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Disposicién
Numero: DI-2018-738-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-7503-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7503-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SAI®, AS®, NOBLE® nombre descriptivo SISTEMA
PARA OSTEOTOMIA ACERO 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 proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-42792048-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 2022-46, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicidon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA PARA OSTEOTOMIA ACERO.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 - PLACAS PARA HUESOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAI®, AS®, NOBLE®.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Estos productos estan indicados en configuraciones de correcciones y/o fracturas
que sean susceptibles al proceso de osteotomia.

Modelo/s:

OPP-00-C000-S-O-PLACAS PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA / FEMUR EN ACERO COMUNES
OPP-00-B000-S-O-PLACAS PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA / FEMUR EN ACERO BLOQUEADAS
0723-050-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 5.0 MM

0723-075-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 7.5 MM

0723-100-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 10.0 MM



0723-125-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 12.5 MM
0723-150-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 15.0 MM
0723-175-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 17.5 MM
0726-050-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 5.0 MM
0726-075-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 7.5 MM
0726-100-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 10.0 MM
0726-125-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 12.5 MM
0726-150-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 15.0 MM
0726-175-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 17.5 MM
0727-050-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 5.0 MM
0727-075-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 7.5 MM
0727-100-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 10.0 MM
0727-125-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 12.5 MM
0727-150;PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 15.0 MM
0727-175-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 17.5 MM
0728-050-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 5.0 MM
0728-075-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 7.5 MM
0728-100-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 10.0 MM
0728-125-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 12.5 MM
0728-150-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 15.0 MM
0728-175-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 17.5 MM
0901-014-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 14 MM

0901-016-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 16 MM

0901-018-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 18 MM

0901-020-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 20 MM

0901-022-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 22 MM

0901-024-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 24 MM

0901-026-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 26 MM

0901-028-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 28 MM



0901-030-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 30 MM
0901-032-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 32 MM
0901-034-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 34 MM
0901-036-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 36 MM
0901-038-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 38 MM
0901-040-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 40 MM
0901-042-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 42 MM
0901-044-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 44 MM
0901-045-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 45 MM
0901-046-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 46 MM
0901-048-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 48 MM
0901-050-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 50 MM
0901-052-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 52 MM
0901-054-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 54 MM
0901-055-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 55 MM
0901-056-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 56 MM
0901-058-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 58 MM
0901-060-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 60 MM
0901-062-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 62 MM
0901-064-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 64 MM
0901-066-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 66 MM
0901-068-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 68 MM
0901-070-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 70 MM
0901-075-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 75 MM
0901-078-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 78 MM
0901-080-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 80 MM
0901-085-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 85 MM
. 0901-090-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 90 MM



0901-095-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 95 MM
0901-100-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 100 MM
0901-105-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 105 MM
0901-110-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 110 MM
0901-115-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 115 MM
0901-120-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 120 MM
0911-020-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 MM ACERO X 20 MM
0911-025-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 25 MM
0911-030-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 30 MM
0911-035-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 MM ACERO X 35 MM
0911-040-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 40 MM
0911-045-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 45 MM
0911-050-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 MM ACERO X 50 MM
0911-055-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 55 MM
0911-060-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5SMM ACERO X 60 MM
0911-065-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 65 MM
0911-070-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 70 MM
0911-075-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 75 MM
0911-080-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5SMM ACERO X 80 MM
0911-085-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 85 MM
0911-090-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 90 MM
0911-095-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5SMM ACERO X 95 MM
0911-100-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5SMM ACERO X 100 MM
0911-105-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 105 MM
0911-110-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 110 MM
0911-115-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 115 MM
0911-120-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5SMM ACERO X 120 MM
0911-125-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 125 MM
0911-130-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 130 MM



0917-080-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 80 MM
0917-085-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 85 MM
0917-090-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 90 MM
0917-095-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 95 MM
0917-100-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 100 MM
0917-105-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 105 MM
0917-110-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 110 MM
0917-115-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 115 MM
0917-120-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 120 MM
0936-010-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 10 MM
0936-012-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 12 MM
0936-014-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 14 MM
0936-016-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 16 MM
0936-018-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 18 MM
0936-020-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 20 MM
0936-022-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 22 MM
0936-024-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 24 MM
0936-026-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 26 MM
0936-028-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 28 MM
0936-030-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 30 MM
0936-032-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 32 MM
0936-034-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 34 MM
0936-036-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 36 MM
0936-038-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5SMM ACERO X 38 MM
0936-040-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 40 MM
0936-042-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 42 MM
0936-044-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 44 MM
0936-046-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 46 MM



0936-048-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 48 MM
0936-050-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 50 MM
0936-052-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 52 MM
0936-054-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 54 MM
0936-056-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 56 MM
0936-058-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 58 MM
0936-060-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 60 MM
0936-062-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 62 MM
0936-064-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 64 MM
0936-065-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 65 MM
0936-066-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5 MM ACERO X 66 MM
0936-068-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 68 MM
0936-070-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 70 MM
0936-072-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 72 MM
0936-074-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 74 MM
0936-076-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 76 MM
0936-078-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 78 MM
0936-080-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 80 MM
0936-085-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 85 MM
0936-090-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 90 MM
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida util: No corresponde.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Método de esterilizacion: No estériles.

Condicion 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° 1-47-3110-7503-17-7
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ANEXO W.B

SISTEMA PARA OSTEOTOMIA ACERO

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, Parque
Privado Canning Industrial, Unidades Funcionales 1a 3y de 22 a 28, Parque industrial
Canning, Ezeiza, Provincia de Buenos Alres, Argentina.

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

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

MARCAS SAI® /AS®/ NOBLE® (La que corresponda)

Modelo: ver en rétulo. :

Autorizado por la ANMAT PM- 2022-46

Producto médico de un s6lo uso. No estéril. Esterilizar previo a la implantacién
mediante un método validado, se sugiere la esterilizacién por vapor. Asegurese de
estar famillarizado con los usos pretendidos, indicaciones /contraindicaciones,
compatibilidad y manipulacion correcta del implante, que se encuentran descriptos en
estas Instrucciones de Uso.

Condicién de venta: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
GENERALIDADES

Estos productos deben ser implantados por profesionales capacitados que
mowmmmmmwummmummnam,m
dodmuimmaciénactualizadapamimplamarbsmismossepwdeobtenara
través de nuestros catdlogos o bien ser requerida a nuestra Empresa directamente,
incluso en casos especiales. SOUTH AMERICA IMPLANTS no se responsabiliza por
cualquier efecto ni consecuencias que pudieran resultar del apartamiento de esas
técnicas O instrucciones especfficas, como ser una equivocada indicacién o mala
utilizacion de la técnica quirtirgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeracion
no taxativa. Todos los procedimientos y técnicas quinirgicas son responsabilidad y
privativos del médico. Sin embargolaEmpresaexciuyedelagwamiaelusodeun
procknctoparaunaindieaciénnoaconsejadaenlaprécﬁcamédica.

Los implantes han sido disefiados como un conjunto integral aunque permiten realizar
nmesawndidéndequesamwemhmpaﬁbmddimemimaldolaspiemy
de los materiales. Estan garantizadas las variantes que sean realizadas con productos
fabricados por SOUTH AMERICA IMPLANTS. En ningiin caso podrén ser combinados
con productos fabricados por otra Empresa.

En caso de combinar productos de fabricacién propia con productos no autorizados
por SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducaré autométicamente la garantia del
producto utilizado. Esta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e
informarse al paciente. Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen
oonolproductodobonwmm”dmédleoclmhmydeben :
darsaawnoceralpadomequarecibuédimmantedebiendoelmédicojmmh
entrega de una del presente y asentar dicha circunstancia en la Historia Clinica.
Ningun i esme}orquelaemmcturaéseahumanamimplaxueeestén
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complicaciones en los siguientes casos:
- Pacientes con expectativas funcionales irreales.
- Paclentes de elevado peso.
- Pacientes fisicamente activos.
Para mayor informacién por favor lea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPORTANTE: No utilizar jam4s un implante que haya sido usado previamente. No
efectuar ninguna modificacién al implante salvo encasos indicados por la técnica
quirdrgica. Antes de la implantacion verificar que el implante no posea suciedad,
marcas, golpes o rayaduras, especialmente en las zonas de friccién y elementos de
union. Cualquiera de estos procedimientos puede causar el dafio alacabado de su
superficie, produciendo como consecuencia concentracién de tensiones que pueden
IIegaraserelpuntodefracturadelimplante. Respecto a los detalles técnicos que
oonciamanalaknmamaciénmopiameMedicha,echamdeberérafeﬂmala
técnica quirdrgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con material técnico y
personal eapacitadoquepodréaﬂsﬁﬂomimmoonéﬂtoel producto. NUNCA
inicle el acto quirdrgico sin antes realizar una minuciosa planificaci6n preoperatoria ya
quelafanadeplanmeadénpuedeocasbnarlamalaseleodéndelcommnemea
implantar o la falla en el abordaje del éreaaoperar.l.osproductosexplamadosdeben
desecharse previa limpieza y descontaminacién de los mismos.

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

El sistema de ostectomia marcas SAI® /AS® / NOBLE®, (la que corresponda) estd
indicado en configuraciones de correcciones y/o fracturas susceptibles al proceso de
osteotomia. :

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES
Y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SU ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES

Infecciones sistémicas o locales, crénicas o agudas.

Paclentes con enfermedades mentales o neurolégicas que no deseen o
sean incapaces de seguir instrucciones.

Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a las aleaciones
metélicas que componen los dispositivos médicos.

Pacientes con calidad o cantidad insuficiente de hueso o tejido fibroso para
permitir su remodelado.

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones neurolégicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirirgicas gsf como aquellos con pérdida 6sea acusada, alteraciones
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metabdlicas, tabaquistas, Olceras, pacientes diabéticos, déficit de nutricion y déficit
sevemdeprotemas.Todoseﬁosfactoresponenenrimolaﬁmcionaﬁdade
integridad del implante. Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS

Encasodequeseobsewenadecuadasseﬁalesdeuncambiodeforma,sedeberé
proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento deberé ser seguido de un periodo
de supervisiénpostoperatoﬁaparaveﬁﬁwsiseprason%aunampaﬁciéndela
deformidad. En caso de que ello suceda, posibiemente resulte necesario aplicar un
tratamiento secundario o altarmnativo. Aunque -6l implante parezca estar intacto, es
posible que presente imperfecciones, defectos o zonas de desgaste internas, a
consecuencia de lo cual pueds llegar a romperse o fallar en su rendimiento.
Pamlaimplamadéndebsoomponemeshtémiooqmrﬁmwadebeserhmemy
se debe utilizar el instrumental apropiado tabricado por SOUTH AMERICA IMPLANTS,
de lo contrario la utilizacién de cualquier otro instrumento no fabricado por SOUTH
AMERICAIMPLANTS puede dar lugar a su incorrecta implantacion, pudiendo afectar la
vidaﬁﬁldelosoompmeMesprotéaloos.Nosoaoonsejaelmdelnstumenﬁoe
electro-quirirgicos o laser en zonas cercanas al implante o los conectores metélicos
debldoalﬁwgodetransmisléneléctﬁcaquepuedeprovocaruecrosiséseay
alteracién de la osteointegracion.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ElcuidadOylasupeMsiénposmperatoﬂossonimpomm“.Lostosde
ﬂjacibnmetﬁlbosmsoncapacesdesomﬂarbsnmmmacﬁmadmlasmasquo
sopodamapemmasan&ﬂimp!antesepuodemojm,dewhwdoblar,oquebmrsi
se lo somete a soportar peso a cargas, a actividades muy intensas o lesiones
trauméticas. El cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad de limitar
sus actividades de la manera correspondients. La limitacién de las actividades fisicas

lasinsﬁuocbnespostoperatoﬁasqueseb@npodﬂadarlugwalaswmm«
antes explicadas. El paciente debe ser informado y advertido de que la deformidad
puedapennanecerpresenteensutomlwadoencienogradoa&ndesptﬁsdola
cirugfa. A demds, el paciente deberéd ser advertido, antes de la intervencién, de los
ﬁesgosgeneralesdelacimgiaydeposlblesefectosadversos.talyoomoso
enumeran a continuacion.

EFECTOS ADVERSOS

1. gelmi “ﬂamedabidas‘ a sensibilidad a los metales o reaccién alérgica al material
m .

Dolor, molestia o sensacién anormal debidos a la presencia del dispositivo.

Trauma quinirgico; lesion neural permanente o temporal, lesién psrmanente o

temporal de estructuras o tejidos del cuermo.

Irritacién dérmica e infeccion.

pnigbn retardada o falta de unién, lo que puede conducir a la ruptura del

implante.

Fractura, ruptura, despiazamiento o aflojamiento del implante.

Correccion 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.

Ne os ©N
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Laimpiantaciéndematadalesemmsenmtejidospuedewasmrmccioms
histolégicas involucrando macréfagos y fibroblastos. La significacién clinica actual de
estos efectos es incierta dado que cambios similares pueden ocurrir durante el
proceso normal de curado de la herida. Reacciones de sensibilidad de los pacientes a
las bioaleaciones siguientes a la intervencion raramente han sido reportadas. La
infeccion del sitio implantado puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya
que-denoserasipuedenevaraunaosteomleliﬁselnolusollegara!aampmaciéndel
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-ESTERILEIpmducbdebeserestMimdopmﬂoserlmplamadopaunméwdoy
dcwvalldadopmlainsﬁWciéndeSalud.Seaugierehemﬁuzaciénporvapm. NO
esta permitida la reesterilizacién/redso de estos productos. La apertura del embalaje
de estos productos debe ser realizada en la sala del centro quindrgico, utilizando
guantes estériles y por instrumentador capacitado. La integridad de! embalaje debe der
mantenida hastaelmomentodelaapenuraporlaentememclrculantedeaala.
Durante el acto quirirgico, el cirujano no debe usar fuerza excesiva para evitar dafiar

lasupemdedelpmduao,puespuedewmometereldesempeﬁodeldisposiﬁvo.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

CadaproductoﬂevagrabadoensusupeMeunnﬁmerodeMequacoincideconel
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 comunicacién de este numero es condicién de esta garantia pues nos pemnite
rastrear la historia de cada implante desde ia fabricacién, incluida la materia prima,
hasta la fecha de liberacién al mercado.

ALMACENAMIENTO

msprodumOsdebenahnacenameeneIthabimaldesﬁnadoalaunacenajedebs
implantes a temperatura menor de 40° y humedad menor a 80%.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quiréfanos deberdn ser asépticos para evitar la infeccion del implante que, en la
mayoria de los casos, conlleva a la revision del mismo generando secuelas en el
mm. La cirugia deberé ser planeada cuidadosamente conforme a ios resultados
ra icos.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULEO DEL INSTRUMENTAL

El instrumental se ha ideado especfficamente para permitir la colocacion del implante.
Se entrega sin esterilizar.

Extremar las precauciones al manipular instrumentos afilados para evitar lesiones:
evitar la aplicacién de una tensién o presion indebida al manipular o limpiar los
instrumentos. Utilizar guantes protectores durante la limpieza y consultar a un

especialista en control dg\infeciones para desarrollay. #91fias5 428 AOCPHBIRPINS SAMAT
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seguridad adecuados para todos los niveles de contacto directo con los instrumentos.
Amenosqueseindiquelooontraﬂo,losinstrumﬂosNOsoneﬂéﬂlesydeben
esterilizarse antes de su uso. Las cajas de instrumentos sin envoltorio NO conservan
la esterilidad.

CONTRAINDICACIONES

Los instrumentos no estan disefiados para ser utilizados cuando existan uno o méas de
los siguientes trastomos:
¢ Trastomnos patolégicos del tejido que se desea tratar.

o Trastomos fisicos que podrian retardar la cicatrizacion, como irrigacion
sanguinea restringida e infeccion.

o Trastornos que podrian limitar la capacidad o el deseo del paciente de cumplir
con las instrucciones durante el periodo de cicatrizacion.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE

Las cajas de instrumentos que se hayan procesado y envuelto para conservar ia
esterilidad deben aimacenarse de manera que eviten temperaturas extremas y la
humedad. Debetenersecuidadoalmanipularcaiaseonenvonoﬂoparamdaﬁarla
barrera estéril y/o indicador quimico. El centro médico sanitario debe establecer un
ﬁempodeconsewadénpamlascajasdehs&umentosoonenwnodobaséndoseene!
tipo de envoltorio estéril utilizado y las recomendaciones del tabricante de dicho
envoltorio. El usuario debe tener en cuenta que la conservaciéon de la esterilidad
dependedemuohosfactoresyquelapmbabﬂidaddequeseproduzcauna
contaminacion aumenta con el tiempo y la manipulacién, ya sea que se utilicen
materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de deposito como método de embalaje.
El instrumental quirirgico no debe almacenarse en zonas que contengan productos
quimicos que desarrolien vapores COrrosivos.

jimportante!
memdommmmpﬂeiomummﬂmwm
utilizarse junto con un envoltorio estéril para conservar la esterilizacién.

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN
ENSUCIADO: Sumergirios o bien utilizar toallas empapadas en agua desionizada o
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 enzimético o
una limpieza ultrasénica siguiendo las recomendaciones del fabricante para facilitar la
limpieza. Se recomienda una limpieza mecénica (es decir, una lavadora-
desinfectadora de instrumental) mediante un equipo diseflado para dispositivos
médicos. Deben utilizarse las lavadoras-desinfectadoras automaticas conforme a lo
indicado por el fabricante de las mismas. Los instrumentos complejos, como los que
tienen tubos, articulaciones, caracteristicas retréctiles y superficies con acabado mate
o texturado, requieren especial atencién para su limpieza. Se requiere la limpieza
prou;ovi'ﬁ:lé tiaQ.m?m.tal de estas caracteristicas antes del procesamiento de limpieza
a .

{Advertencial Este d debe manipular tnicamente el
cirujano/traumatélogo entrenado dn la($) técnica(s) quirdrgica(s) especifica(s).

IF-2018-42792048-APN-D

uthAmestd Inblaks SA  pagina 5 de 10




Precauciones para los instrumentos reutilizables y las cajas:

Todos los instrumentos y cajas deben inspeccionarse regularments para determinar si
presentan desgaste o desfiguracion. 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 ESTERILIZACION

Después de su utilizacién, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se desarrolian teniendo en cuenta
la siguiente informacién: Los dispositivos se sumergen en un producto
descontaminante, teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante del producto.
Todas las superficies, sobre todo las cavidades y las zonas de acceso més dificil,
deben estar en contacto con la solucién. A fin de facilitar la limpieza, puede utilizarse
también papel tisi 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
la limpieza de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del agente de
limpieza. A continuacién, es necesario un enjuague abundante de las piezas a fin de
eliminar todos los residuos de limpleza. Para evitar manchas de agua, se recomienda
usar, en el primer enjuague, agua destilada o desmineralizada. En el transcurso de
estos procedimientos, debe vigilarse que los instrumentos metélicos no estén en
contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entre el acero inoxidabie,
los productos halogenados y con aluminio, y los productos alcalinos. A continuacion
secar minuciosamente los instrumentos, con pafios suaves y bien absorbentes, 0 con
una corriente de aire caliente 0 bien con aire comprimido. A continuacioén, los
instrumentos deben separarse inmediatamente en recipientes a fin de evitar cualquier
riesgo de nueva contaminacién. Se aconseja esterilizarios después en ios recipientss,
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 despuds de su uso, los instrumentos deben descontaminarse,
limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectadoras automaticas y detergentes:
1. Desmontar los instrumentos reutilizables retirdndolos del dispositivo de mano
motorizado segtin el procedimiento adecuado.

2. Enjuagarios a mano: Eliminar la contaminacion meés sélida de todos ios
instrumentos que se hayan ensuciado con agua potable a una temperatura de unos
20°C (+5°C), utilizando 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 son susceptibles a las soluciones 4cidas y alcalinas. Comprobar el
nivel de pH del detergente para asegurarse de que no sea superior a 7, si no, puede
producirse una pérdida de los colores y/o decoloracién.

3. Ciclo de lavado: Antes de comenzar el proceso, el operador deberé verificar la
limpieza y funcionamiento correctos de los equipos de ultrasonido, y que los mismos
contengan la solucion de limpieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS recomienda utilizar
un detergente que no deje residuos siguiendo las instrucciones del fabricante, por
ejemplo, SURGIZIME E2 a una concentraciéon de 8 miflitro de agua potable a 60°C (-
59C). Tiempo minimo del ciclo: 7 minutos. Terminados los 7 minutos retirar de la
lavadora ultrasénica los implantes y el instrumental.

4. Enjuague final: NO UTILIZAR agentes limpiadores durante este cicio final. Después
del ciclo de lavado, sigue un ciclo de enjuague final mediante agua comiente durante
un minimo de 2 minutos. En este paso, si ain hubiera restos visibles de suciedad,

bido an AKkeNAIARY43- A PN-DNPMHA




5. Inspeccién visual: Al finalizar los pasos anteriores, inspeccionar visualimente los
productos para asegurarse de que estén “visiblemente limpios”®. Si no fuera asi, repetir
los pasos de limpieza anteriores.

6. Cargar la caja de cirugia: Después de realizar el ciclo de lavado como se describié
en los pasos anteriores, deben colocarse los productos en la caja de cirugia adecuada.
Asegurarse de que las tapas de las cajas estan cerradas correctamente. Si la tapa de
la caja no se cierra, esto significa que estd sobrecargada. Retirar el exceso de
instrumentos y cerrar la tapa del contenedor.
7.Ac|arad6npamalinstrumemalenmcana:Losmangosselavaranoonagua
oxigenada, alcohol y el uso de aire comprimido. En el caso de los productos canulados
(instrumental o implantes), introducir una broca o clavija roscada para retirar por
compieto residuos que pudieran quedar en el interior. Verificar mirando a trasluz que
no quede ningun residuo.

NOTAS:

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

Il.- Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicon mediante vapor si
éstos no se enjuagan compietamente 0 no se eliminan todos los residuos quimicos. Es
esencialquesesiganbsciciosdeseeedoadecuadosylasrecomendadonesdel

quirirgica. Los usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y
autoclave utilizados in situ, incluida la validacién de los parametros del ciclo minimo
recomendado que se describen a continuacion.

.- El instrumental quirirgico puede esterilizarse en autoclave mediante un ciclo
completo. Deben lavarse los instrumentos que se hayan utilizado en e! quiréfano de
manera minuciosa antes de esterilizarios en autoclave. Debe evitarse la esterilizacion
enautoclave#lashslemprequeseaposibb.mcajasdedmiaenpréswno
suministradas se limpiaron e inspeccionaron rigurosamente y se ha comprobado que
Mndmanbsmsvumenmsmecmema.antesdesum.mmm,mn
esterilizarse antes de su uso.

ESTERILIDAD

Tanto los implantes como el instrumental asociado se entrega en estado no-estéril.
SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. sugiere la esterilizacion por vapor. Para eso, se
aplican lz;is;:, disposiciones del apartado “METODOS DE ESTERILIZACION® que sigue a
continuacion.

METODOS DE ESTERILIZACION

Antes de cada intervencién quirdrgica esterilizar el instrumental asociado. Los
implantes que no se utilicen pueden voiver a esterilizarse previo descontaminacién y
limpieza. A continuacién se indica un ciclo minimo para realizar la esterilizacion. Los
usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y autociave
utilizados in situ, incluyendo la validacion de los parametros de ciclo minimo
recomendado descriptos a continuacion.

Parametros de esterilizacion & vacio:

. (g
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Tiempo de exposicidn: 4 minutos.
Temperatura: 132°C.
Tiempo de secado: 30 minutos (minimo).

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier
método de embalaje 0 material, incluido un sistema de depésito reutilizable rigido, es
apropiado para su uso en el proceso de esterilizacion y el mantenimiento de la
esterilizacién en Ia instalacién médico-sanitaria.

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

DESCARTE DE PRODUCTOS MEDICOS E INSTRUMENTAL

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

independientemente de ello, los productos deberén ser descontaminados de modo
seguro para luego ser desechados en recipientes para residucs patolégicos.

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

Todos nuestros productos estéan fabricados sobre la base de las especificaciones
dadas por normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que
responden a normas del Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM) y a sus
equivalentes internacionales: International Organization for Standarization (ISO) y
American Society for Testing Materials (ASTM). .

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicién del usuario un servicio de atencion a través de la linea
(5411) 5368-1574/9084/1890.

siMBOLOS
PRODUCTO NO ESTERL on wmEw
CJi]  ATeNciON. LEALAS INSTRUCCIONES DE LSO FEF]  REFERENCW CODIGO! CATALOGO N'

(] recuaDe rasRICACION

'ﬁf MANTENER ALEJADO DEL CALOR

1
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ANEXO Iii.B
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' OXXXX” Corresponde al nimero de lote de la Produccién

* “agaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto Médico
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto Médico

* “AAAA-BBB-CC” Corresponde Codigo de Referencia del Producto Médico
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ANEXO ill.B

PROYECTO DE ROTULO: PM 2022-46
SISTEMA PARA OSTEOTOMIA ACERO
INSTRUMENTAL ESPECIFICO
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* “AAAA-BBB-CC” Corresponde Cddigo de Referencia del Producto

* “aaaa~-mm’” Corresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto
* “nn” Corresponde al Numero de revisién del rétulo
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*2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacién

y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7503-17-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA PARA OSTEOTOMIA ACERO.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 - PLACAS PARA
HUESOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAI®, AS®, NOBLE®.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Estos productos estan indicados en configuraciones de
correcciones y/o fracturas que sean susceptibles al proceso de osteotomia.
Modelo/s:
0PP-00-C000-S-O-PLACAS PARA ClSTEOTOMIA DE TIBIA / FEMUR EN ACERO

COMUNES
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0PP-00-B000-S-O-PLACAS PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA / FEMUR EN ACERO
BLOQUEADAS

0723-050-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 5.0 MM
0723-075-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 7.5 MM
0723-100-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 10.0 MM
0723-125-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 12.5 MM
0723-150-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 15.0 MM
0723-175-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR ACERO X 17.5 MM
0726-050-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 5.0 MM
0726-075-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 7.5 MM
0726-100-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 10.0 MM
0726-125-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 12.5 MM
0726-150-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 15.0 MM
0726-175-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA ACERO X 17.5 MM
0727-050-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 5.0 MM
0727-075-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 7.5 MM
0727-100-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 10.0 MM
0727-125-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 12.5 MM
0727-150-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 15.0 MM
0727-175-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE FEMUR BLOQUEADA ACERO X 17.5 MM

0728-050-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 5.0 MM

H



*2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacién

y Gestion Sanitaria
ANMAT.

0728-075-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 7.5 MM
0728-100-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 10.0 MM
0728-125-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 12.5 MM
0728-150-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 15.0 MM
0728-175-PLACA PARA OSTEOTOMIA DE TIBIA BLOQUEADA ACERO X 17.5 MM
0901-014-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 14 MM

0901-016-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 16 MM

0901-018-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 18 MM

0901-020-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 20 MM

0901-022-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 22 MM

0901-024-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 24 MM

0901-026-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 26 MM

0901-028-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 28 MM

0901-030-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 30 MM

0901-032-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 32 MM

0901-034-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 34 MM

0901-036-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 36 MM

0901-038-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 38 MM



0901-040-TORNILLO CORTICAL 4.SMM ACERO X 40 MM
0901-042-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 42 MM
0901-044-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 44 MM
0901-045-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 45 MM
0901-046-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 46 MM
0901-048-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 48 MM
0901-050-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 50 MM
0901-052-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 52 MM
0901-054-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 54 MM
0901-055-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 55 MM
0901-056-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 56 MM
0901-058-TORNILLO CORTICAL 4.5SMM ACERO X 58 MM
0901-060-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 60 MM
0901-062-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 62 MM
0901-064-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 64 MM
0901-066-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 66 MM
0901-068-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 68 MM
0901-070-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 70 MM
0901-075-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 75 MM
0901-078-TORNILLO CORTICAL 4.5SMM ACERO X 78 MM

0901-080-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 80 MM

H



*2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacién

y Gestion Sanitaria
ANMAT.

0901-085-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 85 MM
0901-090-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 90 MM
0901-095-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 95 MM
0901-100-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 100 MM
0901-105-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 105 MM
0901-110-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 110 MM
0901-115-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 115 MM
0901-120-TORNILLO CORTICAL 4.5MM ACERO X 120 MM
0911-020-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5SMM ACERO X 20 MM
0911-025-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 25 MM
0911-030-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 30 MM
0911-035-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5SMM ACERO X 35 MM
0911-040-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 40 MM
0911-045-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 45 MM
0911-050-TORNILLO ESPONJIOSO R32 6.5MM ACERO X 50 MM
0911-055-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 55 MM
0911-060-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 60 MM

0911-065-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 65 MM
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0911-070-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 70 MM
0911-075-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 75 MM
0911-080-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 80 MM
0911-085-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 85 MM
0911-090-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 90 MM
0911-095-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 95 MM
0911-100-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 100 MM
0911-105-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 105 MM
0911-110-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 110 MM
0911-115-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 115 MM
0911-120-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 120 MM
0911-125-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 125 MM
0911-130-TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5MM ACERO X 130 MM
0917-080-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 80 MM
0917-085-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 85 MM
0917-090-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 90 MM
0917-095-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 95 MM
0917-100-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 100 MM
0917-105-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 105 MM
0917-110-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 110 MM
0917-115-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 115 MM
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0917-120-TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 MM ACERO X 120 MM

0936-010-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 10 MM
0936-012-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 12 MM
0936-014-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 14 MM
0936-016-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 16 MM
0936-018-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 18 MM
0936-020-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 20 MM
0936-022-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 22 MM
0936-024-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 24 MM
0936-026-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 26 MM
0936-028-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 28 MM
0936-030-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 30 MM
0936-032-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 32 MM
0936-034-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 34 MM
0936-036-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 36 MM
0936-038-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 38 MM
0936-040-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 40 MM

0936-042-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 42 MM
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0936-044-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 44 MM
0936-046-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 46 MM
0936-048-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 48 MM
0936-050-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 50 MM
0936-052-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 52 MM
0936-054-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 54 MM
0936-056-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 56 MM
0936-058-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 58 MM
0936-060-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 60 MM
0936-062-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 62 MM
0936-064-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 64 MM
0936-065-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 65 MM
0936-066-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 66 MM
0936-068-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 68 MM
0936-070-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 70 MM
0936-072-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 72 MM
0936-074-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 74 MM
0936-076-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 76 MM
0936-078-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 78 MM
0936-080-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 80 MM

0936-085-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 85 MM
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0936-090-TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 90 MM
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida util: No corresponde.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Método de esterilizacion: No estériles.

Condicion 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.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-2022-46,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-7503-17-7

Disposicic’gflo O 7 3 8
0.4 OCT. 2018

Dr. CARLOS Cl-ll‘l'\l-i‘E
1strador Naclone
A M.AT.
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