Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Dispeosicién
Namero: DI-2018-4446-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5319-16-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5319-16-8 del Registro de esta 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 Inscripcién en el RPPTM N° PM-2022-13, denominado Sistema de
artroscopia para hombro, marca AS® - SAI® - NOBLE® AS SOFT ANCHOR® SAIl SOFT ANCHOR®
NOBLE SOFT ANCHOR®.

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 intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2022-
13, correspondiente al producto médico denominado Sistema de artroscopia para hombro, marca AS® -
SAI® - NOBLE® AS SOFT ANCHOR® SAI SOFT ANCHOR® NOBLE SOFT ANCHOR®, propiedad



de la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 2671/12
de fecha 10 de Mayo de 2017, la cual ser4 10 de Mayo de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2022-13,
denominado Sistema de artroscopia para hombro, marca AS® - SAI® - NOBLE® AS SOFT ANCHOR®
SAI SOFT ANCHOR® NOBLE SOFT ANCHOR®.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

11325492-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2022-13.

ARTICULO 4° .- En los Rétulos e Instrucciones de uso deber4n constar la modificacién 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, girese a la Direccién de Gestion de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.

. Expediente N° 1-47-3110-5319-16-8

Ddte: ?m?.os.o? 1'5%20/\':1 Lo

Locstion: Ciudad Aulénoms de Buenos Aires

Roberto Luis Lcde

SubAdministrador

Adé:;llinisu'acién Nacionat de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

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

de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N°© PM-2022-13 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo: Sistema de artroscopia para hombro.

Marca/s: AS® - SAI® - NOBLE® AS SOFT ANCHOR® SAI SOFT ANCHOR®

NOBLE SOFT ANCHOR®

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2671/12 y Modificatoria N°1146/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-18986/11-4 y Modificatoria N° 1-47-

22715/12-3
DATO
IDENTIFICATOR | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IOA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del 10 de Mayo de 2017 10 de Mayo de 2022
Certificado y Y
AS® - SAI® - NOBLE® | \g 5pORT MEDICINE® - SAI® -
AS SOFT ANCHOR®
Marca/s NOBLE®- SUB SOFT®- SUB
SAl SOFT ANCHOR® PEEK® - SUB KNOTLESS®
NOBLE SOFT ANCHOR®
- Anclajes Oseos para 0AH-00-@2.2-T-B-ARPONES EN
Miembros Superiores TITANIO @2.2 AS - MALETIN
Modelos - Tomillos de Interferencia | 0AH-00-@3.0-T-B-ARPONES EN

- Botones para Ligamentos
- Tomillos para Ligamentos
- Grapas para Ligamentos

TITANIO @3 AS -MALETIN
0AH-00-@3.5-T-B-ARPONES EN
TITANIO @3.5 AS - MALETIN

IF-2018-11325492-APN-DNPM#ANMAT
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- Alambres para
Ligamentos

- Agujas pasa Tendén

- Instrumental Especifico

- Arpones Esponjosos con
Bloqueo Cortical

- Arpones y Anclajes
Oseos SUB

- Arpones para Anclaje
Oseo Simple Sutura

- Arpones para Anclaje
Oseo Doble Sutura

- Arpones Esponjosos para
Osteoporosis

- Tomillos para Tenodesis
- Tornillos para Tenodesis
de Biceps

- Button Loop

- Fiber Loop

- Soft Anchor

0AH-00-@4.0-T-B-ARPONES EN
TITANIO @4 AS - MALETIN
0AH-00-@5.0-T-B-ARPONES EN
TITANIO @S AS - MALETIN
0BT-00-0000-0-B-
BIOTENODESIS EN PEEK -
MALETIN
0ST-00-0000-P-B-IMPLANTES
SUTURA TRANSOSEA - MALETIN
SUP-00-0000-P-B-ARPON
SUBPEEK 5.5 - MALETIN
0SP-00-@3.0-P-B-ARPON SUB
PUNCH @ 3.0 DOBLE SUTURA -
MALETIN
0SK-00-32.8-P-B-ARPON SUB
KNOTLESS 2.8 - MALETIN
0SK-00-@3.5-P-B-ARPON SUB
KNOTLESS 3.5 - MALETIN
0SK-00-@4.5-P-B-ARPON SUB
KNOTLESS 4.5 - MALETIN
SFT-000-0000-U-P-SUTURE
FIBER TAPE

0100-000-SUTURA HS FIBER
USP 2 METRICA 5 (AZUL Y
BLANCA) x 0,90 mts. (36 ") x
5 UN

0111-000-SUTURA HS FIBER
USP 2 METRICA S (AZUL Y
BLANCA) x 0,90 mts. (36") x 1
UN

0101-000-AS SUTURE TAPE x S
UN

0113-000-AS SUTURE TAPE X 1
UN

0112-000-SUTURA HS FIBER
USP 2 METRICA 5 (BLANCA) x
0,90 mts. (36") x 1 UN
0123-000-SUTURA HS FIBER
USP 2 METRICA 5 (BLANCA) x
0,90 mts. (36") x S UN
0104-000-FIBER LOOP 60mm
x 20" X5 UN
0115-000-SUTURA HS FIBER
USP 2 METRICA 5 X 0,90 MTS.
CON AGUJA (AZUL Y BLANCA) X
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1 UN

0116-000-SUTURA HS FIBER
USP 2 METRICA 5 X 0,90 MTS.
CON AGUJA (AZUL Y BLANCA) X
SUN

0125-000-FIBER LOOP 60mm
x 20" X 1 UN
1549-015-TORNILLO PARA
TENODESIS DE BICEPS 7.0MM
TITANIO X 15 MM
1549-020-TORNILLO PARA
TENODESIS DE BICEPS 7.0MM
TITANIO X 20 MM
1549-025-TORNILLO PARA
TENODESIS DE BICEPS 7.0MM
TITANIO X 25 MM
1550-015-TORNILLO PARA
TENODESIS DE BICEPS 8§.0MM
TITANIO X 15 MM
1550-020-TORNILLO PARA
TENODESIS DE BICEPS 8.0MM
TITANIO X 20 MM
1550-025-TORNILLO PARA .
TENODESIS DE BICEPS 8.0MM
TITANIO X 25 MM
1551-015-TORNILLO PARA
TENODESIS DE BICEPS 9.0MM
TITANIO X 15 MM
1551-020-TORNILLO PARA
TENODESIS DE BICEPS 9.0MM
TITANIO X 20 MM
1551-025-TORNILLO PARA
TENODESIS DE BICEPS 9.0MM
TITANIO X 25 MM
1579-000-ENDOBUTTON PARA
TENODESIS EN PEEK
1580-000-ENDOBUTTON PARA
TENODESIS EN PEEK
1595-000-BUTTON SUPERIOR
ACROMIOCLAVICULAR 9.5 mm
1596-000-BUTTON SUPERIOR
ACROMIOCLAVICULAR 8.0 mm
1597-000-BUTTON SUPERIOR
ACROMIOCLAVICULAR 11.0
mm
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1901-000-ARPON SUB
KNOTLESS 2.8
1902-000-ARPON SUB
KNOTLESS 3.5
1903-000-ARPON SUB
KNOTLESS 4.5
1914-000-ANCLAJE OSEO CON
BLOQUEO CORTICAL DOBLE
SUTURA FB 2.8 mm TITANIO
1930-000-ARPON PARA
ANCLAJE OSEO SIMPLE SUTURA
BT FIBER C/AGUJA 2.2 mm
TITANIO :
1938-000-ARPON SUB PUNCH
3.0

1940-000-ARPON SUB PUNCH
3.0 DOBLE SUTURA
1942-000-ARPON SUB PUNCH
2.4

1947-000-ARPON SUB TWIST
5.5

1960-000-ARPON SUB PEEK
5.5 MM CON AGUJA
1962-000-ARPON SUB PEEK
5.5 MM

1980-000-Arpdn esponjoso
para osteoporosis @ 3 mm para
simple sutura
1982-015-TORNILLO PARA
TENODESIS 4.5 mm X 15 mm
PEEK

1982-020-TORNILLO PARA
TENODESIS 4.5 mm X 20 mm
PEEK

1983-015-TORNILLO PARA
TENODESIS 5.5 mm X 15 mm
PEEK

1983-020-TORNILLO PARA
TENODESIS 5.5 mm X 20 mm
PEEK

1984-015-TORNILLO PARA
TENODESIS 6.5 mm X 15mm
PEEK

1984-020-TORNILLO PARA
TENODESIS 6.5 mm X 20mm
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PEEK )
1990-000;ARPON PARA
ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA
FB 3.0 mm TITANIO
1991-000;-ARPON PARA
ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA
FB 3.5 mm TITANIO
1992-000-ARPON PARA
ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA
FB 4.0 mm 1TI'ANIO
1993-000;ARPON PARA
ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA
FB 5.0 mm TlTA'NIO
1994-000,-ARPON PARA
ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA
FB 6.5 mm TITANIO
1996-000-Arp6n esponjoso @
3 mm para doble sutura en
Peek

1997-000-Arpdn esponjoso @
5 mm para doble sutura en
Peek ,
1998-000-ANCLAJE OSEO CON
BLOQUEO CORTICAL DOBLE
SUTURA FB 3.5 mm TITANIO
1999-000-ANCLAJE OSEO CON
BLOQUEO CORTICAL DOBLE
SUTURA FB 5.0 mm TITANIO
2063-000'-ARPON PARA
ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA
FB 5.0 mm TITANIO CON
AGUJAS

3701-000-A000115 KIT ELITE-
SPK ARPON

INSTRUMENTAL ASOCIADO

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

Expediente N° 1-47-3110-5319-16-8.
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niémero: IF-2018-11325492-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-5319-16-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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Mariano Pablo Manenti
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Direccién Nacional de Productos Médicos
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