIOS o ” | o
| 2372-011-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 11
ORIFICIOS | | | -
2372-013-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 13..
ORIFICIOS | - |
2388-003-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS
2388-004-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 4 ORIFICIOS_
2388-005-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM-TITANIO X § ORIFICIOS
2388-006-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS
2388-007-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2388-008-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 8 ORIFICIOS
2388-009-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X9 O-RIFICI‘OS',-

2388-010-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS

A
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12388-011-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 11 ORIFICIOS
' 2388-012-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS

2388-013-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 13 ORIFICIOS
' 2388-014-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 14 ORIFICIOS
2388-015-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 15 ORIFICIOS
2388-016-PLACA RECTA DCP RC2 BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 16 ORIFICIOS
2389-003-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO
X 3 ORIFICIOS - o
| 2389-004-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIF;CIOS.TITANIO
X 4 ORIFICIOS o | | | |
12389-005-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO
X 5 ORIFICIOS . | |

2389-006-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO -

X 6 ORIFICIOS

;‘2?89'}0074RLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X -ORIFICIOS TITANIO .-
X 7 ORIFICIOS N
2389-008-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO
X 8 ORIFICIOS . | | _
2389-009-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO
X 9 ORIFICIOS | - - |
' 2389-010-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO

X 10 ORIFICIOS



 2389-012-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO
X 12 ORIFICIOS | S
2389-014- PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO |
X 14 ORIFICIOS | -
2389-016-PLACA 1/3 DE TUBO DUO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS TITANIO |
X 16 ORIFICIOS '
© 2393-003-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS
2393-004-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 4 ORIFICIOS.
2393-005-PLACA 1/3 DE TUBO:RC2 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2393-006-PLACA 1/3 _DE‘TUBO RC2.3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS
2393-007-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
2393-008-PLACA 1/3 DE TUBO Rcé 3,5MM TITANIO X 8 ORIFICIOS
2393-009-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS - :
2393-010-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS
© 2393-012-PLACA 1/3 DE TUBO RC2 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS
2715-003-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 3 ORIFICIOS
2715-004- PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 4 ORIFICIOS |
2715-005-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS
2715-006-PLACA RECTA DCP'RC2 3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS
2715-007- PLACA RECTA DCP RC2 3, 5MM TITANIO X 7 ORIFICIOS
12715-008- PLACA RECTA DCP RC2 3, 5MM TITANIO X 8 ORIFICIOS
2715-009-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS
' 2715-010-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS

2715-012-PLACA RECTA DCP RC2 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS

1
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2716-005-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM DERECHA
TITANIO X 5 ORIFICIOS | |
| 2716-007-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM 'DERECHA
T‘ITANIO X 7 ORIFICIOS
2716-009-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM 'DERECHA.
| TITANIO X.9 ORIFICIO | |
2726-005-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 5 ORIFICIOS |
2726-006-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 6 ORIFICIOS
2726-007-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 7. ORIFICIOS
: ‘2'72.6'-008-P'L'ACA DE RECONSTRUCCI@N#ECTA 3‘,'5'MN-I‘ TITANIO X8 .ORIFICIOS |
2726-009-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3, 5MM TITANIO X 9 ORIFICIOS
' 2726-010-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 10 ORIFICIOS
2726-011-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3, 5MM TITANIO X 11 ORIFICIOS
-2726 012-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 12 ORIFICIOS -
12726-013-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 13 ORIFICIOS
' 2726-014-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 14 ORIFICIOS
2726-015-PLACA DE RECONSTRUCCION_RECTA 3,5MM TITANIO X 15 OR.IEIl'C'IOS
2726-016-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 16 ORIéléxos
2726-018-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 18 ORIFICIOS
2726-020-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA 3,5MM TITANIO X 20 ORIFICIOS

- 2726-022-PLACA DE RECONSTRUCCION-RECTA 3,5MM TITANIO X 22 ORIFICIOS



o _ORIFICIOS

. 2727 004 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3, SMM TITANIO X 4
| ORIFICIOS ‘ s o
. 52727 005 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3, 5MM TITANIO X5:

o ORIFICIOS

2727 006 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3, SMM TITANIO X 6

2727 007 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3 5MM TITANIO X: 7

ORIFICIOS

.;A‘

L ._.ORIFICIOS

i -;?;.2727 009 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3 5MM TITANIO X 9 |

-“_"_;ORIFICIOS o L
| ‘2727 010 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA '3,5MM TITANIO X

o 710 ORIFICIOS

S T

o '2727 011 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3, SMM TITANIO X

N 11 ORIFICIOS

o 2727 012 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3 5MM TITANIO X

P

" 5}-‘12 ORIFICIOS

2727 013 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X T

4

713 ORIFICIOS

SN "‘*'\_ oo

- 2727 008 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3 5MM TITANIO X 8 " l

_ _2727 014 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3 5MM TITANIO X N '

14 ORIFICIOS

-‘ 2727 015 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3, 5MM TITANIO X

“ 15 ORIFICIOS
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_;-;;_‘-2727 016 PLACA DE’ RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3 SMM TITANIO xff{f |
16 ORIFICIOS

"2727-018-PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3, 5MM TITANIO x 3

SN ""-""2727 020- PLACA BE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3 5MM TITANIO x‘::'_l

20 ORIFICIOS

2727 022 PLACA DE RECONSTRUCCION RECTA BLOQUEADA 3 SMM TITANIO X__

P !‘;;722 ORIFICIOS

- 2728 005 PLACA PARA OLECRANON DERECHA BLOQUEADA 3 SMM TITANIO X 5-7-‘

E ORIFICIOS

2728-007- PLACA PARA OLECRANON DERECHA BLOQUEADA 3 5MM TITANIO X 7_‘- S

SR ORIFICIOS

- -‘-f’.-f'_:mm X5 ORIFICIOS DERECHA TITANIO -

;2728 009 PLACA PARA OLECRANON DERECHA BLOQUEADA 3 5MM TITANIO X 9' T

o ’-

R 2729-005-PLACA PARA HUMERO- DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 3 5\_,."

E :': 2729 007 PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 3 5__,

" am X7 ORIFICIOS DERECHA TITANIO

I '.._'.f‘2729 009-PLACA PARA HOMERO' DISTAL. LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 3 5 :

- -A""-mm X 9 ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2729 011 PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 3. 5 ;

. mm X 11 ORIFICIOS DERECHA TITANIO

,J. i’,



2729 013 PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL POSTERIOR BLOQUEADA 3.5

mm X 13 ORIFICIOS DERECHA TITANIO
“ 2730- 005 PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL IZQ POSTERIOR BLOQ 3, 5MM |

' TITANIO X5 ORIFICIOS ‘ _ 7
2730 007 PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL IZQ POSTERIOR BLOQ 3, SMM

TITANIO X 7_ORIFICIOS

2730-009-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL 1ZQ POSTERIOR BLOQ 3,5MM
TITANIO X 9 ORIFICIOS |
5930-011-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL 1ZQ POSTERIOR BLOQ 3, 5MM
TITANIO X 11 ORIFICIOS

2730-013-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL 12Q POSTERIOR BLOQ 3,5MM
TITANIO x 13 ORIFICIOS

2730-017-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL 1ZQ POSTERIOR BLOQ 3,5MM
TITANIO X 17 ORIFICIOS

© 2735-003-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 3
oriFictos o
2735-oos-pLAg:A PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 5
" ORIFICIOS |
2735-007- PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X 7
ORIFICIOS R

2735-009-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X g

ORIFICIOS

2?35ﬁ011-'PLACA ‘PARA- HUMERC PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3,5MM.TITANIO X
11 ORIFICIOS | o

1




 "2018 - AO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
" Regulacién ¢ Institutos
- ANMAT.

"2735 013-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA 3, 5MM TITANIO X
13 ORIFICIOS

2735-015-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ BLOQUEADA'.B,SMM-TiTANIO X
15 ORIFICIOS | -

- 2737,—004¥PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3,5MM
2+ TITANIO X 4 ORIFICIOS |

: i’2737f005-‘PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 35MM |

- 2+ TITANIO X 5 ORIFICIOS

- 2738- 004 PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3,5MM

- 3+ TITANIO X 4 ORIFICIOS | : 7 |
2738-005- PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3,5MM
3+ TITANIO X 5 ORIFICIOS
2738-006-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3,5MM
3+ TITANIO X 6 ORIFICIOS |
2738-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3,5MM
3+ TITANIO X 7 ORIFICIOS
2738-009-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3,5MM.
3+ TITANIO X 9 ORIFICIOS I o
2738-012-PLACA PARA HUMERO DISTAL LATERAL ANTERIOR. BLOQUEADA 3,5MM
3+ TITANIO X 12 ORIFICIOS _
2738-013-PLACA PARA H_UMéRo DISTAL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA 3,__5MM

3+ TITANIO X 13 ORIFICIOS

e



- ‘-2743 -008- PLACA PARA RADIO DISTAL | vp ANATOMICA BLOQUEADA 2 7/3 SMM
e -;{DERECHA TITANIO X9 ORIFICIOS _‘ e e e
G 2743 010 PLACA PARA RADIO DISTAL VP ANATOMICA BLOQUEADA 2, 7/3 5MM-‘ =

""L?ADERECHA TITANIO X 10 ORIFICIOS

_j _2744 ooa PLACA PARA RADIO DISTAL VP ANATOMICA BLOQUEADA 2. 7/3 5MM' L T

‘_.l’IZQUIERDA TITANIO x 8 ORIFICIOS

- 5‘2744 009 PLACA PARA RADIO DISTAL vp ANATOMICA BLOQUEADA 2, 7/3 5MM R

'IZQUIERDA TITANIO X9 ORIFICIOS

. ~2744 010 PLACA PARA RADIO DISTAL VP ANATOMICA BLOQUEADA 2. 7/3 SMM._'. e

:IZQUIERDA TITANIO X 10 ORIFICIOS

. '2773 003 PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA 27/3 SMM_ TITANIO X. 3

- ORIFICIOS .

“'-‘,--2773 goa- PLACA PARA - ‘ARTRODESIS DE MUNECA ' 2,7/3,5MM TITANIO X4 ' .= b

g 'e'i__ ORIFICIOS

: -_';““2773 005 PLACA PARA ART.RODE_sxs DE MURECA: 2,7/;.,5MM?.T_IT:AN10---g_‘f_ I SRR

| ORIFICIOS

"‘2773 006-PLAGA F’ARA. ‘ARTRODESIS DE MUNECA: 2,7/3,5MM TITANIO X &, -7y’

. ORIFICIOS

-“:-,"_'2775 003- PLACA PARA ARTRODESIS.. DE MUNECA BLOQUEADA 2,7/3,5MM " »'iy's’

TITANIO X 3 ORIFICIOS_

- ..!-_2775 004 PLACA PARA- ARTRbbES;S- 'DE MUNECA BLOQUEADA 2,7/3,;5MM< i

| "-TITANIO x 4 ORIFICIOS-'

27754 005 PLACA PARA’ ARTRODESIS DE . MUNECA BLOQUEADA 2,7/3,5MM° TR

- :TITANIO X5 ORIFICIOS;: D
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2775-006- PLACA PARA ARTRODESIS DE MUNECA,- BLOQUEADA 2,773,smM "
TITANIO X 6 ORIFICIOS | C
| 2775-008-PLACA PARA 'ARTRODESIS DE MUNECA BLOQUEADA 2,7/3,5MM
| TITANIO X 8 ORIFICIOS
2782 005- PLACA PARA OLECRANON IZQUIERDA BLOQUEADA 3, 5MM TITANIO X
5 ORIFICIOS
© 2782-007-PLACA PARA OLECRANON IZQUIERDA BLOQUEADA 3,5MM TITANIO X
7 ORIFICIOS |
:2782 009-PLACA PARA OLECRANON IZQUIERDA BLOQUEADA 3, SMM TITANIO X
9 ORIFICIOS
2783-009-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ EXTRA LARGA BLOQUEADA 3.5

MM X ORIFICIOS TITANIO )( 9 ORIFICIOS

2783 011 PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ EXTRA LARGA BLOQUEADA 3.5

MM X ORIFICIOS TITANIO X 11 ORIFICIOS
- 2783-013-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ EXTRA LARGA BLOQUEADA 3.5
MM X ORIFICIOS TITANIO X 13 ORIFICIOS |

2783-015-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL AZ EXTRA LARGA BLOQUEADA 3.5
MM X ORIFICIOS TITANIO X 15 ORIFICIOS

2788-006-PLACA PARA CUBITO DIAFISARIO > BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
TITANIO X 6. ORIFICIOS - ‘ ) ) |
| 2788-008-PLACA PARA CUBITO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS

TITANIO X 8 ORIFICIOS |

A




2788-010-PLACA PARA ‘CUBITO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
' TITANIO X 10 ORIFICIOS |
2788-012-PLACA PARA CUBITO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS

TITANIO X 12 ORIFICIOS |
' 2789-006-PLACA DORSOLATERAL PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM

X ORIFICIOS TITANIO X6 ORIFICIOS

: 2789 008 PLACA DORSOLATERAL PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM

X ORIFICIOS TITANIO X 8 ORIFICIOS

A2789 010 PLACA DORSOLATERAL PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM

X ORIFICIOS TITANIO X 10 ORIFICIOS

2789-012- PLACA DORSOLATERAL PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3. 5 MM‘ o

X ORIFICIOS TITANIO X 12 ORIFICIOS

2790-006-PLACA VOLAR PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 6 ORIFICIOS |
279.0_-0087PLACA.VQLAR- PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA .3.5 MM x
ORII;'ICIQS TITANIO X 8.ORIFICIOS ) -
2790-010-PLACA VOLAR PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 10 ORIFICIOS | |
2790-012-PLACA VOLAR PARA RADIO DIAFISARIO BLOQUEADA 3.5 MM X
ORIFICIOS TITANIO X 12 ORIFICIOS -
2791-000-PLACA PARA CLAVICULA ANTERIOR CL3 BLOQUEADA CORTA 3,5MM

TITANIO

2792-005-PLACA PARA ‘OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS -

IZQUIERDA TITANIO X 5 ORIFICIOS

R
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- ORIFICIOS DERECHA TITANIO

- ANMAT. , _ | |
. 2792:007-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS

~ 1ZQUIERDA TITANIO.X 7 ORIFICIOS

2792-009-PLACA PARA OLECRANON OCL BLOQUEADA 3.5 MM X ORIFICIOS
IZQUIERDA TITANIO X 8 ORIFICIOS | :
2818-000-PLACA PARA CUBITO RECTA BLOQUEADA 2.7MM TITANIO
2816-000-PLACA PARA CUBITO EN T BLOQUEADA 2.7MM TITANIO
2820-000-PLACA PARA CUBITO EN L BLOQUEADA 2.7MM IZQUIERDA TITANIO

" 2821-000-PLACA PARA CUBITO EN L OBLICUA. BLOQUEADA:-QJ MM’ DERECHA
TITANIO |

" 2835-003-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL PURPLE BLOQUEADA 3. 5 mm X 3
ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2835-005-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL PURPLE BLOQUEADA 3.5 fm X 5
ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2836- 003 PLACA PARA HUMERO PROXIMAL PURPLE BLOQUEADA 3.5 mm X 3

2836-005-PLACA PARA HUMERO PROXIMAL PURPLE BLOQUEADA 3. 5 mm X 3

ORIFICIOS DERECHA TITANIO

2837-000- PLACA PARA ACORTAMIENTO DE CUBITO ULNIQUE BLOQUEADA
- TITANIO |

2900-000-PLACA PARA CLAVICULA DISTAL CL3 -DERECHA BLOQUEADA' LARGA
2,7/3,5MM TITANIO | |

1




2901 000 PLACA PARA CLAVICULA DISTAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA LARGA .

3 2 /3, 5MM TITANIO
© 2902:000-PLACA PARA CLAVICULA MEDIAL CL3 DERECHA BLOQUEADA CORTA
3,5MM TITANIO | N
,‘2903 000- PLACA PARA CLAVICULA MEDIAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA CORTA__-'.: :
' '3,5MM TITANIO |
2904-000-PLACA PARA CLAVICULA MEDIAL CL3 DERECHA BLOQUEADA LARGA
3,5MM TITANIO | |
2905-000- PLACA PARA CLAVICULA MEDIAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA LARGA. ©
3, 5MM TITANIO | |
2006-000-PLACA PARA ' CLAVICULA TOTAL DERECHA BLOQUEADA 3,5MM
TITANIO | S o

\ '2907;600¥P'LACA PARA CLAVICULA TOTALECL‘B _IZQUIERDA B'I,OQUEADA 3,-5MM "
TITANIO |

2908-000-PLACA PARA CLAVICULA ANTERIOR CL3 LARGA BLOQUEADA 3, 5MM
TITANIO

2909-000-PLACA PARA CLAVICULA DISTAL CL3 DERECHA BLOQUEADA CORTA
2,7/3,5MM TITANIO

2910-000.-PIACA' PAhA CLAVICULA DISTAL CL3 IZQUIERDA BLOQUEADA CORTA
2, 7/3, 5MM TITANIO- | -
- 2984-005-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X
. ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 5 ORIFICIOS
2984-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X

ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 7 ORIFICIOS -

—T
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 2984-009-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X

ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 9 ORIFICIOS

l"‘2984 018- PLACA PARA HUMERO DISTAL ocL LATERAL BLOQUEADA 3 5 MM X

ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 18 ORIFICIOS

" 2985 005- PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3.5 MM X

. ORIFICIOS IZQUIERDA TITANIO X5 ORIFICIOS o

; 2985 007- PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3. 5 MM X
,A ORIFICIOS I[ZQUIERDA TITANIO X7 ORIFICIOS

2985-009- PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL BLOQUEADA 3 5 MM X

' 'ORIFICIOS IZQUIERDA TITANIO X 9 ORIFICIOS | ‘ . | |

| _2986 -000-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL MEDIAL BLOQUEADA 3. 5 MM 2 + 5"

ORIFICIOS TITANIO | l

2987 005-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA

‘ 3 5 MM 3+ X ORIFICIOS TITANIO X 5 ORIFICIOS

2987-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA _

3.5 MM 3+ X ORIFICIOS TITANIO X 7 ORIFICIOS |

2987 009-PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA_'

‘-'.3 5 MM 3+ X ORIFICIOS TITANIO X9 ORIFICIOS

 2987- 018 PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL LATERAL ANTERIOR BLOQUEADA
3 5 MM 3+ X ORIFICIOS TITANIO X 18 ORIFICIOS
72988 005- PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL DORSO LATERAL BLOQUEADA 3. 5."

MM DERECHA X ORIFICIOS TITANIO X 5 ORIFICIOS



~ 2988-007-PLACA PARA HUMERO DISTAL ocL DORSO LATERAL BLOQUEADA 3.5

MM. DERECHA X ORIFICIOS TITANIO X 7 ORIFICIOS

12989- 005 PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL DORSO LATERAL BLOQUEADA 3. 5’ o

MM IZQUIERDA X ORIFICIOS TITANIO X 5 ORIFICIOS
2989-007- PLACA PARA HUMERO DISTAL OCL DORSO LATERAL BLOQUEADA 3 5.
MM IZQUIERDA X ORIFICIOS TITANIO X 7 ORIFICIOS | |
2996-003,—PLACA TRACEAR. BLOQUEADA' 3.5 / 2.7 MM X ORIFICIOS TITANIO
IZQUfERDA X 3 ORIFICIOS | .
2996-004-PLACA TRACER BLOQUEADA 3.5 / 2.7 MM X ORIFICIOS 'TITANI'O-
IZQUIERDA X 4 ORIFICIOS : R
'2996-005-_’?LACA' TRACER BLOQUEADA 3.5 / 2.7 MM X ORIFtCios TITANIO
IZQUIERDA X 5 ORIFICIOS
2997-003-PLACA TRACER BLOQUEADA 3.5 / 2.7 MM X ORIFICIOS TITANIO
' DERECHA X 3 ORIFICIOS | .
12997-004-PLACA TRACER BLOQUEADA 3.5 / 2.7 MM X ORIFICIOS TITANIO
DERECHA X 4 ORIFICIOS
12997-005-PLACA TRACER BLOQUEADA 3.5 / 2.7 MM X ORIFICIOS TITANIO_IF
| DERECHAXSORIFICIOS . e
3218-003-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4 / 3.5 MM X

ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 3 ORIFICIOS

'3218 004 PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4 / 35 MM X

_ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 4 ORIFICIOS
3218-005-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2.4-/ 3.5 MM X

ORIFICIOS DERECHA TITANIO X 5 ORIFICIOS
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3219- 003-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 2. 4 / 3.5 .MM X
. ORIFICIOS IZQUIERDA TITANIO X 3 ORIFICIOS
3219-004-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 24 / 3.5 MM X
'_OR,IFICIO_S 1ZQUIERDA TITANIO X 4 ORIFiCIOS | -
3219 005-PLACA PARA RADIO DISTAL PRO ANATOMIC 24 / 3. 5 MM X
ORIFICIOS IZQUIERDA TITANIO X 5 ORIFICIOS
INSTRUMENTAL ASOCIADO
' Perl'bdo'de vida til: no corresponde. “
Forma de presentacion: envasados individualmente,
Método de esterilizacién: NO ESTERIL.
Cpndicién de uso: Venta exclusiva a p'rofes'ionaies e.institucionels s,anita.rias-

" Nombre del fabricante: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A,

- _Lugar/es de elaboracmn Perito Moreno 845, UF 1 a 3 y de 22 a 28, Parque

Industrial Cannmg, Ezeiza, Provincia de Bs. As

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

Exped|ente N© 1-47-3110- 7759 17-2
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Dr. ROBERYO Lewl

Subadministrador Nacional
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