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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10234-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-3808-16-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3808-16-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVAX DMA SA. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1621-23, denominado: SISTEMA DE CORPORECTOMIA, marca:
IPMAGNA / NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB / IMM-FIX / SPINE SILUET / ISOMED.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1621-23,
denominado: SISTEMA DE CORPORECTOMIA, marca: IP MAGNA / NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB /
IMM-FIX / SPINE SILUET / ISOMED., propiedad de la firma NOVAX DMA SA. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 4993 de fecha 15 de julio de 2011.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-1621-23,
denominado: SISTEMA DE CORPORECTOMIA, marca: IP MAGNA / NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB /
IMM-FIX / SPINE SILUET / ISOMED.

ARTICULO 3°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° |F-2019-97347955-APN-
DNPM#ANMAT, e que deberd agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1621-23.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele entrega
de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica
para que efectle la agregacion 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 NOVAX DMA S.A la modificacion de los datos

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

PM-1621-23 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CORPORECTOMIA
Marca del producto médico: IP MAGNA / NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB /
IMM-FIX / SPINE SILUET / ISOMED.
Disposicién Autorizante ANMAT N© 4993 de fecha 15 de julio de 2011
Tramitado por Expediente N© 1-47-14095-10-9

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO DATO AUI-_I_ /? Eé%:ﬁDAO HASTA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del - -
Certificado 15 de julio de 2016 15 de julio de 2021
Modelos Plateau telescopica recta Dispositivo corporectomia

grande.

Plateau telescopica recta
mediana.

Plateau telescopica recta
chica.

Plateau telescopica
angulada grande.
Plateau telescopica
angulada mediana.
Plateau telescopica
angulada chica.

Plateau roscada recta

diam 10mm - L:18mm
R10.20

Dispositivo corporectomia

diam 10mm - L:34mm
R10.30

Dispositivo corporectomia

diam 10mm - L:42mm
R10.40

Dispositivo corporectomia

diam 10mm - L:50mm
R10.50

Dispositivo corporectomia

diam 10mm - L:58mm
R10.60

Dispositivo corporectomia

diam 12,7mm - L:18mm
R12.20

Dispositivo corporectomia

diam 12,7mm - L:34mm

grande. R12.30
Plateau roscada recta Dispositivo corporectomia
mediana. |F-2019$?§H7§%3§E@[51\|15|\‘h%m\%AT
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Plateau roscada recta chica.
Plateau roscada angulada
grande.

Plateau roscada angulada
mediana.

Plateau roscada angulada
chica.

Barra de 6mm x 20mm a
75mm de largo.

Tornillo de fijacion g5.5mm
X 30mm a 60mm.
Componente macho de 20 a
100mm de largo.
Componente hembra de 15
a 95mm de largo.

Celda extrachica g10mm de
20 a 60mm de largo.

Celda pequefia g12,7mm de
20 a 60mm de largo.

Celda mediana g19mm de
30 a 150mm de largo.
Celda grande g25mm de 30
a 150mm de largo.

Celda extra grande ¢32mm
de 50 a 200mm de largo.
Instrumental quirdrgico
reutilizable para la
colocacién del Sistema de

corporectomia.

IF-201

Dispositivo corporectomia
diam 12,7mm - L:50mm
R12.50
Dispositivo corporectomia
diam 12,7mm - L:58mm
R12.60
Dispositivo corporectomia
diam 19mm - L:50mm
R19.50
Dispositivo corporectomia
diam 19mm - L:74mm
R19.70
Dispositivo corporectomia
diam 19mm - L:90mm
R19.90
Dispositivo corporectomia
diam 19mm - L:114mm
R19.110
Dispositivo corporectomia
diam 19mm - L:130mm
R19.130
Dispositivo corporectomia
diam 25mm - L:42mm
R25.40
Dispositivo corporectomia
diam 25mm - L:58mm
R25.60
Dispositivo corporectomia
diam 25mm - L:82mm
R25.80
Dispositivo corporectomia
diam 25mm - L:98mm
R25.100
Dispositivo corporectomia
diam 25mm - L:114mm
R25.110
Dispositivo corporectomia
diam 25mm - L:126mm
R25.125
Dispositivo corporectomia
diam 25mm - L:154mm
R25.150
Dispositivo corporectomia
diam 32mm - L:58mm
9—8.7347%%—%(&9—DN PM#ZANMAT
ispositivo corporectomia
diam 32mm - L:82mm
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R32.80
Dispositivo corporectomia
diam 32mm - L:98mm

R32.100
Dispositivo corporectomia
diam 32mm - L:126mm

R32.125
Dispositivo corporectomia
diam 32mm - L:154mm

R32.150
Dispositivo corporectomia
diam 32mm - L:202mm

R32.200
Anillo terminal plano diam
15 x 0° A10.15.00
Anillo terminal lordotico
diam 15 x 5°

A10.15.05
Anillo terminal lordotico
diam 15 x 100°

A10.15.10
Anillo terminal plano diam
17 x 0° A12.17.00
Anillo terminal lordotico
diam 17 x 5°

A12.17.05
Anillo terminal lordotico
diam 17 x 10°

A12.17.10
Anillo terminal plano diam
24 x Q° A19.24.00
Anillo terminal lorddtico
diam 24 x 5°

A19.24.05
Anillo terminal lordotico
diam 24 x 100°

A19.24.10
Anillo terminal plano diam
30 x 0° A25.30.00
Anillo terminal lordético
diam 30 x 5°

A25.30.05
Anillo terminal lordético
diam 30 x 10°

A25.30.10
Anillo terminal plano diam
|F-20199734 (955-APNARB X PMHOOIMAT
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IF-201

Anillo terminal lordético
diam 37 x 59

A32.37.05
Anillo terminal lordético
diam 37 x 10°

A32.37.10
Tornillo universal RO0O.T
Tornillo para dispositivo
10mm R10.T
Tornillo para dispositivo
g12,7mm  R12.T
Tornillo para dispositivo
gl4mm R14.T
Tornillo para dispositivo
@19mm R19.T
Tornillo para dispositivo
@22mm R22.T
Tornillo para dispositivo
@25mm R25.T
Tornillo para dispositivo
@32mm R32.T
Dispositivo coporectomia
diam 20mm - L: 17-23mm
C20-17.23
Dispositivo coporectomia
diam 20mm - L: 20-28mm
C20-20.28
Dispositivo coporectomia
diam 20mm - L: 23-31mm
C20-23.31
Dispositivo coporectomia
diam 20mm - L: 27-38mm
C20-27.38
Dispositivo coporectomia
diam 20mm - L: 32-47mm
C20-32.47
Dispositivo coporectomia
diam 20mm - L: 40-62mm
C20-40.62
Dispositivo coporectomia
diam 20mm - L: 53-87mm
C20-53.87
Dispositivo coporectomia
diam 20mm - L: 76-

9@%59?%5&%-75&&75}% MAT
Placa terminal, redonda

@20mm, 0° A20.14.00
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Placa terminal, redonda
@20mm, 50 A20.14.05
Placa terminal, redonda
@20mm, 10°A20.14.10
Placa terminal, redonda
@20mm, 159A20.14.15
Placa terminal, redonda
@24mm, 0° A24.14.00
Placa terminal, redonda
@24mm, 5° A24.14.05
Placa terminal, redonda
@24mm, 10°A24.14.10
Placa terminal, redonda
@24mm, 15°9A24.14.15
Placa terminal, redonda
@26mm, 0° A26.14.00
Placa terminal, redonda
@26mm, 50 A26.14.05
Placa terminal, redonda
@26mm, 10°A26.14.10
Placa terminal, redonda
@26mm, 159A26.14.15
Placa terminal, redonda
@29mm, 0° A29.14.00
Placa terminal, redonda
@29mm, 50 A29.14.05
Placa terminal, redonda
@29mm, 10°A29.14.10
Placa terminal, redonda
@29mm, 159A29.14.15
Placa terminal, redonda
@32mm, 0° A32.14.00
Placa terminal, redonda
@32mm, 50 A32.14.05
Placa terminal, redonda
@32mm, 10°A32.14.10
Placa terminal, redonda
@32mm, 150A32.14.15
Placa terminal, rectangular
35x20mm, 0° R35-20.00
Placa terminal, rectangular
35x20mm, 59 R35-20.05
Placa terminal, rectangular
35x20mm, 10° R35-20.10
Placa terminal, rectangular
35x20mm, 15° R35-20.15

IF-201

OFY&24/ 98prA D MEMAFAGUMER T
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IF-201

45x20mm, 00 R45-20.00
Placa terminal, rectangular
45x20mm, 59 R45-20.05
Placa terminal, rectangular
45x20mm, 109 R45-20.10
Placa terminal, rectangular
45x20mm, 15° R45-20.15
Placa terminal, rectangular
55x20mm, 0° R55-20.00
Placa terminal, rectangular
55x20mm, 59 R55-20.05
Placa terminal, rectangular
55x20mm, 109 R55-20.10
Placa terminal, rectangular
55x20mm, 159 R55-20.15
Dispositivo corporectomia
diam 14mm - L:10-13mm,
0o° C14-10.13-0
Dispositivo corporectomia
diam 14mm - L:12-17mm,
0o° C14-12.17-0
Dispositivo corporectomia
diam 14mm - L:16-25mm,
0o° C14-16.25-0
Dispositivo corporectomia
diam 14mm - L:16-25mm,
60 C14-16.25-6
Dispositivo corporectomia
diam 14mm - L:24-40mm,
0o C14-24.50-0
Dispositivo corporectomia
diam 14mm - L:24-40mm,
60 C14-24.50-6
Dispositivo corporectomia
diam 14mm - L:39-65mm,
0° C14-39.65-0
Dispositivo corporectomia
diam 14mm - L:39-65mm,
60 C14-39.65-6
Instrumental

Cizalla 020 013 01
Contenedor externo 020
001 00

Colocador de dispositivo

ggc?%ﬁc?a gg}{gy I ispgls%é\@o&AT

diam 12,7mm 020 054 02
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Colocador de dispositivo
diam 19mm 020 054 03
Colocador de dispositivo
diam 25mm 020 054 04
Impactor de corporectomia
chico 020 020 08
Impactor de corporectomia
mediano 020 020 09
Impactor de corporectomia
grande 020 020 10
Impactor de corporectomia
extragrande 020 020 11
Elongador de
corporectomia chico 020
060 01

Elongador de
corporectomia mediano
020 060 02

Elongador de
corporectomia grande

020 060 03

Elongador de
corporectomia extragrande
020 060 04

Distractor 020 022 00
Atornillador 020 008 89
Bloque 020 240 00
Distractor grande 020 022
20

Distractor mediano 020
022 21

Distractor pequefio 020
022 22

Impactor de injerto 8mm
020 020 28

Impactor de injerto 10mm
020 020 29

Impactor de injerto 12mm
020 020 30

Impactor de injerto 16mm
020 020 31

Impactor de injerto 20mm
020 020 32

Torquimetro 6,5 Ib/inch
020 025 17

Regla 020 220 00

IF-201
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tornillo 5mm020 008 94
Atornillador autoestatico
para tornillo 5mm 020 008
95

Atornillador de ajuste para
tornillo 2,7mm 020 008 96
Atornillador autoestatico
para tornillo 2,7mm 020
008 97

Punzén iniciador 020 026
00

Introductor lumbar020 004
47

Introductor toraxico 020
004 48

Introductor cervical 020
004 49

Marca

IP MAGNA / NOVAX /
SOSCORD / PROTOLAB /
IMM-FIX / SPINE SILUET /
ISOMED.

IP MAGNA / NOVAX /
SOSCORD / PROTOLAB /
IMM-FIX / SPINE SILUET /
ISOMED / XPANSE

Indicacion de Uso

Reemplazos de cuerpos
vertebrales.

Esta indicado para
utilizarse:

-Colapso de cuerpos
vertebrales.

-Dafio o inestabilidad de
cuerpos vertebrales.
-Tumores primarios o
secundarios de cuerpos
vertebrales.

-Fracturas de los cuerpos
vertebrales.

-Trauma de los cuerpos
vertebrales

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-3808-16-4

|F-2019-97347955-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-97347955-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Octubre de 2019

Referencia; 1-47-3110-3808-16-4

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.10.29 15:06:39 -03:00

Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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