Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Numero: DI-2017-12498-APN-ANMATH#MS -

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1289-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1289-16-9 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IMPLAN SUR S.R.L solicita la revalidacién y modificacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-722-23, denominado DISPOSITIVO INTERESPINAL
ROTATORIO, marca NOVASPINE. ,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
- Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ‘

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACfON NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS YTTECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-722-
23, correspondiente al producto médico denominado DISPOSITIVO INTERESPINAL ROTATORIO,
marca NOVA SPINE, propiedad de la firma IMPLAN SUR S.R.L obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 2462/11 de fecha 8 de Abril de 2011, la cual serd 8 de Abril de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-722-23,
denominado DISPOSITIVO INTERESPINAL ROTATORIO, marca NOVASPINE. ‘

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-

28818982-APN-DNPM#ANMAT, el que deberé agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-722-23,

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan éonstar la modificacidon autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de-

Informacién Técnica para que efectie la agregacién al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma IMPLAN SUR S.R.L. la modificacién de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°©

PM-722-23 de acuerdo con los dd*os que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: DIWSPOSITIVO INTERESPINAL ROTATORIO

Marca: NOVASPINE

i

Autorizado por Disposicidn ANMAT N© 2462/11 de fecha 8 de Abril de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-4‘}—6849—10-5

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia
Certificado

del

8 de Abril de 2016

8 de Abril de 2021

Modelo/s

| Distractor Convexo

PEEK
RODD

Distractor Convexc PEEK

RODD PEQUENO

Distractor Copnvexc PEEK
RODD T.8

Distractor Convexo
RODD T.10
Distractor Convexo
RODD T.12
Distractor Convexo
RODD T.14
Distractor Convexo
RODD T.16
Distractor Convexo
RODD SMALL. T.8
Distractor Convexo
RODD SMALL T.10
Distractor Convexo
RODD SMALL T.12
Distractor Convexo

PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK
PEEK

PEEK

| PEEK RODD

RMP1 Distractor Convexo
RMS3 Distractor Convexo
PEEK RODD SMALL

RFP8 Distractor Concavo
PEEK RODD T.8

RFP10 Distractor
Concavo PEEK RODD T.10
RFP12 Distractor
Concavo PEEK RODD T.12
RFP14 Distractor
Concavo PEEK RODD T.14
RFP16 Distractor
Concavo PEEK RODD T.16
RFP8S Distractor
Concavo RODD
SMALLT.8
RFP10S
Concavo
SMALL T.10
RFP12S
Concavo

PEEK

Distractor
PEEK RODD
Distractor

RODD

PEEK

RODD SMALL T.14
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%

Distractor Convexc PEEK

RODD SMALL. T.16

Tornilo de Ensamblaje
RODD

Aguja Interespinai  S1

RODD PEQUENO + ‘farnillo

de Ajuste + Tornillc de
Fijacion
Aguja Interespinal S1

RODD + Tornillo de Ajuste
+ Tornillo de Fijacion

Aguja Interespinal S1
RODD LARGO+ Tornillo de
Bloqueo + Tornillo de
Fijaciéon

Tornillo de Ajuste RODD
Tornillo de Fijacion RODD

SMALLT.12

RFP14S Distractor
Concavo PEEK RODD
SMALLT.14

RFP16S Distractor
Concavo PEEK RODD
SMALL T.16

RV64 Tornillo de
Ensamblaje RODD
RIHS20-A Gancho
Interespinoso S1 RODD
SMALL 4+ Tomillo de
Bloqueo + Tornillo de
Fijacién

RIH21-A Gancho
Interespinoso S1 RODD +
Tornillo de Bloqueo +
Tornillo de Fijacidn
RIHL22-A Gancho
Interespinoso S1 RODD

LARGE+ Tornillo de Bloqueo
+ Tornillo de Fijacién

RVB65 Tornillo de
Bloqueo RODD

RVF66 Tornillo de Fijacidn
RODD

RIPD101 Pinza de
Distraccion RODD

RIPI102 Pinza de
Impacto RODD

RIP103 Perforadora
RODD

RITA104 Destornillador de
Ensamblado RODD

RIPG105 Pinza Gubia

RODD

RIPS106 Porta Calibrador
| RODD

RITS107 Destornillador

S1 RODD

RIG208 Calibrador de

Corte RODD T.8

RIG210 Calibrador de

Corte RODD T.10 -

RIG212 Calibrador de
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Corte RODD T.12

RIG214 Calibrador de
i Corte RODD T.14

RIG216 Calibrador de
Corte RODD T.16

RIIE108 Implante de
Prueba RODD T.8

RIIE110 Implante de
Prueba RODD T.10

RIIE112 Implante de
Prueba RODD T.12

RIIE114 Implante de
Prueba RODD T.14

RIIE116 Implante de
Prueba RODD T.16 '

Fabricante/s Y NoVaSpine Sarl : NovaSpine Sarl
Lugar de | 355 Rue Saint Fuscien, | 335 Rue Saint Fuscien,
Elaboracidn 80090 AMIENS, Francia 80090 AMIENS, Francia

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-1289-16-9

4

IF-2017-28818982-APN-DNPM#ANMAT

pagina 3 de 3



Repﬁblica Argentina - Péder Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables

Heoja Adicional de Firmas
Anexo

Nitmero: IF-2017-28818982-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1289-16-9
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