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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI-2019-9115-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-3110-3461-18-8

CIUDAD DE BUENOS AIRES

V;omo8doN,,;=b. dot

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3461-18-8 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA: y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la finDa NOV AX DMA S.A., solicita la corrección de la Disposición ANMNfW,
DI-20l8-4580cAPN-ANMAT#MS, por la cual se solicitó la revalidación y modificación del Certificado de. .
Inscripción en el RPPTM W PM-1621-21, denominado: Sistema de Fijacion Cen'ical Postcrior. Marca: Novax
/Soscord /Protolab /Imm-Fix /Spine Siluet /Isomed.

Que por error se omitió adjuntar el anexo de autorización de modificación de Registro de Productos Médicos en
la presentc DisposiCión. I
Que dicno error material se considera subsanable en los términos de lo normado por el articulo 101 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Quc sc actúa cn virtud de las facultadcs conferidas por el Decretos N° 1490/92 Y sus modificatorios.



Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE lA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._Rectificase el artículo 3° de la Disposición ANMAT W D1-2018-4580-APN-ANMAT#MS de
09 de mayo de 2018, el cual quedara redactado de la siguiente forma; "Articulo 3°._ Aceptase el Anelo de
Modificaciones Documento W IF-2019-81872234-APN-DNPM#ANMAT", el que deberá agregarJe al
Ccrti~cado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1621-21. I
ARTICULO 2°._ Practiquese la atestación correspondiente en el certificado PM-1621-21 cuando el mismo se
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°._ Autorizase los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTíCULO' 4°._Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquesc al interesado; hágaselc entrega
de copia autenticada de la presente Disposición; gírese a la Direccíón de Gestión de InfonnaciónTécnica la sus
efectos; notifiquese a la Dirección Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANrv1AT),

I
autoriza a la firma NOVAX DMA S.A. la reválida y modificación de los d,atos

característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM N0 PM-1621-

21 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de Fijacion Cervical Posterior.

Marca: Novax' /Soscord /Protolab /Imm-Fix /Spine Siluet /Isomed.

Autorizado por Disposición ANMAT N° DI-2018-4580-APN-ANMAT#MS

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-274-16-1

DATO
IDENTIFICATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIÓN /
RIO A LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA
MODIFICAR

Placa de 2 a 10 orificios 21-1001 Tapón no
Placa occipital PP 35 lOS Tornillo pedicular

poliaxial estándar 03.5x10mm
Tornillo de 12 mm a 20 PP 35 12S Tornillo pedicular

mm de largo fijo poliaxial estándar 03.5x12mm
PP 35 14S Tornillo pedicular

Tornillo de 12 mm de largo poliaxial estándar 03.5x14mm
MOdelo/s fijo emergencia PP 35 16S Tornillo pedicular

poliaxial estándar 03.5x16mm
Tornillo de 12 mm a 20 PP 35 18S Tornillo pedicular
mm de largo móvil poliaxial estándar 03.5x18mm

PP 35 20S Tornillo pedicular
Tornillo de 12 de largo poliaxial estándar 03.5x20mm

móvil emergencia PP 35 22S Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x22mm

Ganchos laminares PP 35 24S Tornillo pedicular
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quirúrgico

Barras de 3 a 5 mm de

diamtro

Puente para barra

Dominio lateral

Dominio longitudinal

Tornillo poliaxial diam

3.5mm de 10mm a 30mm

Tornillo Monoaxial diam

3.5mm de 10mm a 30mm

Tulipa

Instrumental

reutilizable para la

colocación del 5istema de

FijacionCervical Posterior.

poliaxial estándar 03.5x24mm
PP35 265 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x26mm
PP35 285 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x28mm
PP35 305 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x30mm
PP35 325 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x32mm
PP35 345 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x34mm
PP35 365 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x36mm
PP35 385 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x38mm
PP35 405 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 03.5x40mm
PP40 105 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x10mm
PP40 125 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x12mm
PP40 145 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x14mm
PP40 165 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x16mm
PP40 185 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x18mm
PP40 205 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x20mm
PP40 225 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x22mm
PP40 245 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x24mm
PP40 265 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x26mm
PP40 285 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x28mm
PP40 305 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x30mm
PP40 325 Tornillo pedicular

IF -20 19-81872234-APN -DNPM#ANMA T

Página 2 de 10



poliaxial estándar 04.0x32mm
PP 40345 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x34mm
PP 40365 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x36mm
PP 40385 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x38mm
PP 40 405 Tornillo pedicular
poliaxial estándar 04.0x40mm
PM 35 105 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x10mm
PM 35 125 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x12mm
PM 35 145 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x14mm
PM 35 165 Tornillo . pedicular
monoaxial estándar
03.5x16mm
PM 35 185 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x18mm
PM 35 205 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x20mm
PM 35 225 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x22mm
PM 35 245 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x24mm
PM 35 255 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x25mm
PM 35 265 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x26mm
PM 35 285 Tornillo pedicular
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monoaxial estándar
03.5x28mm
PM 35 305 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x30mm
PM 35 325 Tornillo . pedicular
monoaxial estándar
03.5x32nim
PM 35 345 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x34mm
.PM35 365 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x36mm
PM 35 385 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
03.5x38mm
PM 35 405 Tornillo pedicular

.

monoaxial estándar
03.5x40mm
PM 40 105 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0xlOmm
PM 40 125 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x12mm I

PM 40 145 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x14mm
PM 40 165 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x16mm
PM 40 185 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x18mm
PM 40 205 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x20mm
PM 40 225 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
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04.0x22mm
PM40 245 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x24mm
PM40 255 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x25mm
PM40 265 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x26mm
PM40 285 Tornillo. pedicular
monoaxial estándar
04.0x28mm
PM40 305 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x30mm
PM40 325 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x32mm
PM40 345 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x34mm
PM40 365 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x36mm
PM40 385 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x38mm
PM40 405 Tornillo pedicular
monoaxial estándar
04.0x40mm
21-3070 Barra diam
3.0x70mm
21-3120 Barra diam
3.0x120mm
21-3200 Barra diam
3.0x200mm
21-5000 Barra diam
3.0x150mm/ diam 5.5x180mm
21-5001 Barra 'diam
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de

de

corto

corto

lateral

laminar

laminarGancho

Crosslin~
Conector

Gancho

Conector

Conector

3.0x120mm/ diam 5.5x180mm
21-5002 Barra diam
3.0x80mm / diam 5.5x180mm
21-5003 Barra diam
3.0x150mm/ diam 5.5x250mm
21-5004 Barra diam
3.0x120mm/ diam 5.5x250mm
21-5005 Barra diam
3.0x80mm / diam 5.5x250mm
21-5006 Barra diam
3.0x150mm/ diam 5.5x350mm
21-5007 Barra diam
4.0x150mm/ diam 5.5x350mm
LMN-S Placa de
laminoplastia pequeña
LMN-M Placa
laminoplastia mediana
LMN-G Placa
laminoplastia grande
LMN-002 Placa de 2 orificios
LMN-003 Placa de 3 orificios
LMN-004 Placa de 2 orificios
LMN-005 Placa de 5 orificios
LMN-006 Placa de 6 orificios
LMN-007 Placa de 7 orificios
LMN-008 Placa de 8 orificios
LMN-009 Placa de 9 orificios
LMN-Ol0 Placa de 10
orificios
P35 115
estandar
P35 llE
extendido
P30 215
P4022
12mm
21-6001
izquierdo
21-6002
derecho
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21-6003 Conector mediano
izquierdo
21-6004 Conector mediano
derecho
21-32160 Placa occipital
32mm/160mm
21-37160 Placa occipital
37mm/160mm
P4060 Tornillo diam
4.0x6mm
P4080 Tornillo diam
4.0x8mm
P40 100 Tornillo diam
4.0xl0mm
P40 120 Tornillo diam
4.0x12mm
P4560 Tornillo diam
4.5x6mm
P4580 Tornillo diam
4.5x8mm
P45 100 Tornillo diam
4.5xl0mm
P45 120 Tornillo diam
4.5x12mm
P30 55L Domino lineal diam
3.0-5.5
P30 55P Domino paralelo
diam 3.0-5.5
Instrumental
408 026 00 Punzón
408 018 04 Guía de mecha
40801548 Mecha diam 2,4 x
12
40801549 Mecha diam 2,4 x
14
40801550 Mecha diam 2,4 x
16
40801551 Mecha con guía
ajustable diam 2,4
40801908 Sonda

IF-2019-81872234-APN-DNPM#ANMA T

Página 7 de 10



408 102 52 Probador recto
408 035 28 Macho cortical
diam 3,5
408 036 00 Medidor de
profundidad
408 008 50 Atornillador
poliaxial
408 078 00 Barra de prueba
408 006 58 Pinza porta barra
delicada
40801300 Cizalla
40801404 Dobladora de barra
40801700 Grifas
408 006 09 pinza de fuerza
408 027 00 Levanta prisionero
408 008 00 Atornillador
408 031 00 Antirotatorio
408 102 53 Probador de
gancho
408 006 67 Pinza porta gancho
408 022 00 Distractor
40802100 Compresor
408 076 00 Persuader
408012 12 Mango en T
408012 19 Mango recto
40801552 Mecha diam 3,0
408 035 41 Macho diam 4,0
408 018 77 Guía de perforado
doble 6-8
40801878 Guía de perforado
doble 10-12
408 008 38 Atornillador
cardánico
40800851 Atornillador para
tornillo poliaxial
408 12401 Marcador izquierdo
408 12402 Marcador derecho
408 002 63 Contenedor de
Implantes Cervical Posterior
408 110 16 Tornillera para
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de

de

de

de

de
tornillo

tornillos Poliaxiales diam 3,5
408 110 22 Tornillera para
Tornillos Monoaxiales diam 3,5
40800117 Contenedor de
cervical posterior n01
408001 18 Contenedor
cervical posterior n02
408001 19 Contenedor
cervical posterior n03
40809401 KIRSCHNER diam .
2,0 Acople AO
408 028 04 Baja barra tenedor
408 004 12 Introductor
Monoaxial
408 020 00 Punch
40801563 Mecha de 1,5 mm
con tope de 3 mm
408 030 37 Punta
atornillador para
hexagono 2,5 mm
408 009 20 Mango chico de
silicona con acople AO
408 019 17 Grifas de placas
40.807901 Legra para lamina
408 002 54 Contenedor de
placa y tornillos
408 002 34 Contenedor
instrumental
408 002 04 Contenedor
instrumental e implantes.
408 015 64 Mecha de 1,5 mm
con tope de 5 mm
40801565 Mecha de 2 mm
con tope de 5 mm
40801566 Mecha de 2 mm
con tope de 8 mm
408 006 80 Pinza porta placa
derecha
408 006 81 Pinza porta placa
izquierda
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408 008 30 Atornillador para
tornillo hexagono 1,5 mm con
mango
408 008 09 Atornillador para
tornillo hexagono 2,5 mm con
mango
408 030 38 Punta de
atornillador para tornillo
hexagono 1,5 mm

Proyecto de Aprobados según Disp DOCUMENTO GEDO N° IF-2019-
rótulos ANMAT 3489/11 81871286-APN-DNPM#ANMAT

Proyecto de Aprobado según Disp DOCUMENTOGEDO N° IF-2019-
Instruccio nes ANMAT 3489/11 81871286-APN-DNPM#ANMAT
de Uso

Vigencia del 16 de mayo de 2016 16 de mayo de 2021
certificado

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes

mencionado.

EXPEDIENTE NO 1-47-3110- 3461-18-8
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Rcpública Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional dc Firmas
Anexo

Número: lF-2019-81872234-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Septiembre de 20~9

Referencia: 147-311 0-3461-18-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.
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