2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2022-26#0002

En nombre y representacion de la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. , el responsable
legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 |
Anexo V para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2022-26

Disposicion autorizante N° 2678/2017 de fecha 17 marzo 2017
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: crt N° rev: 2022-26#0001
crt N° rev: 2022-26#0003

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Cajas Intersomaticas para columna en titanio

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAI®, AS®, NOBLE®, X-ZONE®, XFOX ®, X-LOCK®,
X-FRONT®, SAl better together®

Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Las cajas intersomaticas para columna estan disefiadas para la
artrodesis intersomatica en columna cervical, dorsal y lumbar indicadas para:
- Discopatias degenerativas e inestabilidades vertebrales.

- Espondilolistesis degenerativa, de grado | o Il.

- Espondilolistesis con estenosis, de grado | o Il

- Espondilolistesis istmica.

- Seudoartrosis.

- Estenosis espinal.

- Falla en fusiones anteriores.

- Fractura de cuerpos vertebrales.

- Tumor espinal.

Pagina 1 de 5 Pagina 1 de 5

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



- Inestabilidad mayor de la columna vertebral.
- Deformidades primarias de la columna vertebral.

Modelos: 1046-020 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 12 mm X 20 mm TITANIO
1046-030 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 12 mm X 30 mm TITANIO

1046-040 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 12 mm X 40 mm TITANIO

1046-050 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 12 mm X 50 mm TITANIO

1046-060 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 12 mm X 60 mm TITANIO

1047-050 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 19 mm X 50 mm TITANIO

1047-070 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 19 mm X 70 mm TITANIO

1047-090 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 19 mm X 90 mm TITANIO

1047-110 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 19 mm X 110 mm TITANIO
1047-130 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 19 mm X 130 mm TITANIO
1048-040 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 25 mm X 40 mm TITANIO

1048-060 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 25 mm X 60 mm TITANIO

1048-080 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 25 mm X 80 mm TITANIO

1048-100 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 25 mm X 100 mm TITANIO
1048-110 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 25 mm X 110 mm TITANIO
1048-125 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 25 mm X 125 mm TITANIO
1048-150 ESPACIADOR PARA CORPORECTOMIA 25 mm X 150 mm TITANIO
1067-000 CAGE CERVICAL 4 mm TITANIO

1068-000 CAGE CERVICAL 5 mm TITANIO

1069-000 CAGE CERVICAL 6 mm TITANIO

1070-000 CAGE CERVICAL 7 mm TITANIO

1071-000 CAGE CERVICAL 8 mm TITANIO

1832-000 GRAMPA INTERSOMATICA PEQUENA

1833-000 GRAMPA INTERSOMATICA MEDIANA

1834-000 GRAMPA INTERSOMATICA GRANDE

1875-000 TORNILLO PARA CAGE CERVICAL BLOQUEADO X-ZONE 3 MM X 12 MM TITANIO
1876-000 TORNILLO PARA CAGE CERVICAL BLOQUEADO X-ZONE 3 MM X 14 MM TITANIO
1877-000 TORNILLO PARA CAGE CERVICAL BLOQUEADO X-ZONE 3 MM X 16 MM TITANIO
1878-020 TORNILLO PARA CAGE LUMBAR X-FRONT 4.0 MM X 20 MM TITANIO
1878-025 TORNILLO PARA CAGE LUMBAR X-FRONT 4.0 MM X 25 MM TITANIO
1878-030 TORNILLO PARA CAGE LUMBAR X-FRONT 4.0 MM X 30 MM TITANIO
1879-000 CAGE CERVICAL BLOQUEADO X3D - ZONE 5MM TITANIO

1880-000 CAGE CERVICAL BLOQUEADO X3D - ZONE 6MM TITANIO

1881-000 CAGE CERVICAL BLOQUEADO X3D - ZONE 7MM TITANIO

1882-000 CAGE CERVICAL BLOQUEADO X3D - ZONE 8MM TITANIO

1883-000 CAGE CERVICAL BLOQUEADO X3D - ZONE 9MM TITANIO

1884-000 CAGE CERVICAL BLOQUEADO X3D - ZONE 10MM TITANIO

1885-000 CAGE CERVICAL BLOQUEADO X3D - ZONE 11MM TITANIO

4842-000 CAGE CERVICAL BLOQUEADO X3D - ZONE 12MM TITANIO

4843-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 12 mm X 22 mm L55 6°
4844-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 12 mm X 22 mm L50 6°
4845-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 12 mm X 22 mm L55 0°
4846-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 12 mm X 22 mm L50 0°
4847-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 12 mm X 17 mm L55 6°
4848-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 12 mm X 17 mm L50 6°
4849-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 12 mm X 17 mm L55 0°
4850-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 12 mm X 17 mm L50 0°
4851-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 22 mm L55 6°
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4852-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 22 mm L50 6°
4853-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 22 mm L45 6°
4854-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 22 mm L55 0°
4855-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 22 mm L50 0°
4856-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 22 mm L45 0°
4857-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 17 mm L55 6°
4858-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 17 mm L50 6°
4859-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 17 mm L45 6°
4860-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 17 mm L55 0°
4861-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 17 mm L50 0°
4862-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 10 mm X 17 mm L45 0°
4863-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 22 mm L55 6°
4864-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 22 mm L50 6°
4865-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 22 mm L45 6°
4866-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 22 mm L55 0°
4867-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 22 mm L50 0°
4868-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 22 mm L45 0°
4869-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 17 mm L55 6°
4870-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 17 mm L50 6°
4871-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 17 mm L45 6°
4872-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 17 mm L55 0°
4873-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 17 mm L50 0°
4874-000 CAJA INTERSOMATICA DE ABORDAJE LATERAL 3D 8 mm X 17 mm L45 0°
10700-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 7 X 10 X 28MM TITANIO

10701-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 8 X 10 X 28MM TITANIO

10702-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 9 X 10 X 28MM TITANIO

10703-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 10 X 10 X 28MM TITANIO

10704-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 11 X 10 X 28MM TITANIO

10705-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 12 X 10 X 28MM TITANIO

10706-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 13 X 10 X 28MM TITANIO

10707-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 15 X 10 X 28MM TITANIO

10708-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 17 X 10 X 28MM TITANIO

10709-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 7 X 12 X 31MM TITANIO

10710-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 8 X 12 X 31MM TITANIO

10711-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 9 X 12 X 31MM TITANIO

10712-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 10 X 12 X 31MM TITANIO

10713-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 11 X 12 X 31MM TITANIO

10714-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 12 X 12 X 31MM TITANIO

10715-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 13 X 12 X 31MM TITANIO

10716-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 15 X 12 X 31MM TITANIO

10717-000 CAGE LUMBAR X3D-FOX 17 X 12 X 31MM TITANIO

10718-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X11X8° MM TITANIO

10719-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X13X8° MM TITANIO

10720-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X15X8° MM TITANIO

10721-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X17X8° MM TITANIO

10722-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X19X8° MM TITANIO

10723-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X11X12° MM TITANIO
10724-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X13X12° MM TITANIO
10725-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X15X12° MM TITANIO
10726-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X17X12° MM TITANIO
10727-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 26X32X19X12° MM TITANIO
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10728-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X11X8° MM TITANIO

10729-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X13X8° MM TITANIO

10730-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X15X8° MM TITANIO

10731-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X17X8° MM TITANIO

10732-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X19X8° MM TITANIO

10733-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X11X12° MM TITANIO

10734-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X13X12° MM TITANIO

10735-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X15X12° MM TITANIO

10736-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X17X12° MM TITANIO

10737-000 CAGE LUMBAR SMALL X3D-FRONT 28X35X19X12° MM TITANIO

10738-000 CAGE LUMBAR SMALL HIPERLORDOTICO X3D-FRONT 26X32X11X18° MM
TITANIO

10739-000 CAGE LUMBAR SMALL HIPERLORDOTICO X3D-FRONT 26X32X13X18° MM
TITANIO

10740-000 CAGE LUMBAR SMALL HIPERLORDOTICO X3D-FRONT 28X35X11X18° MM
TITANIO

10741-000 CAGE LUMBAR SMALL HIPERLORDOTICO X3D-FRONT 28X35X13X18° MM
TITANIO

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida util: no estéril: n/a
estéril: 5 anos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a
Forma de presentacién: unitaria

Método de esterilizacion: no estéril
estéril por Oxido de etineno

Nombre del fabricante: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.

Lugar de elaboracion: Perito Moreno N° 845, Unidades Funcionales 62 y 68 A, Parque Industrial
Canning, Partido de Ezeiza, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19
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La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de SOUTH AMERICA
IMPLANTS S.A. bajo el numero PM 2022-26 siendo su nueva vigencia hasta el 17 marzo 2027

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 04 junio 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 37006

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000805-22-1

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 12.06.2026 12:30:39
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