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

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 2022-79#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de 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 modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2022-79 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2021-4028-APN-ANMAT#MS de fecha 07 junio 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA LA |MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Marca de (los) SAI®, AS®, NOBLE®, FLEXPIN®, SAl
prgd.ucto(s) SAI®, AS®, NOBLE®, FLEXPIN® BETTER TOGETHER®.
médico(s)
Perito Moreno 845, Parque
Privado Canning Industrial UF 1 a |Perito Moreno N° 845, Unidades
Lugar de 3y de 22 a 28, Parque Industrial |Funcionales 62 y 68 A, Parque Industrial
elaboracion Canning, localidad de Canning, [Canning, Partido de Ezeiza, Provincia de
partido de Ezeiza, Provincia de  |Buenos Aires, Argentina
Bs. As., Argentina.
0CK-00-FLXP-T-B SET FlexPin  [0017-000 AMARRADURA PARA HUESO -
0AA-00-0000-T-B ALAMBRE VERTEBRAS
PARA AMARRADURA EN 0323-150 FLEXPIN 1.25 mm X 150 MM
TITANIO TITANIO
Modelos 0017-000 AMARRADURA PARA [0324-150 FLEXPIN 1.5 mm X 150 MM
HUESO - VERTEBRAS TITANIO
0323-150 FLEXPIN 1.25 mm X  |0325-150 FLEXPIN 1.75 mm X 150 MM
150 MM TITANIO TITANIO

0324-150 FLEXPIN 1.5 mm X 150

0326-200 FLEXPIN 2.0 mm X 200 MM
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MM TITANIO

0325-150 FLEXPIN 1.75 mm X
150 MM TITANIO

0326-200 FLEXPIN 2.0 mm X 200
MM TITANIO

0327-300 FLEXPIN 2.5 mm X 300
MM TITANIO

0328-300 FLEXPIN 3.0 mm X 300
MM TITANIO

1036-000 ALAMBRE PARA
AMARRADURA 0.9 mm TITANIO
1037-000 ALAMBRE PARA
AMARRADURA 1.0 mm TITANIO
3009-000 CABLE
MULTIFILAMENTO CON CLIP
1.3 mm TITANIO

3013-000 CABLE
MULTIFILAMENTO CON CLIP
1.5 mm TITANIO
INSTRUMENTAL ASOCIADO

TITANIO

0327-300 FLEXPIN 2.5 mm X 300 MM
TITANIO

0328-300 FLEXPIN 3.0 mm X 300 MM
TITANIO

1036-000 ALAMBRE PARA
AMARRADURA 0.9 mm TITANIO
1037-000 ALAMBRE PARA
AMARRADURA 1.0 mm TITANIO
3009-000 CABLE MULTIFILAMENTO CON
CLIP 1.3 mm TITANIO

3013-000 CABLE MULTIFILAMENTO CON
CLIP 1.5 mm TITANIO

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: enclavados, amarraduras y alambres en titanio

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-104 ALAMBRES, PARA HUESOS

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAI®, AS®, NOBLE®, FLEXPIN®, SAI BETTER

TOGETHER®.

Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: La familia de enclavados, amarraduras y alambres elaborada por
SOUTH AMERICA IMPLANTS son dispositivos de complemento a los sistemas de osteosintesis
y columna, para distintas configuraciones de fracturas, en forma per se 0 como complemento de
otros dispositivos de fijacion, en fracturas de: mandibula, clavicula, esternén, escapula, humero,
cubito, radio, costillas, pelvis, carpo, metacarpianos, falanges, columna, fémur, tibia, peroné,
rétula, metatarsianos, cuboides, cunas, astragalo, calcaneo, escafoides; y en reconstruccion de
ligamentos de: rodilla, hombro, tobillo, cadera, mufieca, codo.

Modelos: 0017-000 AMARRADURA PARA HUESO - VERTEBRAS
0323-150 FLEXPIN 1.25 mm X 150 MM TITANIO
0324-150 FLEXPIN 1.5 mm X 150 MM TITANIO
0325-150 FLEXPIN 1.75 mm X 150 MM TITANIO
0326-200 FLEXPIN 2.0 mm X 200 MM TITANIO
0327-300 FLEXPIN 2.5 mm X 300 MM TITANIO
0328-300 FLEXPIN 3.0 mm X 300 MM TITANIO
1036-000 ALAMBRE PARA AMARRADURA 0.9 mm TITANIO
1037-000 ALAMBRE PARA AMARRADURA 1.0 mm TITANIO
3009-000 CABLE MULTIFILAMENTO CON CLIP 1.3 mm TITANIO
3013-000 CABLE MULTIFILAMENTO CON CLIP 1.5 mm TITANIO
INSTRUMENTAL ASOCIADO
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Periodo de vida util: 5 (cinco) afnos

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: unitario

Método de esterilizacion: IMPLANTES: OXIDO DE ETILENO / RADIACION GAMMA
INSTRUMENTAL ASOCIADO: N/A

Nombre del fabricante: SOUTH AMERICA IMPLANTS

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

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 01
octubre 2026.

Firmado digitalmente
BODNAR por BODNAR Andrea _ N . ,
Andrea Veronica Facha'y Noa: 0491 3656 105816 o ore Ferena
. Fecha: 2026.11.03
Veronica 17:03:52 -03'00"
Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello 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. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 01 octubre 2026

-
g
anMAlt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

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

N° ldentificatorio Tramite: 66059
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