chﬁblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ao de la Exportacion

Disposicidn
Numero: DI-2019-9115-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes § de Noviembre del2019

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

VISTO el Expedientc N° 1-47-3110-3461-18-8 del registro dc la ADMINISTRACION NACIONA[; DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma NOVAX DMA S.A., solicita Ja correccion de la Disposicién ANMAT Ne
DI-2018-4580-APN-ANMAT#MS, por la cual se sohcnto la revalidacién y modificaciéon del Cemf’cado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1621-21, denominado: Sistema de ancnon Cervical Posterior. Marca: Novax
/Soscord /Protolab /Imm-Fix /Spine Siluet /Isomed.

Que por error se omitié adjuntar ¢l anexo de autorizacién de modificacion de Registro de Productos Médicds en
la presente Disposicion.

Que dicho 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 intervencidn de su competencia.

Que sc actia en virtud de las facultades conferidas por el Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.




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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el articulo 3° de ia Disposicion ANMAT N° DI-2018-4580-APN-ANMAT#MS de
09 de mayo de 2018, cl cual qucdara redactado de la siguiente forma; “Articulo 3°.- Aceptase ¢l Anexo de
Modificaciones Documento N°® IF-2019-81872234-APN-DNPM#ANMAT", el que deberd agregarse al

Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N° PM-1621-21.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-1621-21 cuando el misn
presente acompaiiado de ia presente Disposicidn.

- ARTICULQ 3°.- Autorizase los rotulos e instrucciones de uso deberén constar la modificacién autorizadas. |

ARTICULO 4°.- Registrese; por cl Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado; hagasele en
de copia autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccion de Gestion de InformacionTécnica |
efectos; notifiquese a la Direccidn Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES_ |

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
autoriza a la firma NOVAX DMA S.A. la revdlda y modificacidn de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© 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 Disposicion ANMAT N° DI-2018-4580-APN-ANMAT#MS

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

DATO
IDENTIFICATO | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN AR
RIO A| LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Placa de 2 a 10 orificios 21-1001 TaponTi0 :
" PP 35 10S Tornilo  pedicular| |
Placa occipital poliaxial estdndar @3.5x10mm | !
Tomillo de 12 mm a 20/ PP 35 12S Tornillo pedicular
” poliaxial estandar @3.5x12mm
mm de largo fijo PP 35 14S Tornilo  pedicular
Tornillo de 12 mm de largo | poliaxial estandar @3.5x14mm
. . PP 35 165 Tornillo pedicular
Modelo/s fijo emergencia poliaxial estandar @3.5x16mm
Tomillo de 12 mm a 20| PP 35 185 Tomillo pedicular
- ‘poliaxial esténdar @3.5x18mm
mm de largo movil PP 35205 Tornilo  pedicular
Tornillo de 12 de largo | poliaxial estdndar @¥3.5x20mm
L . PP 35 225 Tornillo pedicular
movil emergencia - poliaxial estdndar @3.5x22mm
Ganchos laminares PP 35 245 Tomillo pedicular
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Barras de 3 a 5 mm de
diamtro

Puente para barra

Dominio lateral

Dominic longitudinal
Tornillo poliaxial diam
3.5mm de 10mm a 30mm
diam

Tornillo Monoaxial

3.5mmde 10mm a 30mm

Tulipa
Instrumental quirdrgico
reutilizable para ia

colocacién del Sistema de
Fijacion Cervical Posterior.

poliaxial estandar @3.5x24mm
PP 35 26S Tornillo pedicular
poliaxial estandar @3.5x26mm
PP 35 28S Tomillo  pedicular

‘| poliaxial estandar @3.5x28mm

PP 35 30S Tornillo pedicular
poliaxial estandar 33.5x30mm
PP 35 325 Tornillo pedicular
poliaxial estandar @3.5x32mm
PP 35 34S Tomnilio pedicular
poliaxial estandar @3.5x34mm
PP 35 36S Tomillo pedicular
poliaxial estandar @3.5x36mm
PP 35 38S Tomillo pedicular
poliaxial estandar @3.5x38mm
PP 35 40S Tomillo pedicular
poliaxial estdndar @3.5x40mm
PP 40 10S Tornillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x10mm
PP 40 12S Tomnillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x12mm
PP 40 14S Tornillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x14mm
PP 40 16S Tornilo  pedicular
poliaxial estandar @4.0x16mm
PP 40 185 Tornillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x18mm
PP 40 205 Torniillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x20mm
PP 40 22S Tomillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x22mm
PP 40 24S Tomillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x24mm
PP 40 265 Tornillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x26mm
PP 40 285 Tomillo pedicular
poliaxial estandar 34.0x28mm
PP 40 305 Tornillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x30mm
PP 40 325 Tomnillo pedicular
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poliaxial estandar @4.0x32mm
PP 40 345 Tormnilio pedicular
poliaxial estandar @4.0x34mm
PP 40 36S Tormnillo pedicular
poliaxial estdndar @4.0x36mm
PP 40 38S Tornillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x38mm
PP 40 40S Tormnillo pedicular
poliaxial estandar @4.0x40mm
PM 35 10S Tornillo pedicular

monoaxial estandar

#3.5x10mm

PM 35 12S Tornillo pedicular

monoaxial - estandar

@3.5x12mm

PM 35 14S Tomnillo pedicular

monoaxial estandar

@3.5x14mm

PM 35 16S Tomnillo . pedicular

monoaxial estdndar

@3.5x16mm

PM 35 185 Tomnillo pedicular

monoaxial estandar

@3.5x18mm

PM 35 20S Tornillo - pedicular

monoaxial estandar

@#33.5x20mm

PM 35 225 Tornillo pedicular

monoaxial estandar

@3.5x22mm

PM 35 24S Tornillo pedicular

monoaxial estandar
| 83.5x24mm

PM 35 255 Tomillo pedicular

manoaxial estandar

@3.5x25mm :

PM 35 265 Tormnillo pedicular

monoaxial estandar

@3.5x26mm

PM 35 28S Tornillo pedicular
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monoaxial estandar
@3.5x28mm

PM 35 30S Tornillo pedicular
monoaxial estandar
33.5x30mm

PM 35 32S Tomillo - pedicular
monoaxial estandar,
@#3.5x32mm

PM 35 34S Tornillo pedicular
monoaxial estandar
@3.5x34mm

‘PM 35 365 Tomnillo pedicular
monoaxial estandar
@3.5x36mm

.PM 35 38S Tornillo pedicular
monoaxial estandar
@3.5x38mm

PM 35 40S Tomnillo pedicular
monoaxial estandar |-
?3.5x40mm

PM 40 10S Tornillo pedicular
monoaxial estandar
@4.0x10mm

PM 40 125 Tomillo pedicular
monoaxial estandar
@4.0x12mm |
PM 40 14S Tornillo pedicular
monoaxial estandar
@4.0x14mm

PM 40 16S Tomillo - pedicular
monoaxial estandar
@4.0x16mm '
PM 40 18S Tornilio pedicular | -
monoaxial estandar
@4.0x18mm '

PM 40 205 Tomillo pedicular
monoaxial -~ estandar
@4.0x20mm :
PM 40 22S Tornillo pedicular
monoaxial estandar
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@4.0x22mm

PM 40 24S Tornillo pedicular
monoaxial estandar
@4.0x24mm

PM 40 255 Tomillo pedicular
monoaxial estandar
@4.0x25mm

PM 40 265 Tormillo pedicular
monoaxial estandar
@4.0x26mm

PM 40 28S Tornillo.  pedicular
monoaxial estandar
@4.0x28mm

PM 40 30S Tomnillo pedicular
monoaxial estadndar
@4.0x30mm :

PM 40 325 Tonrnillo pedicular
monoaxial estandar
@4.0x32mm

PM 40 34S Tormillo pedicular
maonoaxial estandar
@4.0x34mm

PM 40 365 Tomillo pedicular
monoaxial estandar
@4.0x36mm

PM 40 385 Tomillo pedicular
monoaxial estandar
©24.0x38mm

PM 40 40S Tornillo pedicular
monoaxial ' estandar
@4.0x40mm

21-3070 Baira 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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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 l
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 pequefia

LMN-M Placa de
laminoplastia mediana

LMN-G Placa : de

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  Piaca de 6 orificios
LMN-007  Placa de 7 orificios
LMN-008 Placa de 8 orificios
LMN-009 Placa de 9 orificios
LMN-010 Placa de 10

orificios

P35 11S Gancho laminar
estandar .

P35 11E Gancho laminar
extendido

P30 215 Crosslink
P40 22 Conector lateral

12mm

21-6001 Conector corto
izquierdo

21-6002 Conector corto
derecho
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21-6003 Conector mediano
izquierdo

21-6004 Conector mediano
derecho

21-32160 Placa cccipital
32mm/160mm

21-37160 Placa occipital
37mm/160mm l
P40 60 Tomillo diam
4.0x6mm

P40 80 Tornillo diam | |
4.0x8mm

P40 100 Tornillo diam
4.0x10mm

P40 120 Tornillo diam
4.0x12mm

P45 60 Tornillo diam
4.5x6mm

P45 80 Tornillo diam
4.5x8mm

P45 100 Tornillo diam
4.5%x10mm

P45 120 Tornillo diam
4.5%x12mm

P30 55L Domino lineal diam
3.0-5.5 :
P30 55P  Domino paralelo | ¢
diam 3.0-5.5 !
Instrumental 1
408 026 00 Punzdn '
408 018 04 Guia de mecha

408 015 48 Mecha diam 2,4 x

12

408 015 49 Mecha diam 2,4 x

14

408 015 50 Mecha diam 2,4 x

16

408 015 51 Mecha con guia
ajustable diam 2,4

408 019 08 Sonda
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408 102 52 Probador recto

408 035 28 Macho cortical
diam 3,5

408 036 00 Medidor ~ de
profundidad

408 008 50 Atomillador
poliaxiai

408 078 00 Barra de prueba
408 006 58 Pinza porta barra
delicada

408 013 00 Cizalla

408 014 (04 Dobladora de barra
408 017 09 Grifas

408 006 09 pinza de fuerza
408 027 00 Levanta prisionero
408 008 00 Atornillador

408 031 Q0 Antirotatorio

408 102.53 Probador de
gancho

408 006 67 Pinza porta gancho
408 022 00 Distractor

408 021 00 Compresor

408 076 00 Persuader

408 012 12 Mango en T

408 012 19 Mango recto

408 015 52 Mecha diam 3,0
408 035 41 Macho diam 4,0
408 018 77 Guia de perforado
doble 6-8

408 018 78 Guia de perforado
doble 10-12 _

408 008 38 Atornillador
cardanico

408 008 51 Atornillador para
tornillc poliaxial

408 124 01 Marcador izquierdo
408 124 02 Marcador derecho
408 002 63 Contenedor de
Implantes Cervical Posterior
408 110 16 Tornillera para
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tornillos Poliaxiales diam 3,5
408 110 22 Tornillera . para
Tornillos Monoaxiales diam 3,5
408 001 17 Contenedor de
cervical posterior n°1

408 001 18 Contenedor de
cervical posterior n°2

| 408 001 19 Contenedor de
cervical posterior no3

408 094 01 KIRSCHNER diam .
| 2,0 Acople AD

408 028 04 Baja barra tenedor
408 004 12 Introducter
Monocaxial

408 020 00 Punch-

408 015 63 Mecha de 1,5 mm
contope de 3 mm

408 030 37 Punta de
atornillador - para tornillo
hexagono 2,5 mm

408 009 20 Mango chico de
silicona con acople AO

408 019 17 Grifas de placas
408 079 01 Legra para lamina
408 002 54 Contenedor de
placa y tornillos

408 002 34 Contenedor de
instrumental

408 002 04 Contenedor de
instrumental e implantes.

408 015 64 Mecha de 1,5 mm
contope de 5 mm

408 015 65 Mecha de 2 mm
con tope de 5 mm

408 015 66 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 Atomillador 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 tornilio
hexagono 1,5 mm
Proyectode | Aprobados seguln Disp DOCUMENTO GEDO N° IF-2019-
rotulos ANMAT 3489/11 81871286-APN-DNPM#ANMAT
Proyecto de Aprobado segun Disp DOCUMENTO GEDO N° IF-2019-
Instrucciones ANMAT 3489/11 81871286-APN-DNPM#ANMAT
de Uso '
Vigencia del 16 de mayo de 2016 16 de mayo de 2021
_certificado

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.

EXPEDIENTE N°© 1-47-3110- 3461-18-8
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional o
2019 - Afio de |la Exportacion |

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2019-81872234-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Septiembre de 20H9

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

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