
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: 

Referencia: 1-0047-3110-001574-18-6

 
VISTO el Expediente  Nº 1-0047-3110-001574-18-6 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

                   Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca ConMed® Linvatec® nombre descriptivo ARTROSCOPIA
DE RODILLA TITANIO y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, de acuerdo con lo
solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que
figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2018-38659848-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2022-72”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed® Linvatec®.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: fijación de interferencias de injertos de tejido blando, en reconstrucciones de
ligamentos cruzados anterior y posterior.

Modelo/s:

IMPLANTES:

255015-5.0 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,0 X 15MM

255020-5.0 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,0 X 20MM

255025-5.0 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,0 X 25MM



255030-5.0 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,0 X 30MM

255515-5.5 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,5 X 15MM

255520-5.5 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,5 X 20MM

255525-5.5 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,5 X 25MM

255530-5.5 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,5 X 30MM

256015-6.0 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 6,0 X 15MM

256020-6.0 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 6,0 X 20MM

256025-6.0 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 6,0 X 25MM

256030-6.0 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 6,0 X 30MM

8960S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 9MM X 20MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUÍA 9MM X 20MM

8961S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 9MM X 25MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUÍA 9MM X 25MM  

8962S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 9MM X 30MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUÍA 9MM X 30MM      

8970S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7MM X 20MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUÍA 7MM X 20MM

8971S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7MM X 25MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUÍA 7MM X 25MM

8972S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7MM X 30MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUÍA 7MM X 30MM

9742-2.4 X 229MM (3/32 INCH X 9INCH) HIGH STRENGTH PIN, QTY 5 - PERNO DE ALTA
RESISTENCIA 2,4 X 229MM (3/32 PULGADAS X 9 PULGADAS), CANTIDAD 5

9742D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 9 IN, STERILE, 2.4 X 229MM (.093 X 9IN) - PERNO GUÍA DE
ALTA RESISTENCIA, 9 PULGADAS, ESTÉRIL, 2,4 X 229MM (0,093 X 9 PULGADAS)

9743-2.4 X 229MM (3/32IN X 9IN) HEWSON BREAK AWAY PIN, 5 EA - PERNO DESMONTABLE
HEWSON, 2,4 X 229MM (3/32 PULGADAS X 9 PULGADAS), CANTIDAD 5

9743D-HIGH STRENGTH BREAKAWAY GUIDE PIN, 9 IN, STERILE, 2.4 X 229MM (.093 X 9IN) -



PERNO GUÍA DESMONTABLE DE ALTA RESISTENCIA, 9 PULGADAS, ESTÉRIL, 2,4 X 229MM

9744-3/32 IN. X 14 IN. HIGH STRENGTH PIN, QTY 5 - PERNO DE ALTA RESISTENCIA 3/32
PULGADAS X 14 PULGADAS, CANTIDAD 5

9744D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 14 IN, STERILE, 2.4 X 356MM (.093 X 14IN) - PERNO GUÍA
DE ALTA RESISTENCIA, 14 PULGADAS, ESTÉRIL, 2,4 X 356MM (0,093 X 14 PULGADAS)

9745D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 12 IN, STERILE, 2.4 X 305MM (.093 X 12IN) - PERNO GUÍA
DE ALTA RESISTENCIA, 12 PULGADAS, ESTÉRIL, 2,4 X 305MM (0,093 X 12 PULGADAS)

C2610-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 25MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
25MM 

C2611-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 30MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
30MM

C2612-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 35MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
35MM

C2613-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 40MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
40MM

C2614-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 45MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
45MM

C2615-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 50MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
50MM

C2616-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 55MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
55MM     

C2617-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 60MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
60MM  

C2618-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 65MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
65MM         

C2620-14MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST - ARANDELA MARCADA 14MM, CLAVIJA DE
1,3MM    

C2621-17MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST - ARANDELA MARCADA 17MM, CLAVIJA DE
1,3MM

C2622-20MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST - ARANDELA MARCADA 20MM, CLAVIJA DE
1,3MM

C2630-14MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST - ARANDELA MARCADA 14MM, CLAVIJA DE
2,5MM

C2631-17MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST - ARANDELA MARCADA 17MM, CLAVIJA DE
2,5MM

C2632-20MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST - ARANDELA MARCADA 20MM, CLAVIJA DE
2,5MM



C2830-CORTICAL SCREW 4.5MM X 30MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 30MM

C2832-CORTICAL SCREW 4.5MM X 32MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 32MM

C2834-CORTICAL SCREW 4.5MM X 34MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 34MM

C2836-CORTICAL SCREW 4.5MM X 36MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 36MM

C2838-CORTICAL SCREW 4.5MM X 38MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 38MM

C2840-CORTICAL SCREW 4.5MM X 40MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 40MM

C2842-CORTICAL SCREW 4.5MM X 42MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 42MM

C2844-CORTICAL SCREW 4.5MM X 44MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 44MM

C2846-CORTICAL SCREW 4.5MM X 46MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X X46MM

C2848-CORTICAL SCREW 4.5MM X 48MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 48MM

C2850-CORTICAL SCREW 4.5MM X 50MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 50MM

C2852-CORTICAL SCREW 4.5MM X 52MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 52MM

C2854-CORTICAL SCREW 4.5MM X 54MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 54MM

C2856-CORTICAL SCREW 4.5MM X 56MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 56MM

C2858-CORTICAL SCREW 4.5MM X 58MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 58MM

C2860-CORITCAL SCREW 4.5MM X 60MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 60MM

C2862-CORTICAL SCREW 4.5MM X 62MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 62MM

C2864-CORTICAL SCREW 4.5MM X 64MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 64MM

C2866-CORTICAL SCREW 4.5MM X 66MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 66MM

C2868-CORTICAL SCREW 4.5MM X 68MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 68MM

C2870-CORTICAL SCREW 4.5MM X 70MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 70MM

C2872-CORTICAL SCREW 4.5MM X 72MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 72MM

C2874-CORTICAL SCREW 4.5MM X 74MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 74MM

C2876-CORTICAL SCREW 4.5MM X 76MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 76MM

C2878-CORTICAL SCREW 4.5MM X 78MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 78MM

C2880-CORTICAL SCREW 4.5MM X 80MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 80MM

C8320-7mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm x 20mm

C8325-7mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm x 25mm



C8330-7mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm x 30mm

C8420-8mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm x 20mm

C8425-8mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm x 25mm

C8430-8mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm x 30mm

C8520-9mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm x 20mm

C8525-9mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm x 25mm

C8530-9mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm x 30mm

C8600-9MM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 9MM X 20MM

C8610-9MM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 9MM X 25MM

C8620-9MM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 9MM X 30MM

C8700-7MM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 20MM

C8710-7MM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 25MM

C8720-7MM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 30MM

C8800-8MM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 20MM

C8810-8MM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 25MM

C8820-8MM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 30MM

C8920-7MM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 20MM

C8921-7MM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 25MM

C8922-7MM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO



INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 30MM

C8923-8MM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X 20MM

C8924-8MM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X 25MM

C8925-8MM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X 30MM

C8926-9MM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 20MM

C8927-9MM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 25MM

C8928-9MM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 30MM

C8940-7MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
7MM X 20MM

C8941-7MM X 25MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
7MM X 25MM

C8942-7MM X 30MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
7MM X 30MM

C8943-8MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
8MM X 20MM

C8944-8MM X 25MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
8MM X 25MM

C8945-8MM X 30MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
8MM X 30MM

C8946-9MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
9MM X 20MM

C8947-9MM X 25MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
9MM X 25MM

C8948-9MM X 30MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
9MM X 30MM

C8950-8MM X 20MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 20MM CON GUÍA

C8951-8MM X 25MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 25MM CON GUÍA

C8952-8MM X 30MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 30MM CON GUÍA



KS-ALB-GRAFTMAX BUTTON ALB (ADJUSTABLE LOOP BUTTON) - BOTÓN ALB (BOTÓN
CON BUCLE AJUSTABLE) GRAFTMAX

KS-BCA-GRAFTMAX BUTTON CRADLE - EXTENSOR DEL BOTÓN GRAFTMAX 

KS-BTB-GRAFTMAX BUTTON BTB (BONE TENDON BONE) - BOTÓN BTB (HUESO TENDÓN
HUESO) GRAFTMAX

T5015-15MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 15MM CON BUCLE
CONTINUO

T5020-20MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 20MM CON BUCLE
CONTINUO

T5025-25MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 25MM CON BUCLE
CONTINUO

T5030-30MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 30MM CON BUCLE
CONTINUO

T5035-35MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 3MM CON BUCLE
CONTINUO

T5040-40MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 40MM CON BUCLE
CONTINUO

T5045-45MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 45MM CON BUCLE
CONTINUO

T5050-50MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 50MM CON BUCLE
CONTINUO

T5055-55MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 55MM CON BUCLE
CONTINUO

T5060-60MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 60MM CON BUCLE
CONTINUO

INSTRUMENTAL  ASOCIADO

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Forma de presentación: envase unitario.

Método de esterilización: RADIACIÓN/ ETO.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: CONMED CORPORATION

Lugar/es de elaboración: 525 French Road, Utica, New York, Estados Unidos, 13502.

Expediente Nº 1-0047-3110-001574-18-6
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.
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