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D1SPOSICION N° ir 7 3 2

BUENOS AIRES, " 6 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001884-16-3 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVAX DMA S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

N° PM-1621-10, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA

DORSOLUMBOSACRO, marca: NOVAX-SOSCORD.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-1621-10, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA

DORSOLUMBOSACRO, marca: NOVAX-SOSCORD, propiedad de la firma NOVAX

DMA S.A obtenido a través de la Disposición ANMAT NO 4361 de fecha 23 de
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junio de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1621-10, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA

DORSOLUMBOSACRO,marca: NOVAX-SOSCORD.

ARTÍCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1621-10.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada ~e la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

rf 73 2

Expediente NO1-47-3110-001884-16-3

DISPOSICIÓN NO

MD

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado, Cumplido,,
I
i
I

Dr.RO~~~TQ~~<---- SlIbadmlnistrlldor Nacioaal
A.N.1l4 . .,A,..T.

archívese.
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ANEXODEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
o

A~T[nt~~ Tecnología Médica (ANMAT), autoriZó .. mediante Di~P~!ición
N 1 1 J. 2a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpclon en'- ..

el RPPTMN° PM-1621-1O Y de acuerdo a lo solicitado por la firma NOVAX'DMA

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla ai pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA

DORSOLUMBOSACRO.

marca: NOVAX-SOSCORD.

Clase de Riesgo: III.

Disposición Autorizante ANMAT N° 4361 de fecha 23 de junio de 2011

Tramitado por Expediente N° 1-47-14089-10-9

DATO
IDENTIFICAT DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACIÓN I ..

ORlO A LA FECHA RECTIFICACIÓNAUTORIZAbA
MODIFICAR
Vigencia del 23 de junio de 2016 23 de junio de 2021Certificado ,
Modelos SOSCORDPED Estático SOSCORDPED- Estático !

Dinámico Dinámico
Ganchos angulares para AS30 45 30FP Tornillo o

barras de 03mm a 06mm. pedicular monoaxial diam ,
I

Ganchos Off Set para barras 4.5x30mm
de 03mm a 06mm. AS30 45 35FP Tornillo

I Cross link simples para pedicular monoaxial diamI 4.5x35mm •I barras de 03mm a 06mm. I

l. Cross link articulados para AS30 45 40FP Tornillo,
pedicular monoaxial diamI barras de 03mm a 06mm. I

! 4.5x40mm, Conectores para amarraduras
AS30 5 35FP Tornillo pedicJlaro,

extracortos, cortos, medianos,,
monoaxial diam S.Sx3Smmlargos y extra largos. .,
AS30 5 40FP Tornillo pedicular, Amarraduras.
monoaxial diam S.Sx40mm I,

I Instrumental quirúrgico
, reutilizable colocación

AS30 5 45FP Tornillo pedicular
, para monoaxial diam S.Sx4Smm 1..

/1 3
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de sistemas de columna.
Tornillo para gancho
pedicular 02.7 x 20mm.
Tulipa
Puente para barra de 05,0
rnm corto.
Puente para barra de 05,0
mm largo.
Prisionero de tulipa
pediátrico.
Tornillos pediculares
monoaxiales pI listesis de
03mm a 8mrn-L: 20m m a
60mm.
Tornillos pediculares
poliaxiales estándar de 03mm
a 8mm - L: 20mm a 60mm.
Tornillos pediculares
monoaxiales estándar de
03mm a 8mm - L: 20m m a
60mm.
Tornillos pediculares
poliaxlales para IIstesis de
03mm a 8mm- L: 20mm a
60mm.
Cabezas monoaxiaies
estándar para barra de
03mm a 6mm.
Cabezas monoaxlales para
listesis para barra de 03mm
a 6mm.
Cabezas poiiaxiales estándar
para barra de 03mm a 6mm.
Cabezas pollaxiales para
listesis para barra de 03mm a
6mm.
Tapones para tornillos
Barras estándar de 03mm a
06mm, L: 40mm a 500mm.
Barras telescópicas de 03mm
a 06mm, L: 40mm a SOOmm.
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AS30 5 50FP Tornillo pedidular
monoaxial diam S.SxSOmml

AS30 6 35FP Tornillo pedidular
monoaxial diam 6.3Sx3Smr
AS30 6 40FP Tornillo pedioular
monoaxial diam 6.3Sx40mrrn
AS30 6 45FP Tornillo pedidular
monoaxial diam 6.3Sx4Smr(n,
AS30 6 50FP Tornillo pedidular
monoaxial diam 6.3SxSOmm,
AS45 30FP Tornillo pediculkr
monoaxial diam 4.Sx30mm)
AS45 35FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 4.Sx3Smml
AS45 40FP Tornillo pediculkr
monoaxial diam 4.sx40mml
AS5 35FP Tornillo pedicular,
monoaxial diam S.Sx3Smm,
AS5 40FP Tornillo pedicular
monoaxial diam S.Sx40mm~
AS5 45FP Tornillo pediculaf
monoaxial diam s.sx4smml
AS5 50FP Tornillo pedicular
monoaxial diam s.sxsomm)
AS6 35FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 6.3Sx3Smrh
AS640FP Tornillo pediculaf
monoaxial diam 6.3Sx40mrh
AS645FP Tornillo pediculal
monoaxial diam 6.3Sx4Smrh

I
AS6 50FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 6.3SxSOmrh
AS30 35 18 Tornillo poliaxikl
diam 3.5x18mm I
AS30 35 20 Tornillo poliaxial
diam 3.Sx20mm 1
AS30 35 22 Tornillo poliaxial
diam 3.Sx~2mm ¡
AS30 35 25 Tornillo poliaxial
diam 3.5x25mm I
AS30 35 30 Tornillo poliaxibl
diam 3.Sx30mm
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Barras elásticas de 03mm a
06mm, L: 40mm a 500mm.
Dominas paralelos de 03mm
a 6mm.
Dominas laterales de 03mm a
6mm.
Conectores laterales para
tornillos de 03mm a 06mm.
Ganchos laminares para
barras de 03mm a 06mm.
Ganchos pediculares para
barras de 03mm a 06mm.
Ganchos transversos para
barras de 03mm a 06mm.
Ganchos sacros para b'arras
de 03mm a 06mm.

5

AS30 35 35 Tornillo poliaxial
diam 3,5x35mm
AS30 35 40 Tornillo poliaxial
diam 3.5x40mm
AS30 45 30 Tornillo poliaxial
diam 4.5x30mm I

AS30 45 35 Tornillo poliaxial
diam 4.5x35mm
AS30 45 40 Tornillo poliaxial
diam 4.5x40mm
AS30 55 30 Tornillo poliaxial
diam 5.5x30mm
AS30 55 35 Tornillo poliaxi,,1
diam 5.5x35mm ,
AS30 55 40 Tornillo poiiaxial
diam 5.5x40mm
AS30 6 30P Tornillo poliaxibl
diam 6.35x30mm i

;
AS30 6 35P Tornillo poliaxiai
diam 6.35x35mm
AS30 6 40P Tornillo poliaxiai
diam 6.35x40mm
AS30 6 45P Tornillo poliaxial
diam 6.35x45mm 1

AS30 6 50P Tornillo poliaxial
diam 6.35x50mm I

AS3013APO Gancho laminar
abierto 00
AS3013AP90 Gancho laminar
abierto 900 ",
AS3013BPO Gancho laminar
angosto 00 ,
AS3013BP90 Gancho laminar
angosto 900 ,
AS3015APO Gancho laminar
ancho de 7mm J

I
AS3016APO Gancho laminar
ancho de 9mm ,
AS3014APO Gancho pedicul,!r
00 '
AS3014AP90 Gancho I



'Ministen'o de Sa[uá
SecreÚlria de Pofíticas,
~8uracWn e Institutos

;<,J{g,¡~)l,T.

I

2017~''¡j,o á";'''"''B'¡'' ""t"6""

I

pedicular abierto 900 \

AS3014BPO Gancho pedicular
abierto corto 00 I
AS3014BP90 Gancho
pedicular abierto corto 900 \

AS3017PD Gancho off set
angulado derecho
AS3017PI Gancho off set \
angula do izquierdo
AS3018PD Gancho off set 900

derecho \
AS3018PI Gancho off set 9,00

izquierdo
AS13APO Gancho laminar
abierto 00
AS13AP90 Gancho laminar
abierto 900
AS13BPO Gancho laminar
angosto 00 \

AS13BP90 Gancho laminar ,
angosto 900

\
AS15APO Gancho laminar
ancho de 7mm,

I
AS16APO Gancho laminar I,
ancho de 9mm

~í14APO Gancho pediCUlar\

AS14AP90 Gancho pedicuiar
abierto 900 :

AS14BPO Gancho pedicular
abierto corto 00,
AS14BP90 Gancho pedicular

'¡ abierto corto 900
, AS17PD Gancho off set

angulado derecho
AS17PI Gancho off set
angulado izquierdo
AS18PD Gancho off set 900
derecho
AS18PI Gancho off set 90°
izquierdo
AS13BP Gancho laminar

'/( 6
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angosto largo
AS14AP Gancho pedicular
largo \
AS30 35 Tulipa
AS30 36 Tulipa SPL
AS30 37 Tulipa hiper I
extendida pI barra std diaml5AS30 38 Tulipa monoplana,! pI
tornillo diam 4.5 pI barra sta,
diam Smm f

AS30 39 Tulipa monoplanaC¡pI
tornillo diam 5.5 pI barra st~
diam Smm 1

AS55 35 Tulipa pI Barra std
diam 5.5 \
AS55 36 Tulipa pI Barra std
diam 5.5 SPL
AS55 37 Tulipa hiper
extendida pI Barra std diam ,
5.5 I
AS55 38 Tulipa monoplanar pI
tornillo diam 4.5 pI Barra std
diam 5.Smm !
AS55 39 Tulipa monoplanar ~I
tornillo diam 5.5 pI Barra stdl
diam 5.Smm
no 90M Tapón hex 4 - Rosca
cuadrada I
no 90 Tapón
no 90A Arandela
AS30 05 120 Barra std diam
5x120mm
AS30 55 50 Barra std diam
5.5x 50mm
AS30 55 60 Barra std diam
5.5x 60mm
AS30 55 70 Barra std diam
5.5x 70mm
AS30 55 80 Barra std diam
5.5x 80mm
AS30 55 90 Barra std diam

\
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5.5x 90mm
AS30 55 100 Barra std diam
5.5x100mm
AS30 55 150 Barra std diam
5.5x150mm
AS30 55 200 Barra std diam
5.5x200mm
AS30 55 250 Barra std diam
5.5x250mm
AS30 55 300 Barra std diam
5.5x300mm
AS30 55 400 Barra std diam
5.5x400mm,
AS30 55 450 Barra std diam
5.5x450mm
AS30 55 600 Barra std diam
5,5x600mm
AS30 55 450E Barra std diam
5,5x450mm pi escoliosis
AS3027P Domino elongadbr
AS30 27 55A Domino paralelo
abierto diam 5-5.5mm
AS30 27 55C Domino paralelo
abierto cerrado diam 5-5.5mm
AS3026 Conector lateral
pi barra diam 5-5.5mm
AS40 55 30 Barra std
predoblada diam 5.5x30mm
AS40 55 35 Barra std
predoblada diam 5,5x35mm
AS40 55 40 Barra std
predoblada diam 5.5x40mm
AS40 55 45 Barra std
predoblada diam 5.5x45mm
AS40 55 55 Barra std
predoblada diam 5.5x55mm
AS40 55 65 Barra std
predoblada diam 5.5x65mm
AS40 55 75 Barra std
predoblada diam 5,5x75mm

\
AS40 55 85 Barra std

.A predoblada diam 5.5x85mm

/l 8
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AS40 5595 Barra std
predoblada diam 5.5x95mni
no 45 30F Tornillo pedicul1r
monoaxial diam 4.5x30mm i

no 45 35F Tornillo pediculbr
monoaxial diam 4.5x35mm I

no 45 40F Tornillo pedicular
monoaxial diam 4.5x40mm ;
no 45 45F Tornillo pedicular
monoaxial diam 4.5x45mm i
no 55 35F Tornillo pedicul,\r
monoaxial diam S.5x35mm I

no 55 40F Tornillo pedicular
monoaxial diam 5.5x40mm. :
no 55 45F Tornillo pedicular
monoaxial diam 5.Sx45mm I

no 55 50F Tornillo pediculaf
monoaxial diam 5.5xSOmm I

no 6 35F Tornillo pedicular:
monoaxial diam 6.35x35mm ¡
no 6 40F Tornillo pediculari
monoaxial diam 6.35x40mm I

no 6 45F Tornillo pedicular,
monoaxial diam 6.35x45mm (
no 6 50F Tornillo pedicular I
monoaxial diam 6.35x50mm

I no 7 35F Tornillo pedicular I. ,
monoaxial diam 7x35mm
no 740F Tornillo pedicular
monoaxial diam 7x40mm
no 745F Tornillo pedicular
monoaxial diam 7x45mm
no 7 50F Tornillo pedicular I
monoaxial diam 7x50mm
no 8 40F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x40mm
no 845F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x45mm
no 850F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x50mm

A no 8 60F Tornillo pedicular
/1 9
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monoaxial diam Bx60mm I
no 8 70F Tornillo pedicular
monoaxial diam ax70mm I
no 8 80F Tornillo pedicular
monoaxial diam axaOmm I
no 8 90F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x90mm I
no 8 100F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8xl00mm
no 8 110F Tornillo pedic~lar
monoaxial diam 8Xl10m~
558 40F Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam I
8x40mm
SS845F Tornillo pediGular
monoaxial cerrado diam
8x45mm
558 50F Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam I
8x50mm I

SS860F Tornillo pedidular
monoaxial cerrado diam
8x60mm
SS870F Tornillo pediGular
monoaxial cerrado diam
8x70mm
SS880F Tornillo pedi<;:ular
monoaxial cerrado diam 1
8x80mm
558 90F Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam
8x90rnm
558 100F Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam
8x100mm
558 1l0F Tornillo pedic;:ular
monoaxial cerrado diam
8x110mm
MC3045 30F Tornillo
monoaxial canulado diam
4.5x30mm
MOO 45 35F Tornillo
monoaxial canulado diam

71
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4.5x35mm
MC30 45 40F Tornillo
monoaxial canulado diam
4.5x40mm
MC30 45 45F Tornillo
monoaxial canulado diam
4.5x45mm
MC30 55 35F Tornillo
monoaxial canulado diam
5.5x35mm
MC30 55 40F Tornillo
monoaxial canulado diam
5.5x40mm
MC30 55 45F Tornillo
monoaxjal canulado diam
5.5x45mm
MC30 55 50F Tornillo
monoaxial canulado diam
5.5x50mm
MC30 6 35F Tornillo monoaxial
canulado diam 6.35x35mm
MC30 6 40F Tornillo monoaxial
canulado diam 6.35x40mm
MC30 6 4SF Tornillo monoaxjal
canulado diam 6.3Sx4Smm
MC30 6 SOF Tornillo monoaxial
canulado diam 6.3SxSOmni
MC30 7 3SF Tornillo monoaxial
canulado diam 7x3Smm
MC30 7 40F Tornillo monoaxial
canulado diam 7x40mm
MC30 7 4SF Tornillo monoaxial
canulado diam 7x4Smm
MC30 7 50F Tornillo monoaxial
canulado diam 7xSOmm
no 45 30 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4.Sx30mm
no 45 35 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4.Sx3Smm
no 45 40 Tornillo pedicular

, poliaxial diam 4.5x40mm ,

/( 11 I
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no 45 45 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4.5x45mm
no 45 50 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4.5x50mm
no 55 35 Tornillo pedicular
poliaxial diam 5.5x35mm
no 55 40 Tornillo pedicular
poliaxial diam 5.5x40mm
no 55 45 Tornillo pedicular
poliaxial diam 5.5x45mm
no 55 50 Tornillo pedicular
poliaxial dlam 5.5x50mm
no 6 30 Tornillo pedicular
poliaxial dlam 6.35x30mm
no 6 35 Tornillo pedicular
poliaxial diam 6.35x35mm
no 640 Tornillo pedicular
poliaxial diam 6.35x40mm
no 6 45 Tornillo pedicular
pollaxlal diam 6.35x45mm
no 6 50 Tornillo pedicular
poliaxlal diam 6.35x50mm
no 7 35 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x35mm
no 7 40 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x40mm
T30 7 45 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x45mm
no 7 50 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x50mm
no 7 80 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x80mm
no 7 100Tornillo pedicular
poliaxial diam 7xl00mm
no 8 70 Tornillo pedicular
poliaxial diam 8x70mm
no 8 80 Tornillo pedicuiar
poliaxial diam 8x80mm
no 8 90 Tornillo pedicular
poliaxial diam 8x90mm
no 8 100 Tornillo pedicular

•poliaxial diam 8xl00mm I/(
12
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no 8 110 Tornillo pedicular
poliaxial diam 8xll0mm
no 8 120 Tornillo pedicular
poliaxial diam ax120mm
no 9 110 Tornillo pedicular
poliaxial diam 9x110mm I
no 9 120 Tornillo pedicu'lar
poliaxial diam 9x120mm .
T50 90 1l0L Tornillo
pedicular poliaxial extendido
diam 9x110mm I
T50 90 120L Tornillo
pedicular poliaxial extendido
diam 9x120mm I
no 55 35C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
5.5x35mm
no 55 40C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam .
5.5x40mm
no 55 45C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
5.5x45mm
no 55 50C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam ,
5.5x50mm I,
no 6 35C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
6.35x35mm I
no 6 40C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam I
6.35x40mm

Ino 6 45C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam I
6.35x45mm
no 6 50C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam I
6.35x50mm
no 7 35C Tornillo pedicular
potiaxial canulado diam 1
7x35mm
no 7 40C Tornillo Dedicular
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poliaxial canulado diam
7x40mm
no 745C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
7x45mm
no 7 50C Tornillo pedicUlar
poliaxial canulado diam
7x50mm
no 8 35C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x35mm
no 8 40C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x40mm
no 8 45C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x45mm
no 8 50C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x50mm
no 8 80C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x80mm
no 8 90C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x90mm
no 8 100C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x100mm
no 8 110C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x110mm
PC3045 30 Tornillo poliaxi,;1
canulado diam 4.5x30mm
PC3045 35 Tornillo poliaxial
canulado diam 4.5x35mm
PC3045 40 Tornillo poliaxial
canulado diam 4.5x40mm I

PC3045 45 Tornillo poliaxial
canulado diam 4.5x45mm
PC3045 50 Tornillo poliaxi,;1
canulado diam 4.5x50mm
PC3055 35 Tornillo Doliaxial
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canulado diam 5.5x35mm I
PC3055 40 Tornillo poliaxial
canulado diam 5.5x40mm I
POO 55 45 Tornillo poiiaxial
canulado diam 5.5x45mm I
POO 55 50 Tornillo poliaxial
canulado diam 5.5x50mm I
PC306 35 Tornillo poliaxi,,1
canulado diam 6.35X35mm\
PC306 40 Tornillo poliaxial
canulado diam 6.35x40mml

PC306 45 Tornillo poliaxikl
canulado diam 6.35x45mm I
PC306 50 Tornillo poliaxial
canulado diam 6.35x50mm I
PC307 35 Tornillo poliaxial
canulado diam7,Ox35mm I
PC307 40 Tornillo poliaxial
canulado diam7,Ox40mm 1

PC307 45 Tornillo pOliaxial
canulado diam7,Ox45mm t

PC307 50 Tornillo poliaxi,;1
canulado diam7,Ox50mm 1,
AS30435 Tornillo fusible 0,
4,50 mm x 35 mm I
AS30 4 40 Tornillo fusible 0,
4,50 mm x 40 mm I
AS30 4 45 Tornillo fusible O
4,50 mm x 45 mm I
AS30 4 50 Tornillo fusible 0
4,50 mm x 50 mm I
AS30 5 35 Tornillo fusible 0
5,50 mm x 35 mm I
AS30 5 40 Tornillo fusible 0
5,50 mm x 40 mm I
AS30 5 45 Tornillo fusible 0
5/50 mm x 45 mm 1

, AS30 5 50 Tornillo fusible 0
5,50 mm x 50 mm I
AS30 6 35 Tornillo fusible 0

(
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6,35 mm x 35 mm
AS30 640 Tornillo fusible 0
6,35 mm x 40 mm
AS30 6 45 Tornillo fusibie 0
6,35 mm x 45 mm
AS30650 Tornillo fusible 0
6,35 mm x 50 mm
AS30 7 35 Tornillo fusible 0
7,00 mm x 35 mm
AS30 7 40 Tornillo fusible 0
7,00 mm x 40 mm
AS30 7 45 Tornillo fusible 0
7,00 mm x 45 mm
AS30 7 50 Tornillo fusible 0
7,00 mm x 50 mm
no 70M Tapón hex 4.0mm
no 60 Tapón de rescate
hex 3.5mm
no BO Tapón de rescate'
hex 4.0mm
no 50M Tapón hex 3.5mm
no 60. Arandela pi lapón
de rescate
noo 2 Tachuela vía
anterior simple
AS30 23 4 Tapón M6 si
cabeza
MDH-35-P Prisionero cl hex
de 3,5
AS30 19 Tuerca
AS30 21 60 Barra sld diam
3.1B x 60mm
AS30 21 BO Barra sld diam
3.1B x BOmm
AS30 21 120 Barra sld diam
3.1B x 120mm
AS30 20 440 Barra sld dlam
2x440mm
AS30 25 440 Barra sld dlam
2.5x440mm
AS30 30 440 Barra sld diam

A 3x440mm
/( 16
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I
I

AS30 3S 440 Barra std diam
3.Sx440mm

,
AS30 40 440 Barra std diam
4x440mm I
AS30 OS SO Barra std diam Sx
SOmm ;

I
AS30 OS 60 Barra std diam Sx
60mm ,
AS30 OS 70 Barra std diam' 5x
70mm I
AS30 OSSO Barra std diam 5x
SOmm

Barra std diam ISxAS30 OS 90
90mm

,

AS30 OS 100 Barra std diam
Sx100mm I
AS30 OS lS0 Barra std diam
Sx1S0mm I
AS30 OS 200 Barra std diam
Sx200mm
AS30 OS 2S0 Barra std diam
Sx2S0mm I
AS30 OS 300 Barra std diam
Sx300mm I
AS30 OS400 Barra std diam
Sx400mm
AS30 OS4S0 Barra std diam l
Sx4S0mm
AS30 OS 600 Barra std diam
Sx600mm I
AS30 OS4S0E Barra std diam
5x4S0mm pI escoliosis 1
AS30 00 SO Barra std diam 6x
SOmm •
AS30 00 60 Barra std diam 6x
60mm I
AS30 00 70 Barra std diam 6x
70mm I
AS30 00 SO Barra std diam 6'x
SOmm

Barra std diam 6t/1 AS30 00 90
<' l 17
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('{>

90mm
AS30 00100 Barra std diam
6x100mm
AS30 00 150 Barra std diam
6x150mm
AS30 00 200 Barra std diam
6x200mm
AS30 00 250 Barra std diam
6x250mm
AS30 00 300 Barra std diarn
6x300mm
AS30 00 400 Barra std diam
6x400mm
AS30 00450 Barra std diam
6x450mm
AS30 00 600 Barra std diafil1
6x600mm
AS30 00 450E Barra std diam
6x450mm pI escoliosis
AS40 05 30 Barra std
predoblada diam 5.0x30mm
AS40 05 35 Barra std
predoblada diam 5.0x35mm
AS40 05 40 Barra std
predoblada diam S.Ox40mm
AS40 05 45 Barra std
predoblada diam S.Ox4Smm
AS40 05 55 Barra std
predoblada' diam 5.0x55mm
AS40 05 65 Barra std
predoblada diam 5.0x65mm
AS40 05 75 Barra std
predoblada diam 5.0x75mm
AS40 05 85 Barra std
predoblada diam 5.0x85mm ,
AS40 05 95 Barra std
predoblada diam 5.0x95mm
AS40 00 30 Barra std
predoblada diam 6x30mm
AS40 00 35 Barra std
predoblada diam 6x35mm

~ AS40 00 40 Barra std
(
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predoblada diam 6x40mm:
AS40 00 45 Barra std ;
predoblada diam 6x45mm i
AS40 00 55 Barra std
predoblada diam 6x55mm ;
AS40 00 65 Barra std :
predoblada diam 6x65mm ,
AS40 00 75 Barra std ,
predoblada diam 6x75mm "
AS40 00 85 Barra std
predoblada diam 6x85mm '
AS40 00 95 Barra std
predoblada diam 6x95mm
AS30 27 55L Domino lateral
diam 5-5mm
AS30 27 56L Domino lateral
diam 5-6mm
AS30 27 56.35L Domino ,
lateral diam 5-6.35mm
AS30 27 66L Domino late'ral
diam 6-6mm
AS30 27 6.35L Domino lateral
diam 6.35-6.35mm ,
AS30 27 55P Domino '
paralelo diam 5-5mm
AS30 27 56P Domino paralelo
diam 5-6mm
AS30 27 56.35P Domino
paralelo diam 5-6.35mm
AS30 27 66P Domino
paralelo diam 6-6mm
AS30 27 6.35P Domino
paralelo diam 6.35-6.35mm
AS30 27 01 Tornillo pi domino
hex 4mm I
A530 27 555 Domino ~
paralelo simple diam 5-5mm
AS30 27 55D Domino i
paralelo doble diam 5-5mm '1

AS40 22 Conector lateral
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;pi Barra std diam 5mm
AS40 24 Conector lateral
pi Barra std diam 6mm ,
AS40 25 Conector lateral
pi Barra std diam 5-5.5x84mm
(Barra del acople 05mm) I
AS40 26 Conector lateral
pi Barra std diam 5-5.5x84mm,
AS40 27 Conector lateral
pi Barra std diam 6-5x66mm
(Barra del acople 05mm) I
AS40 28 Conector lateral
pi Barra std diam 6-5x84nim
(Barra del acople 05mm) I
AS30 3ba Acople cerrado corto,
AS30 3bc Acople cerrado largo
AS30 3bb Acople cerrado
mediano
AS30 11a Gancho laminar
ancho 7.9x6.65mm I

AS30 13a Gancho laminar
ancho 9.4x6.65mm I
AS30 11b Gancho laminar
angosto 7.9x3.25mm I
AS30 13b Gancho laminar
angosto 9.4x3.25mm 1

AS30 16 Gancho laminar
angosto-plano inclinado J

AS30 17D Gancho laminar
angosto angulado Smm der¡
AS30 171 Gancho laminar
angosto angulado Smm izq I
AS30 181 Gancho laminar
angosto off set 900 - izq I
AS30 18D Gancho laminar
angosto off set 900 - der f

AS30 14 Gancho pedicular
AS30215-14 Cross link
articulado diam 5.5mm
x14.5mm
AS30 215-22 Cross link
articulado diam S.5mm
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x22mm
AS30215-29 Cross link
articulado diam S.Smm
x29mm
AS30216-14 Cross link
articulado diam 6mm
x14.5mm I
AS30216-22 Cross link ,
articulado diam 6mm x2211'1m
AS30216-29 Cross link
articulado diam 6mm x29mm,
AS30215 Cross link simple
diam 5mm I
AS30216 Cross link simple
diam 6mm Ino 5C Cross link corto pI
placa de vía anterior
no 5L Cross link largo pI
placa de vía anterior
TR 2 5M Tulipa monoaxial
ext pi Barra std diam Smm
(autorretentiva) I
TR 2 6M Tulipa monoaxial
ext pi Barra std diam 6mm"
(autorretentiva) I,
TR 35M Tulipa monoaxial
std pi Barra std diam 5mm
(autorretentiva)
TR 3 6M Tulipa monoaxial
std pI Barra std diam 6mm
(autorretentiva)
TR 2 5P Tulipa poliaxia~
ext pi Barra std diam Smm
(autorretentiva) I
TR 2 6P Tulipa poiiaxial
ext pi Barra std diam 6mm:
(autorretentiva) I
TR 3 5P Tulipa poliaxial
std pi Barra std diam 5mm •
(autorretentiva) I

A
TR 3 6P Tulipa poliaxial
std el Barra std diam 6mm ~

./ .,
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t

(autorretentiva) ,
no 2 SM Tulipa monoaxial
ext pI Barra std diam Smm
no 2 6M Tulipa monoaxial
ext pi Barra std diam 6mTTi
no 3 SM Tulipa monoa*ial
std pi Barra std diam Smm
no 3 6M Tulipa monoaxial
std pi Barra std diam 6mni
no 2 SP Tulipa poliaxial
ext pi Barra std diam Smm

,no 2 6P Tulipa poliaxial. ,
ext pi Barra std dlam 6mm
no 3 SP Tulipa poliaxial
std pi Barra std diam Smm
no 3 6P Tulipa poliaxial
std pi Barra std diam 6mm
T802 SOM Tulipa monoaxial
ext pi Barra std diam Smml
T80 2 SSM Tulipa monoaxial
ext pi Barra std diam S.Smm
T80 2 6M Tulipa monoax:ial
ext pi Barra std diam 6mm
T803 SOM Tulipa monoaxial
std pi Barra std diam Smm
T80 3 SSM Tulipa monoaxial
std pi Barra std diam S.Smtn
T80 360M Tulipa monoaxial
std pi Barra std diam 6mm.
T802 SOP Tulipa poliaxial
ext pi Barra std diam Smm
T802 SSP Tulipa poliaxial
ext pi Barra std diam S.SmTTi
T80 2 60P Tulipa pOliaxial1

ext pi Barra std diam 6mm.
T80 3 SOP Tulipa poliaxial
std pi Barra std diam Smm i
T80 3 SSP Tulipa poliaxial
std pi Barra std diam S.Smin
T80 3 60P Tulipa pOliaxial1
std pi Barra std diam 6mm

.A T902 SOP TuliDa Doliaxial!/(
22
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ext pi Barra std diam Smm
T40 2 5M Tulipa
monoplanar ext pi Barra std
diam Smm
T40 2 6M Tulipa
monoplanar ext pi Barra std
diam 6mm
T40 3 5M Tulipa
monoplanar std pi Barra std
diam Smm
T40 3 6M Tulipa
monoplanar std pI Barra std
diam 6mm
T40 1 5P Tulipa poliaxial
con acople pi Barra std diam
5mm
TA30 5 35 Tornillo pi vía
anterior diam S.Sx3Smm
TA30 5 40 Tornillo pi vía
anterior diam S.Sx40mm
TA30 5 45 Tornillo pi vía
anterior diam S.Sx4Smm
TA30 5 50 Tornillo pi vía
anterior diam S.5xSOmm
TA30 6 35 Tornillo pi vía
anterior diam 6.3x3Smm
TA30 6 40 Tornillo pi vía
anterior diam 6.3x40mm
TA30 6 45 Tornillo pi vía
anterior diam 6.3x45mm
TA30 6 50 Tornillo pi vía
anterior diam 6.3xSOmm
TA30 7 35 Tornillo pi vía
anterior diam7x3Smm
TA30 7 40 Tornillo pi vía
anterior diam7x40mm
TA30 7 45 Tornillo pi vía
anterior diam7x4Smm
TA30 7 50 Tornillo pi vía
anterior diam7xSOmm ¡
TA1000CG Placa vía anteri'pr
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caudal grande
TA1000RG Placa vía ante'¡'-¡or
rostral grande 1
TAIOOOCC Placa vía anterior
caudal chica
TAIOOORC Placa vía anterior
rostral chica I
TA2300XS Placa vía anterior
extra chica (23mm) ,
TA2800XC Placa vía anterior
chica (28mm)

;
TA3200XM Placa vía anterior
mediana (32mm) I
TA3600XG Placa vía anterior
grande (36mm)
TA3200AM Placa vía anterior
mediana (32mm) ;
TA3600AM Placa vía anterior
mediana (36mm)
TA4400AG Placa vía anterior
grande (44mm)
TA4800AG Placa vía anterior
grande (48mm) i
AS50 05 30 BARRA STD .
PREDOBLADA DIAM
5.0X30mm
AS50 05 35 BARRA STD I

PREDOBLADA DIAM I
5.0X35mm 4

AS50 05 40 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X40mm
AS50 05 45 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X45mm
AS50 05 55 BARRA STO I
PREDOBLADA DIAM
5.0X55mm
AS50 05 65 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X65mm
AS50 05 75 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
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5.0X75mm
AS50 05 85 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X85mm
AS50 05 95 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X95mm
AS50 00 30 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X30mm
AS50 00 35 BARRA STO
PREDOBLADA DIAM 6X35mm
AS50 00 40 BARRA STO
PREDOBLADA DIAM 6X40mm
AS50 00 45 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X45mm
AS50 00 55 BARRA STO
PREDOBLADA DIAM 6X55mm
AS50 00 65 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X65mm
AS50 00 75 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X75mm
AS50 00 85 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X85mm
AS50 00 95 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X95mm
AS20 05 50 Barra diam
5.0mmx50mm
AS20 05 60 Barra diam
5.0rnrnx60mm
AS20 05 70 Barra diam •
5.0mmx70mm
AS20 05 80 Barra diam
5.0mmxaOmm
AS20 05 90 Barra diam
5.0mmx90mm
AS20 05 100 Barra diam
5.0mmx100mm
AS20 05 150 Barra diam
5.0mmx150mm

A
AS20 05 200 Barra diam ,
5.0mmx200mm

/' { 25
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. AS20 05 250 Barra diam I
5.0mmx250mm i,
AS20 05 300 Barra diam I
5.0mmx300mm
AS20 05 400 Barra diam .
5.0mmx400mm
AS20 05 450 Barra diam
5.0mmx450mm
AS20 05 500 Barra diam
5.0mmx500mm
AS20 06 50 Barra diam
6mmxSOmm
AS20 06 60 Barra diam
6mmx60mm
AS20 06 70 Barra diam
6mmx70mm
AS20 06 80 Barra diam I6mmx80mm
AS20 06 90 Barra diam I6mmx90mm
AS20 06 100 Barra diam
6mmxl00mm
AS20 06 150 Barra diam ,
6mmxlS0mm IAS20 06 200 Barra diam
6mmx200mm IAS20 06 250 Barra diam ,
6mmx2S0mm
AS20 06 300 Barra diam
6mmx300mm
AS20 06 400 Barra diam
6mmx400mm
AS20 06 450 Barra diam
6mmx4S0mm
AS20 06 500 Barra diam
6mmxSOOmm
AS20 06 600 Barra diam
6mmx600mm
DW667NS Amarraduras
(60cm x 5mm) x 10unid
DW6668DHS6 l.

A Amarraduras (60cm x Smm)•/'[
26
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I

BA-AL-1200 Amarradura de
Ti2 diam 1,15mm
Instrumental:
11001303 Cizalla para barra
S a 6 I
110006 19 Pinza portabarra
delicada 0 5 mm con 1
cremallera
110 006 20 Pinza portaba"a
delicada 0 6 mm con
cremallera
11002100
11002200
11002801
11000609
110077 00
Cremallera
110 076 00 Persuader
Articulado
110 026 00 Punzón
110 019 00 Sonda Steffe
110 019 02 Sonda pedicular
recta 1

110 033 00 Cartabón
110004 13 I 110004 12
Introductor de tornillo poliaxial
y monoaxial
11001901 Sonda
pedicularcurva
110 012 06 Mangoen T cl
acople rápido Hex. 4,0
110 027 02 Levanta
prisionero p/tapón Hex, 4,0
110 008 20 Atorniilador-
extensión Hex. 4,0 p/acople
rápido
110 008 23 Atornillador-
extensión hex. 3,5 p/acople
rápido
110 031 00 Antirotatorio
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11000628 Corta aleta ,

11001400 Dobladora de'3
bolas

,
I

110 017 01 Grifa angulada 0
5mm ó GRIFAIN SITU de'¡echa
11001702 Grifa angulada 0
6 ó GRIFAIN SITU derechb
11005804 Desrotadora de 5
y6
11001710 Grifa angulada 0
5 ó GRIFAIN SITU izquier~a
110 017 11 Grifa anguladk 0
6 ó GRIFAIN SITU izquier~a
11002501 Torquímetro
p/tapón hex. 4,0 (mango)
110 006 17 Pinza porta acople
transversal I
110 006 18 Pinza porta barra
acople transversal I
110 007 26 Probador 8 ancho
110 007 27 Probador 8
angosto
110 007 28 Probador 9.5
ancho i
110 007 29 Probador 9.5 I
angosto ,
11000725 Probador ,
pedicular i
110 004 08 Introductor de
gancho curvo I
110 020 03 Punch de ganchos
110 004 09 Introductor d~
gancho roscado ,,
110 054 05 Colocador fuerte,
de ganchos I
11000235 Contenedor d~
ganchos I
110 002 28 Contenedor de
tornillos I
110 002 00 Contenedor de
implantes (Tulipas BarrasJ

A Tapones-DTI)7( 28
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Indicación
autorizada

Fijación temporal de la
columna dorsolumbosacra y
asistencia en el normal
funcionamiento espinal, sin
reemplazar la estructura del
cuerpo.

2017- ')fiio áe ras energías CRsnova5{es"

110 003 08 Bandeja de
instrumental NOl
110001 05 Contenedor
externo grande instrumental
N°1
110001 06 Contenedor
externo grande instrumental
N°2
110001 07 Contenedor
externo grande instrumental
N03 I
INDICACIONES: I
Discopatías degenerativas que
produzcan una inestabilidah
raquídea. I

. Pseudoartrosis tras fusión de
cuerpos vertebrales. 1
Estenosis del canal raquídeo.
Espondilolistesis. I
Espondilolistesis con discopatía
del nivel adyacente.
Fracturas vertebrales.
Espondilolisis.
Resección vertebral de uno o
más segmentos vertebrales.
Inestabilidad¡ luego de una \
laminectomía y descompresión
previa.
Deformidad angular parcial y
segmentaria.
Escoliosis ideopática.

Instructivo
uso

de Instructivo de uso aprobados
por Disposición N°4361/11 fs, 158 Y 159

j

Proyecto
rótulos

de Rótulos aprobados
Disposición N°4361/11

29
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El presente sólo tiene valor ,probatorio anexado al certificado de AutorikaCión

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPP1M a la

Arma NOVAX DMA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPirM N0

PM-1621-1O, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.Jt6.J.E.B.20.17

Expediente NO 1-47-3110-1884-16-3.

DISPOSICIÓN NO 1 732

30



Implantes

Fabricante: NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - Ciudad Autónoma de Buenos
Argentina

I
N..

NOVAXDMfl

1 6 FES 2017
ANEXO III.B. - Proyecto de RÓTULO

Sistema de fijación de columna dorsolumbosacro
Marca: xxx
Modelo: xxx
Ref: xxx
Lote: xxx
Material: xxx
Fecha de vencimiento: xxxx

No Estéril - Método de esterilización recomendado: Vapor de agua

Temperatura: 132 oC

Tiempo de exposición: 7 min

Ciclo: Desplazamiento por gravedad

Temperatura: 1210C

Tiempo de exposición: 10 min

Una vez estéril no utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado.

I

\ Parámetros de ciclo-recomendado:

! Ciclo: Vacío previo

I,
i
I
r
I

Conservar en lugar fresco y seco al resguardo de las altas temperaturas .

.' Condición de venta: "Venta exélusiva a profesionales e instituciones sanitarias",
I Símbolo de "No re-usable".

Mantener a presión y temperatura ambiente, en lugares secos

Símbolo de "Consulte con la información que acompaña al producto".

Símbolo de "No utilice el dispositivo si el envase está dañado".

Directora Técnica: Bioingeniera Vanina Croce M.N. 5699

'Autorizado por la ANMAT PM -1621-10

OVAX DMA SA
W'''!IN,A A. CROe::

•.,' ':',,¡GEN'ERA
M.N. 5699

NOV O M A S.A.
DANIEL FIZ
PRESIDENTE

\
I

I
Novax DMA S.A. I Manuel Fraga 923 I C1427BTS-C.A.B.A.

(O! 1)45 54 64 30 /1 I www.novaxdma.com.ar

http://www.novaxdma.com.ar


DISPOsmv
AVANZAD "'_.

Fabricante:
Argentina

Instrumental

NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - Ciudad Autónoma de Buenos Ai>

Sistema de fijación de columna dorsolumbosacro
Marca: xxx
Modelo: xxx
Ref: xxx
Serie: xxx
Material: xxx

No Estéril - Método de esterilización recomendado: Vapor de agua

Parámetros de ciclo-recomendado:

Ciclo: Vacío previo

Temperatura: 132 oC

Tiempo de exposición: 7 min

Ciclo: Desplazamiento por gravedad

Temperatura: 1210C

Tiempo de exposición: 10 min

Conservar en lugar fresco y seco al resguardo de las altas temperaturas.

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Producto reutilizable.

Mantener a presión y temperatura ambiente, en lugares secos

Símbolo de "Consulte con la información Queacompaña al producto".

Símbolo de "No utilice el dispositivo si el envase está dañado".

,Directora Técnica: Bioingeniera Vanina Croce M.N. 5699

Autorizado por la ANMAT PM -1621-10

\

NOVAX DMA S.
V,/I"!1N.AA, CRoe:
,~"~,I.GEN'~RA
M.N. 5599

Novax DMA S.A. I Manuel Fraga 923 I CI427BTS-C.A.B.A.
(011)4554643011 I www.novaxdma.coffi.ar

http://www.novaxdma.coffi.ar
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El paciente debe comprender que los implantes metálicos no ofrecen I~a
resistencia que un hueso sano y normal y pueden aflojarse, doblars~o
romperse si se los someten a esfuerzos excesivos, especialmente ~e
que se haya producido la ckatrización total del hueso. Los implante e
salen de su lugar Osufren daños por la realización de actividades Inadecua as
pueden desplazarse y dallar los nervios o los vasos sangulneos.

Los implantes espinales provistos como cualquier otro dispositivo de fijación
Interna temporal, t,enen una duración limitado, El nivel de actividad del
paciente repercute de fonna slgn,ficativa en la duración de esta vida útil.
Debe Infonnarse al paciente que cualquier actividad aumenta el riesgo de
aflOJamiento, doblado O rotura de los componentes del Implante. Es
fundamental explicar a los pacientes de qué manera deben restringir sus
activ,dades durante el período postoperatorlo y realizar un seguimiento de los
mismos durante dkho periodo para evaluar el desarrollo de lo masa de fusión
y el estado de los componentes del impiante. Aunque se produzca una fusión
ósea SÓlida, los componentes del implante pueden doblarse, romperse o
aflojarse de todas maneras. Por consiguiente, debe advertirse al paciente
sobre la posibilidad de que esto ocurra aunque cumpla con las restricciones
relativas a Sunivel de actividad.

Los implantes quirúrgicos no deben reutilizarse en ningún caso. Los Implantes
metáliCOS""plantados nOdeben volver a implantarse en ningún caso. SI bien
pueden parecer estar en buenas cond,ciones, es posible que tengan pequellos
defectos y patrones de tensión internos capaces de producir su rotura
prematura.

Se ha observado que los pacientes que fuman experimentan lasas de pseudo
artrosis más elevadas después de los Intervenciones quirúrgicas en las que se
utilizan Injertos óseos. Se ha comprobado que el fumar provoca la
degeneración difuso de los discos Intervertebrales. La degeneración
progresiva de los segmentos adyacentes provocado por el fumar puede
generar un fallo clinico tardío (dolor recurrente), incluso después de una
fusión e",tosa y una mejora clínka inicial.

Debido a las limitaciones Impuestas por conSideraCionesanatómicas y por los
materlales quirúrgicos modernos, 105 Implantes metilltcos no pueden durar
Indefinidamente. Su propósito es propOrcionar apoyo interno temporal
mientras se consolida ia masa de fUSión.Estos tipos de implantes t,enen más
probabilidades de fallar Sl no se utilIZa ningún injerto óseo O si el paciente
desarrolla una pseudo artrosis, o en pacientes Concurvaturas pre-operatorias
severas o múltiples,

El cuidado postoperatorlo y la capacidad y cooperaCión del paCiente para
cumplir las InstrUCCionesson algunos de los factores más importantes para la
adecuada cicatrización del hueso. Debe advertirse al paciente sobre las
limitaCiones del Implante y, darle las Instrucciones necesarias para restringir
su actiVidad flslca, especialmente 105movimientos para levantar obUf
girar el cuerpo y los deportes de cualqUier tipo.

instrumental o materiales de otras marcas no garantiza un correcto
funcionamiento de los mismos,

Si la ocupación o actividad que realiza el paciente 1i'npliCa-levanlar objetos
-pesadoS, realizar esfuerzo muscular, torcer el cuerpo, doblarlo en fonna
reiterada, encorvarse, correr, caminar mucho o realizar tareas manuales, no
deberá retomar sus actividades hasta que el hueso haya cicatrizado
completamente. Incluso después, es posible que el paciente no pueda retomar
sus actividades de forma total.

LJtillzarseel implante si presenta muescas, raspaduras Odobladuras,
~!}eestos factores pueden contribUir al fallo prematuro del dispOSItiVO.
!le infonnarse a 105 pacientes acerca de todos los riesgos de fallo del
plante.

VERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES:zctamenteel Implante ya que este factor aumenta el
desempeño del p ducto.

quellos casI' nde la cICatrización se demora, o no tiene lugar, el
ante pOdría tenninar por romperse debido a la fatiga del metal. El grado
unión o una unión adecuada, las cargas prodUCidaspor la carga de peso, y

les de actividad detennlnarim, entre otras cond,ciones, la vida útil del
!Plante.

Cuando imposibilite la adecuada fijación del tor
gancho al hueso_
Cuando no se reqUiera una artrodesls.
Cuando no sea posible la Introducción de tornillos y/o
ganchos,

_~ Cuando _sea --<leces~mr rn----mezcl;i- de componentes de
sistemas diferentes,
Pacientesque no acepten las instrucciones operatorias.
Cualquier otro proceso médico o quirúrgico que pudiera
Imposibilitar Olimitar el éxito del Implante.
Cuando nOes adecuado el entrenamiento del cirujano en
las técnicas requeridas para la implantación del diSpOSltivo
médico.
Fracturas

EVENTOS ADVERSOS
Doblado o fractura del implante
Aflojamiento del implante.
Sensibilidad al metal o reaCCión alérgica a cuerpos
e"trallos.
InfeCCIónprematura o tardía.
No fusión, o fusión retardada.
Efecto de protección de tensiones con la consigUIente
pérdida de masa ósea por encima y por debajo de los
niveles de fijación,
Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la
presenCiadel dispositiVO,
Bursitis
ParálISIS.
Pérdida de funCiones neurológicas, aparkión de
diculopatías, rupturas durales y apariCión del dolor COmo

co ecuenClas de le",ones produadas por traumatISmos
quirúrgICOSo por la presencia del dispOSitivo.
Muerte
Riesgos de lesiones vasculares, urológicas y/o
gastrointestinales como consecuencia de traumatismos
quirúrgiCOSOpor la presencia del dispositivo.
Retroceso de los tornillos, lo cual puede prodUCir un
aflojamiento del Implante, ylo hacer necesaria una nueva
operación para la extracción del dispositivo,
Daño a los vasos linfáticos ylo exudado de fluido linfático.
Impacto o daño en la medula espinal.
Fractura de estructuras óseas.
Cambios degenerativos o Inestablhdad en segmentos
adyacentes a los niveles vertebrales fUSlonados.

se debe ezclar componentes de Implantes de diferentes fabricantes que
no estén avalados por NOVAXDMA, por razones metalúrgicas, mecánicas y/o
corro",vas.

El sistema de fijaCión de columna dorsolumbosacra solo debe utolizarse con
componentes provisto por NDVAX DMA 5./1. por razoneS metalúrgicas,
mecámcas ylo corrosivas, La utilización de este Slstema cOn tornillos,

Importante, En algunos casos puede ser necesana una Intervención
ulrúrgica adicional para corregir algunas de las reaccionesadversas prevIStas

COLUMNADESISTEMA DE FIJACIÓN
DORSOLUMBOSACRA

INDICACIONES
El sistema de fijaCión de columna dorsolumbosacra se recomienda para:

Dlscopatias degenerativas que produzcan una Inestabilidad
raquldea.
Pseudoartrosls tras fusión de cuerpos vertebrales.
Estenosis del canal raquideo.
EspondilollsteSls.
Espondilolistesls con discopatia del nivel adyacente.
Fracturas vertebrales,
Espondilolisls.
Resecciónvertebral de uno o más segmentos vertebrales,
¡nestabllldad, luego de una lamlnectomia y descompresión
previa.
Deformidad angular pamal y segmentaria.
Escoliosis ideopátlca,

MATEfUALES
LOScomponentes están disponibles en aleaCión de Titanio gr5 EU (Ti6/114V)
según las especificaciones de la nonnas ASTM F136. También se d,spone de
barras de Crt:oMo según las especificaCiones de la nOnnaS /lSTM 1537,
barras, amarraduras y domlnos de TI gr2, según las especificaciones de la
nonnas ASTMF67 Y amarraduras de pOliéster,

DESCRIPCIÓN
El sistema de fijación de columna dorsolumbosacro de Novax DMA, está
compuesto por tornillos pediculares poliaxlales y monoaxiales, estándar y
para listeS.I.5, _Mipas.-m<)l>(jilx,ales - y - polTaxi"les -estándar y extendidas,

- tapon-es, barras estándares, predobladas y telescópicas, dominós paralelos y
laterales, conectores laterales, ganchos laminares, pediculares, transversales
y sacros, cross-link (puentes de unión transversol) simples y articulados,
conectores paca amarraduras cortos, extra cortos, medianos, largos, extra
larg05 y laterales,

Los sistemas de fijaciÓn para la columna vertebral tienen como principio
básicOde funCionamiento, brindar soporte y corregir patologjas de la columna
mientras se lleva a cabo el proceso de fusión vertebral, logrando la estabilidad
de los segmentos vertebrales y aliViando con esto el dolor. Los diferentes
dispOSltNOSde fijación ósea San conectados entre si a través de barras
long,tudinales, y opcionalmente, pueden ser utilizados distintos tipos de
conectores solidarizando a los tornillos ylo ganchos can las barra
longitudrnales, Con la finalidad de otorgar una mayor estabilidad de montaje
se pueden conectar ambas borras longitudinales entre sí con los puentes de
unión transversales, transformando de esta forma la estructura en la de un
cuadrante.
Este SIstema por las diversas dimenSiones de sus componentes puede ser
utilizado tanto en pacientes pedlátrlcos como adultos, quedando a Criterio del
cirujano tratante la selección del implante adecuado para cada paciente en
partICular,

CONTRAINDICACIONES ••• Z

liedesestimará el uso del sistema de fijaCión de columna dorsolumbosacro -;
~ en los siguientes casos: ~- ~ <:
\ - Este disoosltlvo no esta previsto en el raquis cervical. ¡t: _.' z)lO

, - En el nivel torá"lco solo deberá utilizarse en 105cuer¡Z= > X
vertebrales que poseen un pediculo de dimenSio,.;es~» O
adecuadas. s:: Z ., ;:
Infección de la zona a operar. ~, m ~ ).-
Aebre. Q~O
Senilidad Oenfermedad mental. n .
Alcoholismo Odrogadependencia,
Embarazo.
Personas con sobrepeso u obesos.
Presencia de tumores malignos o anomalías congénitas
graves.
Alergias O intolerancias sospechadas O conocidas alas
metales,
Pacientes sin cobertura hlstlca adecuada sobre la zona a
operar.
Dsteoporosls y/o osteomalacia.
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Importante: Ante cualqUier duda o para obtener más InformaCión del
producto diríjase a NOVAX DMA.
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para

Durante la intervención solo deberá utilizarse implantes e mstrume~tal
quirúrgico ESTERIL.

Aunque el matenal de embalaje, i~c1uldoel sistema de co~tenedores rigidos
reutili.ables, proporcionado es adecuado para el método de esterlllzadón
recomendado por NDVAX DMA S.A., el personal de Salud es el últ,mo
responsable de asegurar Queel método o material de embalaje, Incluido el
sistema de co~tenedores rigldos reutilizables, es el adecuado para el proceso
de esterillzacló~ seleCCionado,asi como del mantenimiento de la esterilidad
del producto médico e~ el centro de salud en particular, El cual debe realIZar
ensayos para a","gurar que se cumplan las condicio~es necesarias para la
esterlllZacló~. NDVAX DMA S.A. ~o está famil,arizado con los métodos de
manlpulae,ón, limpieza y carga biológica de cada hospital por lo cual VAX
DMAS.A. no puede asumir la responsabilidad de la esterilidad, aunque se
la pauta recomendoda. .

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
El producto médico Implantabie debe mantenerse en un ambiente seco, bajo
condlcio~es ambientales normaies de temperatura, presión y humedad,
Al sacar los Implantes de su envase comprobar si su tamaño, númerO de lote
y referenCia eorrespo~den al Indicado en la etiqueta. los componentes del
sistema no deben entrar en contacto con objetos que puedan alteror su
superficie.
Debe~ examinarse visualmente cada u~o antes de su utilización con el fin de
descubrir pOSiblesdefectos.
En caso que el embalaje este dañado o presente irregularidades el dispositivo
nOdebe utilIZarse.

Los impla~tes son productos de un SOLO USO y, por tanto, no deben
limpiarse ni volver a esterili.arse si ha~ entrado en co~tocto o se ha~
contami~ado con sangre u otras s"sta~elas InfeCCIOsas.NI el fabricante ni el
distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpie." o este"I,.aClón de
implontes, eomponentes ~i Instrumentos reutilizables llevadas a cabo por
individuos u hospitales,

REMOCIÓN Y DISPOSICION FINAL
El cirujano hará recome~daciones finales teniendo en cuenta todos los hechos
y circunstancias co~ respecto a la remoción de los ,mplantes. Se sugiere
siempre que sea pOSible,y luego de producida una unión ósea solida, la
remoCiónde los impla~tes. Se sugiere siempre que sea posible la remoción de
los ,mpla~tes. La remoción es especialmente recomendable paro los pacientes
más ]óve~es y activos.
CualqUier deCISiónde extraer el dispositivo debe ser tomada por el médico
teniendo en cuenta la condición médica general del paciente y el riesgo
potenclol de una segunda IntervenCló~quirúrg,ca.

Todo el instrumentol qUlrurgico que ha de estar en el qUirófano deberá
limp,arse, descontammarse y este"l,zarse antes de ser utilizado. No deberá~
utilizarse en lo limpieza prOductosOsustancias que puedan deteriorarlos,

Métodos recomendados y parámetros de esterilización:
Se aconseja seguir las prácticas de esterilización hospitalaria recomendadas
en la norma ISO 8828 o por la AORNpara todos los CIlmponentes.- --
VAPORDEAGU'!'C. _
CILIo: Vacío prevIo

Temperatura: 132 oC
T,empo de exposición: 7 mino

Cido: Desplazamiento por gravedad
Temperatura: 1210C
Tiempo de exposición: 10 m¡~.

LOScomponentes del sistema de f,jación de columna dorsolumbosacro se
suministran limpios y NO ESTERILf:S, y deben conservarse en su enVaSe
original hasta el momento de la esterilización.

~

mport ••nte: Todo aquel ,mpla~te que sea explantado debe disponerse
tratamiento COmaresiduo patOlógico" •

,
"
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