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2017- “Afte de las energias Renovables”

5141}111;?:'05:1{1;&" DISPOSICION 1 EE‘ 7 3 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, '} 6 FEB 207/

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001884-16-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVAX DMA S.A.
solicita la revalidacion y modificacion de! Certificado de Inscripcién en el RPPTM
No PM-1621-10, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA
DORSOLUMBOSACRO, marca: NOVAX-SOSCORD.

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

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

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que fe compete.,

Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripc:ién 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 Disposicion ANMAT NO 4361 de fecha 23 de
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junio de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicidn.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-1621-10, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA
DORSOLUMBOSACRO, marca: NOVAX-SOSCORD.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1621-10.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacién del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese, i
Expediente N© 1-47-3110-001884-16-3 , }
DISPOSICION No |

MD [11732

Dr. ROBERTQ Lk 0\

—— Subadministrador Naciogaf '
ANMoAT ]
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES' !

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicame'ntos

A“antf Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dlsp05|C|0n
g 2a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpcmn en

el RPPTM N° PM-1621-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma NOVAX! :DMA

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo: b

AN

b Nombre

descriptivo:

SISTEMA DE

i DORSOLUMBOSACRO.

marca: NOVAX-SOSCORD.
Clase de Riesgo: III.

Disposicion Autorizante ANMAT N° 4361 de fecha 23 de junio de 2011
Tramitado por Expediente N° 1-47-14089-10-9

FIJACION DE COLUMNA

| DATO

' | IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / .

i ORIO A LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
! | _MODIFICAR

: Vigencia del _— . '

! Cartificado 23 de junio de 2016 23 de junio de 2021 '

. | Modelos SOSCORDPED - Estatico - SOSCORDPED - Estatico - !

Dindmico

Ganchos  angulares  para
barras de g3mm a g6mm,.
Ganchos Off Set para barras
de g3mm a gbmm.

Cross link simples para
barras de g3mm a g6mm.
Cross link articulados para
barras de 83mm a g6mm.
Conectores para amarraduras
extracortos, cortos,medianos,
largos y extralargos.
Amarraduras.

Instrumental quirtrgico
reutilizable para colocacién

Dinamico

AS30 45 30FP Tornillo :
pedicular monoaxial diam |
4.5x30mm :

AS30 45 35FP Tornillo
pedicular monoaxial diam
4.5x35mm :
AS30 45 40FP Tornillo .
pedicular monoaxial diam |
4.5x40mm !

AS30 5 35FP Tornillo pedlcular
monoaxial diam 5.5x35mm )

AS30 5 40FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 5.5x40mm
AS30 5 45FP Tornille pedicular
monoaxial diam 5.5x45mm
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de sistemas de columna.
Tornillo para gancho
pedicular g2.7 x 20mm,
Tulipa

Puente para barra de @5,0
rnm corto.

Puente para barra de ¢5,0
mm largo.

Prisionero de tulipa
pediatrico.

Tornillos pediculares
monoaxiales p/ listesis de
g3mm a 8mm-L; 20mm a
60mm.

Tornillos pediculares
poliaxiales estandar de ¢3mm
a 8mm - L: 20mm a 60mm.
Tornillos pediculares
monoaxiales estandar de
g3mm a 8mm - L: 20mm a
60mm.

Tornillos pediculares
poliaxlales para lIstesis de
g3mm a 8mm- L: 20mm a
60mm.

Cabezas monoaxiaies
estandar para barra de
g3mm a 6mm.

Cabezas monoaxlales para
Iistesis para barra de g3mm
a bmm.

Cabezas poiiaxiales estandar
para barra de g3mm a 6mm.
Cabezas pollaxiales para
listesis para barra de 63mm a
émm.

Tapones para tornillos
Barras estandar de g3mm a
e6bmm, L: 40mm a 500mm.
Barras telescépicas de a3mm
a gdébmm, L: 40mm a 500mm.

AS30 5 50FP Tornillo pedlcular
monoaxial diam 5.5x50mm

AS530 6 35FP Tornillo pedlciular
monoaxial diam 6.35x35mm

AS30 6 40FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 6.35x40mm
AS30 6 45FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 6. 35x45mr‘n
AS30 6 50FP Tornillo pedlcular
monoaxial diam 6. 35x50mm

AS45 30FP Torniilo pedlcular
monoaxial diam 4.5x30mm

AS45 35FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 4.5x35mm

AS45 40FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 4.5x40mm

ASS5 35FP Tornillo pedICU|dI‘
monoaxial diam 5.5x35mm.

AS5 40FP Tornillo pedlcular
monoaxial diam 5.5x40mm;
AS5 45FP Tornillo pediculall'
monoaxial diam 5.5x45mm

ASS5 50FP Tornillo pedicular
monoaxial diam 5.5x50mm

AS6 35FP Tornillo pedlcular
monoaxial diam 6.35x35mrh
AS6 40FP Tornillo pedlcula;
monoaxial diam 6. 35x40mm
AS6E 45FP Tornillo pedlculan
monoaxial diam 6. 35x45mrf1

AS6 S0FP Tornillo pedlcular
monoaxial diam 6. 35x50mm

AS30 35 18 Tornillo poliaxial
diam 3.5x18mm

AS30 35 20 Tornillo poliaxial
diam 3.5x20mm
AS30 35 22 Tornilo poliaxial
diam 3.5x22mm
AS30 35 25 Tornillo poliaxial
diam 3.5x25mm

AS530 35 30 Tornillo poliaxial
diam 3.5x30mm
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Barras elasticas de ¢3mm a
g6bmm, L: 40mm a 500mm.
Dominos paralelos de 63mm
a émm.

Dominos laterales de g3mm a
emm.

Conectores laterales para
tornillos de g3mm a g6mm.
Ganchos laminares para
barras de g3mm a gémm.
Ganchos pediculares para
barras de g3mm a s6mm.
Ganchos transversos para
barras de 83mm a gbmm.
Ganchos sacros para barras
de ¢3mm a gémm.

AS530 35 35 Tornillo polla)ual
diam 3.5x35mm

AS30 35 40 Tornillo poliaxial
| diam 3.5x40mm

AS30 45 30 Tornillo pol:axtal
diam 4.5x30mm

AS30 45 35 Tornillo pohaxnal
diam 4.5x35mm

AS30 45 40 Tornillo pohamal
diam 4.5x40mm

AS30 55 30 Tornillo poliaxi'a!
diam 5.5x30mm
AS30 55 35 Tornillo poliaxial
diam 5.5x35mm

i
AS30 55 40 Tornillo pofiaxi'al
diam 5.5x40mm

AS30 6 30P Tornillo pohamal
diam 6.35x30mm ‘

AS30 6 35P Tornillo poliaxial
diam 6.35x35mm

AS30 6 40P Tornillo poliaxial
diam 6.35x40mm

AS30 6 45P Tornillo polla)qal
diam 6.35x45mm

AS30 6 50P Tornillo poliaxial
diam 6.35x50mm '

AS3013AP0 Gancho laminar
abierto (°

AS3013AP90 Gancho laminar
abierto 9Q0 p

AS3013BP0O Gancho Iamlnar
angosto Q¢

AS3013BP90 Gancho Iamlnar
angosto 90°

AS3015AP0 Gancho Iaminar
ancho de 7mm J

AS3016AP0 Gancho Iammar
ancho de 9mm P

AS3014AP0 Gancho pediculatr
0o

A53014AP90 Gancho
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pedicular abierto 90°

AS3014BP0 Gancho pedicular
, abierto corto 0°

AS3014BP90 Gancho ,
pedicular abierto corto 900

AS3017PD Gancho off set
angulado derecho

AS3017P1I Gancho off set
angulado izquierdo

AS3018PD Gancho off set SQ°
derecho
AS3018PI Gancho off set 90°
izquierdo
' AS13AP0 Gancho laminar
abierto 0°©

AS13AP90 Gancho laminar
abierto 9090
AS13BP0 Gancho laminar
angosto 0°
AS13BP90 Gancho laminar
angosto 90°

AS15AP0 Gancho laminar
\ ancho de 7mm

AS16AP0 Gancho laminar
ancho de 9mm

AS14AP0 Gancho pedicular;
00
AS14AP90 Gancho pedicular
abierto 90° ?
AS14BP0 Gancho pedicular
abierto corto 0° ‘
AS14BP90 Gancho pedicular
abierto corto 90°

. AS17PD  Gancho off set
angulado derecho

AS17PI Gancho off set
angulado izquierdo
AS18PD Gancho off set 909
derecho
AS18PI  Gancho off set 909°
izquierdo

AS13BP  Gancho laminar
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angosto largo
AS14AP Gancho pedicular
' largo
AS30 35 Tulipa
AS30 36 Tulipa SPL
- AS30 37 Tulipa hiper
, extendida p/f barra std diam; 5
AS30 38 Tulipa monoplanan p/
tornillo diam 4.5 p/ barra stg
diam 5mm |
" AS30 39 Tulipa monoplanar‘ p/
tornillo diam 5.5 p/ barra stél
. diam 5mm
AS5S 35 Tulipa p/ Barra std
diam 5.5
! ASS55 36 Tulipa p/ Barra std
: diam 5.5 SPL
v AS55 37 Tulipa hiper
, ' extendida p/ Barra std diam
5.5
' AS55 38 Tulipa monoplanar p/
! tornillo diam 4.5 p/ Barra std
; diam 5.5mm
; | ASS55 39 Tulipa monoplanar p/
) tornillo diam 5.5 p/ Barra std
diam 5.5mm
T30 90M Tapén hex 4 - Rosca
| cuadrada
- T30 90 Tapon
\ T30 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
g ! 5.5x 80mm
Z T AS30 55 90 Barra std diam
« L 7
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5.5x 90mm

AS30 55 100 Barra std diam
5.5%100mm

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 p/ escoliosis

AS30 27P Domino elongador

AS30 27 55A Domino paralelo
abierto diam 5-5.5mm

AS30 27 55C Domino paralelo
abierto cerrado diam 5-5.5mm

AS30 26 Conector lateral
p/ 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

AS540 55 85 Barra std
L . P predoblada diam 5.5x85mm
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AS40 55 95 Barra std .
predoblada diam 5.5x95mmi

T30 45 30F Tornillo pedicul‘]f,nr
monoaxial diam 4.5x30mm !

T30 45 35F Tornillo pedicular
monoaxial diam 4.5x35mm |

T30 45 40F Tornitlo pedicular
monoaxial diam 4.5x40mm ,

T30 45 45F Tornillo pedicular
monoaxial diam 4.5x45mm ;

T30 55 35F Tornillo pedicular
monoaxial diam 5.5x35mm :
T30 55 40F Tornillo pediculalr
monoaxial diam 5.5x40mm .

T30 55 45F Tornillo pedicular
monoaxial diam 5.5x45mm
T30 55 50F Tornillo pediculal‘
monoaxial diam 5.5x50mm |

T30 6 35F Tornillo pedicular
monoaxial diam 6.35x35mm |

T30 6 40F Tornillo pedicular:
monoaxial diam 6.35x40mm |

T30 6 45F Torniilo pedicular,
monoaxial diam 6.35x45mm

T30 6 50F Tornilio pedicular
monoaxial diam 6.35x50mm

T30 7 35F Tornillo pedicularE
monoaxial diam 7x35mm

T30 7 40F Tornillo pedicular
monoaxial diam 7x40mm
T30 7 45F Tornillo pedicular
monoaxial diam 7x45mm

T30 7 50F Tornilo pedicular
monoaxial diam 7x50mm

T30 8 40F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x40mm

T30 8 45F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x45mm

T30 8 50F Tornillo pedicular
é. monoaxial diam 8x50mm

A T30 8 60F Tornillo pedicular
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monoaxial diam 8x60mm

T30 8 70F  Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x70mm

T30 8 80F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x80mm

T30 8 90F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x90mm

T30 8 100F Tornillo pedicular
monoaxial diam 8x100mm
T30 8 110F Tornillo pedic!ular
monoaxial diam 8x110mm

|

S58 40F Tornillo pedicufar
monoaxial cerrado diam
8x40mm _
SS8 45F Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam
8x45mm

SS8 50F Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam
8x50mm

SS8 60F  Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam
8x60mm

558 70F Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam
8x70mm

SS8 80F Tornillo pedicutar
monoaxial cerrado diam
8x80mm

SS8 90F  Tornillo pedicular
moneoaxial cerrado diam
8x90mm

558 100F Tomillo pedicular
monoaxial cerrado diam |
8x100mm

SS8 110F  Tornillo pedicular
monoaxial cerrado diam
8x110mm

MC30 45 30F Tornillo
monoaxial canulado diam
4.5x30mm

MC30 45 35F Tornillo
monoaxial canulado diam
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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
monoaxial canulado diam
5.5%45mm

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 45F Tornillo monoaxial
canulado diam 6.35x45mm
MC30 6 50F Tornillo monoaxial
canulado diam 6.35x50mm
MC30 7 35F Tornillo monoaxial
canulado diam 7x35mm

MC30 7 40F Tornillo monoaxial
canulado diam 7x40mm

MC30 7 45F Tornillo monoaxial
canulado diam 7x45mm

MC30 7 50F Tornillo monoaxial
canulado diam 7x50mm

T30 45 30 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4.5x30mm

T30 45 35 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4.5x35mm

T30 45 40 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4.5x40mm |

11
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T30 45 45 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4,5x45mm
T30 45 50 Tornillo pedicular
poliaxial diam 4.5x50mm
T30 55 35 Tornillo pedicular
poliaxial diam 5.5x35mm
T30 55 40 Tornillo pedicular
poliaxial diam 5.5x40mm

T30 55 45 Tornillo pedicular
poliaxial diam 5.5x45mm

T30 55 50 Tornillo pedicular
poliaxial diam 5.5x50mm -

T30 6 30 Tornillo pedicular
poliaxial diam 6.35x30mm

T30 6 35 Tornillo pedicular
poliaxial diam 6.35x35mm
T30 6 40 Tornillo pedicular
poliaxial diam 6.35x40mm
T30 6 45 Tornillo pedicular
poliaxial diam 6.35x45mm
T30 6 50 Tornillo pedicular
poliaxial diam 6.35x50mm

T30 7 35 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x35mm
T30 7 40 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x40mm
T30 7 45 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x45mm
T30 7 50 Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x50mm

T30 7 80 Tornilio pedicular
poliaxial diam 7x80mm

T30 7 100Tornillo pedicular
poliaxial diam 7x100mm

T308 70  Tornillo pedicular
poliaxial diam 8x70mm .
T308 80  Tornillo pedicular
poliaxial diam 8x80mm
T30890  Tornillo pedicular
poliaxial diam 8x90mm

T30 8 100 Tornillo pedicular
poliaxial diam 8x100mm [
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T30 8 110 Tornillo pedicular
poliaxial diam 8x110mm

T30 8 120 Tornillo pedicular
poliaxial diam 8x120mm

T30 9 110 Tornillo pedicular
poliaxial diam 9x110mm |

7309 120 Tornillo pedicular
poliaxial diam 9x120mm

T50 90 110L Tornilto
pedicular poliaxial extendido
diam 9x110mm |
T50 90 120L Tornillo
pedicular poliaxial extendido
diam 9x120mm 4

T30 55 35C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
5.5x35mm

T30 55 40C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
5.5x40mm

T30 55 45C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam [
5.5%45mm

T30 55 50C Tornillo pedicular
poliaxial canufado diam :
5.5x50mm '

i
T30 6 35C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
6.35x35mm

I
T30 6 40C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam ]
6.35x40mm

i
T30 6 45C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
6.35x45mm

T30 6 50C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
6.35x50mm

T30 7 35C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
7x35mm

T30 7 40C_ Tornillo pedicular

\
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poliaxial canulado diam
7x40mm

T30 7 45C Tornillo pedicdlar
poliaxial canulado diam
7Xx45mm

T30 7 50C  Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
7x50mm

T30 8 35C Tornillo pedicuiar
poliaxial canulado diam
8x35mm

T30 8 40C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x40mm

T30 8 45C Tornillo pedicuiar
poliaxial canulado diam
8x45mm

T30 8 50C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x50mm

T30 8 80C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x80mm

T30 8 90C  Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x90mm

T30 8 100C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x100mm

T30 8 110C Tornillo pedicular
poliaxial canulado diam
8x110mm

PC30 45 30 Tornillo poliaxial
canulado diam 4.5x30mm

PC30 45 35 Tornillo poliaxial
canulado diam 4.5x35mm

PC30 45 40 Tornillo poliaxial
canulado diam 4.5x40mm
PC30 45 45 Tornillo poliaxial
canulado diam 4.5x45mm

PC30 45 50 Tornillo poliaxial
canulado diam 4.5x50mm !

14
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canulado diam 5.5x35mm

PC30 55 40 Tornillo poliaxial
canulado diam 5.5x40mm

PC30 55 45 Tornillo poliaxial
canulado diam 5.5x45mm
PC30 55 50 Tornillo poliaxial
canulado diam 5,5x50mm
PC30 6 35 Tornillo poliaxial
canulado diam 6.35x35mm
PC30 6 40 Tornillo poliaxia
canulado diam 6.35x40mm
PC30 6 45 Tornillo poliaxial
canulado diam 6.35x45mm
PC30 6 50 Tornillo poliaxial
canulado diam 6.35x50mm
PC30 7 35 Tornillo poliaxial
canulado diam7,0x35mm
PC30 7 40 Tornillo poliaxial
canulado diam7,0x40mm
PC30 7 45 Tornillo poliaxial
canulado diam7,0x45mm
PC30 7 50 Tornillo poliaxial
canulado diam7,0x50mm
AS30 4 35 Tornillo fusible @
4,50 mm x 35 mm '1
AS30 440 Tornillo fusible @
4,50 mm x 40 mm
AS530 445 Tornillo fusible @
4,50 mm x 45 mm

AS30 4 50 Tornillo fusible @
4,50 mm x 50 mm
AS30 5 35 Tornilo fusibie &
5,50 mm x 35 mm
AS30 540 Tornillo fusibte ¢
5,50 mm x 40 mm
AS30 545 Tornillo fusible @
5,50 mm x 45 mm
AS30 550 Tornillo fusible @
5,50 mm x 50 mm

AS30 6 35 Tornillo fusible @
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6,35 mm x 35 mm
AS30 6 40 Tornillo fusible @
6,35 mm x 40 mm
AS30 6 45 Tornillo fusible @
6,35 mm x 45 mm

AS30 6 50 Tornillo fusible' @
6,35 mm x 50 mm

AS30 7 35 Tornillo fusible @
7,00 mm x 35 mm
AS30 7 40 Tornillo fusible &
7,00 mm x 40 mm
AS30 7 45 Tornillo fusible @
7,00 mm x 45 mm

AS30 7 50 Tornillo fusible @
7,00 mm x 50 mm

T30 70M  Tapon hex 4.0mm
T30 60 Tapon de rescate
hex 3.5mm

T30 80 Tapon de rescate:
hex 4.0mm

T30 50M Tapdn hex 3.5mm
T30 602 Arandela p/ tapdn
de rescate

T100 2 Tachuela via
anterior simple

AS30 234 Tapdn M6 s/
cabeza

MDH-35-P  Prisionero ¢/ hex
de 3,5

AS30 19 Tuerca

AS30 21 60 Barra std diam
3.18 x 60mm

AS30 21 80 Barra std diam
3.18 x 80mm

AS30 21 120 Barra std diam
3.18 x 120mm

AS30 20 440 Barra std diam
2x440mm

AS30 25 440 Barra std diam .
2.5x440mm :

AS30 30 440 Barra std diam
3x440mm
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AS30 35 440 Barra std dlam
3.5x440mm

AS30 40 440 Barra std diam
4x440mm

AS30 05 50 Barra std dlam 5x
50mm

l
AS30 05 60 Barra std diam 5x
60mm |

AS30 05 70 Barra std diam 5x
70mm

AS30 05 80 Barra std diam 5x
80mm

AS30 05 90 Barra std duam'Sx
90mm

AS30 05 100 Barra std diam
5x100mm |

AS30 05 150 Barra std diam
5x150mm

|
AS30 05 200 Barra std diam
5x200mm

AS30 05 250 Barra std diam.
5x250mm !

AS30 05 300 Barra std diam
5x300mm

AS30 05 400 Barra std diam
5x400mm

AS30 05 450 Barra std diam
5x450mm

AS30 05 600 Barra std diam
5x600mm

AS30 05 450E Barra std diam
5x450mm p/ escoliosis |

AS30 00 50 Barra std diam 6x
S50mm

AS30 00 60 Barra std diam 6x
60mm I

AS30 00 70 Barra std diam 6x
70mm i

AS30 00 80 Barra std diam 6x
80mm

-7 AS30 00 90 Barra std diam 6x
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90mm

AS30 00 100 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 diam
6x300mm

AS30 00 400 Barra std diam
6x400mm

AS30 00 450 Barra std diam
6x450mm

AS30 00 600 Barra std diam
6x600mm

AS30 00 450E Barra std diam
6x450mm p/ escoliosis

AS540 05 30 Barra std
predoblada diam 5.0x30mm

AS40 05 35 Barra std
predoblada diam 5.0x35mm

AS40 05 40 Barra std
predoblada diam 5.0x40mm

AS40 05 45 Barra std
predoblada diam 5.0x45mm
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 ;
AS40 00 55 Barra std
predoblada diam 6x55mm;;
AS40 00 65 Barra std |
predoblada diam 6x65mm |
AS40 00 75 Barra std \
predobliada diam 6x75mm '
AS40 00 85 Barra std _
predoblada diam 6x85mm -
AS4( 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 Iateral
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 p/ domino
hex 4mm '

AS30 27 555 Domino 5

paralelo simple diam 5-5mm

AS30 27 55D Domino i
paralelo doble diam 5-5mm

AS40 22 Conector lateral
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¥

p/ Barra std diam Smm
AS40 24 Conector lateral
p/ Barra std diam émm

AS40 25  Conector lateral
p/ Barra std diam 5-5.5x84mm
(Barra del acople @5mm)

AS40 26 Conector lateral
p/ Barra std diam 5-5.5x84mm
1
AS40 27 Conector lateral
p/ Barra std diam 6-5x66mm
(Barra del acople g5mm) |
AS40 28 Conector laterat

p/ Barra std diam 6-5x84mm
(Barra del acople ga5mm)

AS30 3ba Acople cerrado corto
AS30 3bc Acople cerrado largo

AS30 3bb Acople cerrado
mediano

AS30 11a Gancho laminar
ancho 7.9x6.65mm !

AS30 13a  Gancho laminar
ancho 9.4x6.65mm |

AS30 11b  Gancho faminar
angosto 7.9x3.25mm

AS30 13b  Gancho laminar
angosto 9.4x3.25mm

AS30 16 Gancho laminar
angosto-plano inclinado !
AS30 17D Gancho laminar
angosto angulade 5mm der;
AS30 171  Gancho laminar
angosto angulado 5mm izq
AS30 181 Gancho laminar
angosto off set 90° - izq |
AS30 18D Gancho laminar
angosto off set 90° - der
AS30 14 Gancho pedicular
AS30 215-14 Cross link

articulado diam 5.5mm
X14.5mm

AS30 215-22 Cross link
articulado diam 5.5mm
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x22mm

AS30 215-29 Cross link
articulado diam 5.5mm
X29mm

AS30 216-14 Cross link
articulado diam 6mm
X14.5mm |

AS30 216-22 Cross link

articulado diam 6mm x22mm

AS30 216-29 Cross link
articulado diam 6mm x29mm

AS30 215 Cross link simble
diam 5mm

AS30 216 Cross link simple
diam 6mm |

T30 5C Cross link corto p/f
placa de via anterior

T30 5L Cross link largo p/
placa de via anterior

TR 2 5M Tulipa monoaxial
ext p/ Barra std diam 5mm
(autorretentiva) '

TR 2 6M Tulipa monoaxial
ext p/ Barra std diam 6mm

(autorretentiva) {

TR 3 5M Tulipa monoaxial
std p/ Barra std diam 5mm
(autorretentiva)

TR 3 6M Tulipa monoaxial
std p/ Barra std diam 6mm
(autorretentiva)

TR 2 5P Tulipa poliaxial
ext p/ Barra std diam 5mm’
(autorretentiva) |-
TR 2 6P Tulipa poliaxiat
ext p/ Barra std diam 6mm’
(autorretentiva)

TR 3 5P Tulipa poliaxial
std p/ Barra std diam 5mm’
(autorretentiva) ]
TR36P . Tulipa poliaxial
std p/ Barra std diam 6mm:
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(autorretentiva)
T30 2 5M  Tulipa monoaxial
ext p/ Barra std diam 5mm
T30 2 6M  Tulipa monoaxial
ext p/ Barra std diam 6mm
T30 35M  Tulipa monoa>‘<ia|
std p/ Barra std diam 5mm

T30 3 6M  Tulipa monoaxial
std p/ Barra std diam 6mm

T30 2 5P  Tulipa poliaxial
ext p/ Barra std diam 5mm

|
T30 2 6P  Tulipa poliaxia;l
ext p/ Barra std diam 6mm

T30 3 5P  Tulipa poliaxial
std p/ Barra std diam 5mm’

T30 3 6P  Tulipa poliaxial
std p/ Barra std diam é6mm
T80 2 50M  Tulipa monoaxial
ext p/ Barra std diam Smmi
T80 2 55M Tulipa monoaxial
ext p/ Barra std diam 5.5mm
T80 26M  Tulipa monoaxﬁial
ext p/ Barra std diam 6mm
T80 3 50M Tulipa monoaxial
std p/ Barra std diam 5mm-
T80 3 55M Tulipa monoaxial
std p/ Barra std diam 5.5mm
T80 3 60M Tulipa monoaxial
std p/ Barra std diam 6mm.
T80 2 50P Tulipa poliaxial
ext p/ Barra std diam 5mm
T80 2 55P Tulipa poliaxial
ext p/ Barra std diam 5.5mm
T80 2 60P Tulipa poliaxial|
ext p/ Barra std diam 6mm_
T80 3 50P Tulipa poliaxial
std p/ Barra std diam 5mm;
T80 3 55P Tulipa poliaxial
std p/ Barra std diam 5.5mm
T80 3 60P Tulipa poliaxial|
std p/ Barra std diam 6mm
T90 2 50P  Tulipa poliaxial
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ext p/ Barra std diam 5mm

T40 2 5M  Tulipa
monoplanar ext p/ Barra std
diam 5mm

T40 2 6M  Tulipa
monoplanar ext p/ Barra st
diam 6mm :
T40 3 5M  Tulipa
monoplanar std p/ Barra std
diam 5mm

T40 3 6M  Tulipa
monoplanar std p/ Barra std
diam 6mm

T40 1 5P Tulipa poliaxial
con acople p/ Barra std diam
5mm

TA30 5 35 Tornillo p/ via
anterior diam 5.5x35mm
TA30 540 Tornillo p/ via
anterior diam 5.5x40mm
TA30 545 Tornillo p/ via
anterior diam 5.5x45mm
TA30 550 Tornillo p/ via
anterior diam 5.5x50mm
TA30 6 35 Tornillo p/ via
anterior diam 6.3x35mm
TA30 6 40 Tornillo p/ via
anterior diam 6.3x40mm
TA30 645 Tornillo p/ via
anterior diam 6.3x45mm
TA30 6 50 Tornillo p/ via
anterior diam 6.3x50mm
TA30 7 35 Tornillo p/ via
anterior diam7x35mm .
TA30 7 40 Tornillo p/ via
anterior diam7x40mm

TA30 7 45 Tornillo p/ via
anterior diam7x45mm

TA30 7 50 Tornillo p/ via -
anterior diam7x50mm ;

TA1000CG Placa via anterior
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caudal grande

TA1000RG Placa via anterior

rostral grande

TA1000CC Placa via anterior

caudal chica

TA1000RC Placa via anterior

rostral chica

TA2300XS Placa via anterior

extra chica {(23mm)

TA2800XC Placa via anterior

chica (28mm)

TA3200XM  Placa via anterior

mediana (32mm)

TA3600XG Placa via anterior

grande (36mm)

TA3200AM Placa via anterior

mediana (32mm)

b

TA3600AM Placa via anterior

mediana (36mm)

TA4400AG Placa via anterior

grande (44mm)

TA4800AG Placa via anterior

grande (48mm)

AS50 05 30 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X30mm

AS50 05 35 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X35mm

AS550 05 40 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X40mm

AS50 05 45 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X45mm

AS50 05 55 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X55mm

AS50 05 65 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X65mm

AS50 05 75 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM

A
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5.0X75mm

ASH0 05 85 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X85mm

ASS50 05 95 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM
5.0X95mm

AS50 00 30 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X30mm

AS50 00 35 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X35mm

AS50 00 40 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X40mm
AS50 00 45 BARRA STD
PREDOBLADA DIAM 6X45mm
AS50 00 55 BARRA STD
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
5.0mmx60mm

AS20 05 70 Barra diam
5.0mmx70mm

AS20 0k 80 Barra diam
5.0mmx80mm

AS20 05 90 Barra diam
5.0mmx80mm

AS20 05 100 Barra diam :
5.0mmx100mm

AS20 05 150 Barra diam
5.0mmx150mm

AS20 05 200 Barra diam .,
5.0mmx200mm
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AS20 05 250 Barra diam |
5.0mmx250mm i

AS20 05 300 Barra diam
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
6mmx50mm

AS20 06 60 Barra diam
emmx60mm

AS20 06 70 Barra diam
emmx70mm

AS20 06 80 Barra diam
ommx80mm

AS520 06 90 Barra diam
6mmx90mm

AS20 05 100 Barra diam
6mmx100mm

A520 06 150 Barra diam
6mmx150mm

AS20 06 200 Barra diam
6mmx200mm
AS20 06 250 Barra diam !
6mmx250mm '
AS20 06 300 Barra diam
6mmx300mm
AS20 06 400 Barra diam
emmx400mm

AS20 06 450 Barra diam
emmx450mm

AS20 06 500 Barra diam
emmx500mm

AS20 06 600 Barra diam
6mmx600mm

DWB67NS  Amarraduras
{(60cm x 5mm) x 10unid

DW6668DHS6
Amarraduras (60cm x 5mm)
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BA-AlL-1200 Amarradura de
Ti2 diam 1,15mm

Instrumental:

110 013 03 Cizalla para barra

5aé6

110 006 19
delicada 6 5
cremallera

110 006 20
delicada g 6
cremallera

110 021 00
110 g22 00
110 028 01
110 006 09

110 077 00
Cremallera

110 076 Q0
Articulado

110 026 00
110 019 00

110 019 02
recta

110 033 00

110 004 13 /110 004 12

Pinza portabarra

mm con

Pinza portabanra

mm con

Compresor
Distractor

Bajadora teneg
Pinza de fuerza
Persuader a

Persuader

Punzoén
Sonda Steffe
Sonda pedicula

Cartabdn

or

=

Introductor de tornillo poliaxial

y monoaxial
110 019 01

pedicularcurva

110012 06

acople rapido Hex. 4,0
110 027 02
prisionero p/tapon Hex. 4,0
110 008 20 Atornillador-
extension Hex. 4,0 p/acople

rapido

110 008 23 Atornillador-
extension hex. 3,5 p/acople

rapido

110 031 00 Antirotatorio

Sonda
Mango en T ¢/

Levanta
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110 006 28 Corta aleta
110 014 00 Dobladora de 3
bolas |

110 017 01 Grifa angulada @
5mm & GRIFA IN SITU defecha

110 017 02 Grifa angulada o
6 6 GRIFA IN SITU derecha
110 058 04 Desrotadorajde 5
y 6

110 017 10 Grifa angulada @
5 6 GRIFA IN SITU |qu|erda
110 017 11 Grifa angulada @
6 6 GRIFA IN SITU |qu|erda
110 025 01 Torquimetro
p/tapon hex. 4,0 (mango)
110 006 17 Pinza porta acople
transversal
110 006 18 Pinza porta barra
acople transversal
110 007 26 Probador 8 ancho

110 007 27 Probador 8
angosto

110 007 28 Probador 9.5
ancho }
110 007 29 Probador 9.5 !
angosto :
110 007 25 Probador !
pedicular '
110 004 08 Introductor dtle
gancho curvo i
110 020 03 Punch de ganchos
110 004 09 Introductor dée
gancho roscado '
110 054 05 Colocador fue{rte
de ganchos

110 002 35 Contenedor de
ganchos
110 002 28 Contenedor de
tornillos

110 002 00 Contenedor de
implantes (Tulipas Barras-
Tapones-DTT)
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110 003 08 Bandeja de
instrumental N°1

110 001 05 Contenedor
externo grande instrumental
No1l

110 001 06 Contenedor
externo grande instrumental
No2

110 001 07 Contenedor

externo grande instrumental
No3

Indicacion | Fijacion  temporal de la | INDICACIONES: _
autorizada columna dorsolumbosacra y | Discopatias degenerativas que
asistencia en el normal | produzcan una inestabilidac'i
funcionamiento espinal, sin | raquidea.
reemplazar la estructura del | Pseudoartrosis tras fusiéon de
cuerpo. - cuerpos vertebrales.
Estenosis del canal raquideo.
Espondilolistesis. |
Espondilolistesis con discopatia
del nivel adyacente.
Fracturas vertebrales.
Espondilolisis.
Reseccidn vertebral de unojo
mas segmentos vertebrales,
Inestabilidad, luego de una
laminectomia y descompresion
previa.
Deformidad angular parcial ly
segmentaria.
Escoliosis ideopatica.

Instructivo de | Instructivo de uso aprobados
uso por Disposicidon N°4361/11 fs. 158 y 159

Proyecto  de | Rotulos aprobados por
rotulos Disposicion N°4361/11 fs. 152 y 153

A
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado. |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma NOVAX DMA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM No
PM-1621-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dfas"BFEBzoﬂ
Expediente N© 1-47-3110-1884-16-3.

1732

DISPOSICION No

Br. BOBERLR Lk
Sihadministrador Nagi
ANM.AT:
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Porpe 1739 NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MED

ANEXO II11.B. - Proyecto de ROTULO

4 6 FEB 2077

Implantes

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

Sistema de fijacion de columna dorsolumbosacro
Marca: xxx
Modelo: xxx
Ref: xxx
Lote: xxx
' Material: xxx
Fecha de vencimiento: xoox

No Estéril - Método de esterilizacidn recomendado: Vapor de agua

|
i
|
‘ Parametros de ciclo-recomendado:
! Ciclo: Vacio previo

{ Temperatura: 132 °C

4 Tiempo de exposicidn: 7 min

‘r Ciclo: Desplazamiento por gravedad

| Temperatura: 121 °C

. Tiempo de exposicion: 10 min
Una vez estéril no utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.
Conservar en lugar fresco y seco al resguardo de las altas temperaturas.
:: Condicion de venta: "Venta exc¢lusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
'_' Simbolo de “No re-usable”.
Mantener a presién y temperatura ambiente, en lugares secos
Simbolo de “"Consulte con la informacién que acompaiia al producto”.
Simbolo de “No utilice el dispositivo si el envase esta dafiado”.
Directora Técnica: Bioingeniera Vanina Croce M.N. 5699

Autorizado por la ANMAT PM -1621-10

] 0l
. i
$.A. , QVAX DMA S.A.
Nt iz ViNia & CROC
PRLEAT ‘=
‘ PRESIDENTE MN. 565G

Novax DMA S.A. | Manue! Fraga 923 | C1427BTS-C.A.B.A.
(011)45 54 64 30 /1 | www.novaxdma.com.ar


http://www.novaxdma.com.ar

g
2

e

l
!
!

) 7 79

Fabricante;: NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - Ciudad Auténoma de Buenos Ai\r\
Argentina

Instrumental

Sistema de fijaciéon de columna dorsolumbosacro
Marca: xXxx

Modelo: xxx

Ref: xxx

Serie: xxx

Material: xxx

No Estéril — Método de esterilizacién recomendado: Vapor de agua

Parametros de ciclo-recomendado:
Ciclo: Vacio previo

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 7 min

Ciclo: Desplazamiento por gravedad
Temperatura: 121 °C

Tiempo de exposicidon: 10 min

Conservar en lugar fresco y seco al resguardo de las altas temperaturas.
Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Producto reutilizable.

Mantener a presion y temperatura ambiente, en lugares secos

Simbolo de “Consulte con la informacidn que acomparia al producto”.

Simbolo de “No utilice el dispositivo si el envase estd dafiado”.

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

1

Autorizado por la ANMAT PM -1621-10

AX DMA S.A
DANIEL FiZ NOVAX DMA S.
PHESIDENTE VANMINA A CROC S
2 WGENERA
M.N. 5550

—

Novax DMA S.A. | Manuel Fraga 923 | C1427BTS-C.A.B.A.
(011)45 54 64 30 /1 | www.novaxdma.com.ar


http://www.novaxdma.coffi.ar

.

SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA
DORSOLUMBOSACRA
DESCRIPCION

El sisterna de fijaclén de columna dorsclumbosacre de Novax DMA, esta

compuesto por tornillos pediculares polizxiales y monoaxiales, estandar v -

para  listesis, _tulipas_monoawales - y -~ poliaxiales estdndar y extendidas,
~ tapones, barras estandares, predobladas v tetescdpicas, dominds paralelos v
laterales, conectores latarales, ganchos laminares, pediculares, transversales
y sacras, cross-link (puentes de anién transversal) simples y articulades,
conectores para amarraduras cortos, extra cortos, medlanos, larges, extra
largos y laterales,

Los sistemas de fijacion para la columna vertebral tienen como principlo
basico de funcionamiente, brindar saporte v corregir patologias de la columna
mientras se lleva a cabo el proceso de fusién vertebral, logrando la estabilidad
de los segmentos vertebrales y aliviande con esto el dolor. Los diferentes
dispositives de fjacién dsea son conectados entre st a través de barras
longitudinales, ¥ opconalmente, pueden ser utilizades distintos tipos de
conectores  solldarizanda a les tornillos /o ganchos con las  barra
longitudmales. Con la ftnalidad de otorgar una mayor establlidad de montaje
se pueden conectar ambas barras longituedinales entre si con |05 puentes de
umdn 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 paclentes padldtricos como adultos, quedando # criterio del
crwano tratante la selectidn del implante adecuads para cada paciente en
particular.

MATERITALES

Los componentes estan dispanlbles en aleaoidn de Titanio grs ELT (TiSAl4W)
segun las especificaciones de la nommas ASTM F136. También se dispone de
barras de CrCoMo segin las especificaciones de la normas ASTM 1537,
barras, amarraduras y dominos de Tl gr2, segun las especificaciones de la
normas ASTM F&7 y amarraduras de polidster,

INDICACIONES
El sistemsa de fijacidn de columna dorsolumbgsacra se recomlenda para:
- [Mscopatias degenerativas que produzcan una Inestabilidad
raguidea.
- Pzeudoartrosis tras fusidn de cuerpas vertebrales.
- £stenosis del canal raquideo.
- eEspondilolistesis.
- Espondilolistesis con discopatia del nivel adyacente.
- Fracturas vertebrales,
- Espondilolisis.
- Reseccion vertebral de uno o mas segmentos vertebrales.
- Inestabilidad, luego de una laminectomia y descompresion
previa.
- Deformidad angular parcial ¥ segmentaria.
- Escoliosis ideopatica.

- Cuando imposibilite la adecuada fljacidn del tor 1
gancho al hueso.

- Cuando ne s& requiera una artrodesis.

- Cuando no sea posible la Intreducclén de tornillos y/o
ganchos,

T Cuande _ses -necesartx - Tnezcld " de componenr,es de
sistemas diferentes,

- Pactentes que na acepten las instrucciones operatorias.

- Cualguer otrg proceso médico o guirdrglco que pudiera
Impaosibilitar o limitar el éxito del Implante.

- Cuando no es adecuads el entrenamiento del cirujano en
las técnicas requeridas para la implantacidn del dispositivo
médico.

- Fracturas

EVENTOS ADVERSOS
Doblado o fractura del implante
- Aftajamlente del implante.
- Sensibilidad al metal o
extrafios.
- Infeccron prematura o tardia.

reaccidn  alérgica a cuerpos

- - Ne¢ fusidn, o fusidn retardada.
=] - Efecto de proteccidn de tensiones con la consiguiente
= perdida de masa osea por encima y por debajo de los
D2 niveles de fijacion.
% % - Dolor, malestar ¢ sensaciones anormales debido 2z fa
7= - presencia del dispositivo.
7] ﬁ = Bursitis
m Paralisis.
5 I - Pérdida de funciones neurolbgicas, aparicion  de
mMN diculopatias, nrpturas durales y aparicién del dolor como
f‘ﬂ cohsecuencias de lesiones producdas por traumatismos
_:' quirtirgicos o por la presencia del dispositivo.

- Muerte

- Rieggos  de  lesiones  wvasculares,  uroldgicas  wio
gastreintestinales come  consecuencia de  traumatismos
quirdrgicos o por la presenciz del dispositivo.

- Retrocese de los tornillos, lo cual puede producir un
aflofamiento del Implante, yfo hacer necesaria una nueva
operacidn para la extraccidn del dispositive.

- DCafo a los vasas lInfaticas y/o exudade de fluldo linfatico.

- Impacto ¢ dafa en fa medula espinal.

- Fractura de estructuras deeas.

- Camblos degeneratlvos o Inestablhdad en segmentos
adyacentes a los niveles vertebrales fusionados.

Impartante: En algunos casos puede ser necesaria una Intervenclén

qUIrirgica adicional para corregir algunas de las reacciones adversas previstas

f VERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
ctamente €l implante ya que este factor aumenta el

CONTRAINDICACIONES -
Se desestimard el uso del sistema de fijacién de colurina dorsolumbosacro ™5 ¢ aquellos casg nde la cicatrizacion se demora, o no tiene logar, el
i en los 5|gmentes casas: L g - plante podria terminar por romperse debido a la fatiga del metal, El grado
] Este dispnsitive no esta previsto en el raguis cervical. : - § unidr o una unidn adecuada, |as cargas producidas por !a carga de peso, y
' - En el nivel tordxico sclo deberd utilizarse en los cuerfi®ss, = veles de actividad determminaran, entre otras condiciones, ta vida Gtil del
vertebrales que poseen un pediculn de dlmensmnesﬁ el )
adecuadas. o= - =P
- Infecclén de }a zona a operar. € m a7 ¥ e-ullilzarse el implante si presenta muescas, raspaduras o dobladuras,
- Flebre. < ; D en & estos factores pueden contribuir al fallo prematurg del dispositivo.
- Senllidad o enfermedad mental. ) s e informarse a los pacientes acerca de todos los rfesgos de fallo del
. Alcohplismo o drogadependencia. iid

- Embarazo.
- Parsgnas con sobrepeso u obesos.
- Presencia de turmgres malignos ¢ anomalias congénitas

graves.

- Alergias o intolerancias sospechadas o corocidas a los
metales,

- Pacientes sin cobertura histica adecuads sobre la zona a
opetar.

- Ostecporosls y/o osteomatacia.

no estén avalados por NOVAY DMA, por razenes metaldrgicas, mecanlcas yio
COrrosivas.

El sisterna de fijaoidn de columna dorselumbosacrs solo debe ublizarse con
componentes proviste por NOVAX DMA S.A. por razones metaldrgicas,
mecancas v/o corrosivas, La utilizacion de este sistema con tornillos,

instrumental ¢ materiales de ofras marcas no garantiza un  correcto
funcionamients de los mismos.

Si la pcupacidn o actividad gue realiza el paciente tmplicd |levantar objetos

— — — —pesados, reallzar esfuerza muscular, torcer el cuerpo, doblarle en forma
reiterada, encorvarse, correr, camlnar mucho o realizar tareas manuales, no
deberd retomar sus actividades hasta que el huese haya cicatrizado
comgaletamente. Incluso después, es posible que el paciente no pueda retomar
sus actlvidades de fprma total.

Se ha ohservada que los pacientes que fuman experimentan tasas de pseudo
artrosis més elevadas despugs de las Intervenciones quirdrgicas en 1as que se
utilizan injertos ¢sens. Se ha comprobado que el fumar provoca la
degeneracién  difusa de los discos Intervertebrales. La  depgeneracidn
progresiva de los segmentos adyacentes provocada par el fumar puede
generar un fallo clinica tardio {dolor recurranta), incluso después de una
fusion exitosa ¥ una mejora clinica inicial.

Los implantes quirargices no deben reutilizarse en ningdn ¢aso. Los Implantes
metalicos explantados no deben volver a implantarse en ninglin caso. S blen
pueden parecer estar #n buenas condiciones, es posible que tengan paquenos
defectos y patrones de tensidn internos capaces de produclr su rotura
prematura. N

Los implantes espinales provistes como cualguier otro dispositive de fijacion
interna temporal, tienen una duracidn limitada. Bl nlvel de actividad del
paciente repercute de forma significativa en 12 duracién de esta vida ot
Debe informarse al paciente gque cualquier actividad aumenta el riesgo de
aflojamiento, doblade o rotura de los componentes del Implante, Es
fundamental expliar a los pacientes de qué manera deben restringlr sus
actividades durante ¢! periodo postoperatorin y reallzar un seguimlento de tos
mismos durante dicho periodo para evaluar el desarrallo de Ia masa de fusion
y el estade de los componentes del implante. Aunque 32 produzca una fusidn
osea solida, los componentes del implante pueden doblarse, romperse o
aflojarse de todas maneras. Por consigulente, debe adwvertirse al paciente
sobre |a posibilidad de que esto ocurra aungue cumpla con las restricciones
relativas a su nivel de actividad.

Debido a las limltaclones impuestas por consideraciones anatdmicas y por los
matedales quirirglcos madernos, los Implantes metalicos no pueden durar
Ingefinidamente, Su propdsite es proporcionar apoyo interno temporal
mientras se consollda la masa de fusién. Estos tipos de implantes brenen mas
probabllidades de fallar 51 no se utiliza ningudn injerts dses o si el padients
desarrolla una pseudo artrosis, 0 en pacientes con curvaturas pre-operatorias
severas o multiples,

El culdade postoperatorio v fa capacidad v cooperacidn del paciente para
cumplir las instrucciones son algunos de los factores mas importantes para la
adecuada cicatrizacion del hueso. Debe advertirse al paciente sobre las
limitaciones del implante ¥, darle las instrucciones necesarias para restringlr
su actividad fisica, especialmente los movimientos para levantar ot%o
girar el cuerpo v los deportes de cualgqueer tpo.

a
[+]

El paciente debe cormprender que los implantes metdlices no ofrecen |
res|stencia qué un hueso sano y normal y pueden aflojarse, doblarse
romperse $i s& 03 someten a esfuerzos exceslvos, especialmente antes
gue se haya producide la cicatrizacidn total del hueso. Los implantewe
salen de su lugar o sufren danos por la realizaclén de actividades Inadecuadas
pueden desplazarse y dafar los nervias o los vasos sanguineos.

Si el dispositlvo no se extrae después de concluir el uso para el Me
destinade, pueden producirse algunas de las siguientes complicaciones:
corrostén,  migracidn de 13 pesicion del Implante con leslones; riesge de
lesiones  adicionzles  por  traumatismos  post-operatorios; doblade,
aflgjamiento, y/o rotura, que puede hacer que se vuelva impracticable ¢ dificll
extraer el implante; dolor, malestar, 6 sensaciones anormales debide.a la
presencia del dispositivo; mayores posibilidades de riesgo _ffdfec:uﬁn\'y
pérdida ésea debldn al efecto de escudo contra tensipnes. AL -debiz ™

evaluar cuidadosamente los riesgas frente a los benefi _a deC|d|r I/z, 3
conviene extraer el implante, La extraccion del implante e segurda el .

un tratamiento post-operatono adecuado para evitar una PeiCtE. ©

CONDICION DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION




-

Los componentes del sistema de hjacién de columna dorsolumbosacre se }OLOGIA UTILIZADA
suministran implas ¥y NO ESTERILES, y deben conservarse en su envase . _ -
original hasta el momento de la esterilizacién. ] e ——— - —— M
— ——— i
Métodos r dados y pardmetros de esterilizacidén: Referencia: = e —— '
Se aconseja segulr las practicas de esterilizacién hospitalaria recomendadas e+ | g
en la norma ISC 8828 o por la AORN para todos los componentes, —- ™ — —
VAPOR DE AGUA . e s —
Iclo: Vacio previo .
e e mperatura: 132 °C ote DISPOSITIVOS MEDICO$
- Tiempo de exposlcién: 7 min, AVANZADOS

Ciclo: Desplazamiento por gravedad .
N Temperatura: 121 oC No estérll: /
- Tiempo de expasicidn: 10 min.

INSTRUCCIONES DE USO

Los implantes son productes de un SOLO WSO vy, por tanto, no deben Consulte con la Informacién que
limplarse ni volver a esterilizarse si han entrado en contacto o se han = .

® . acompania al producto:
contaminado oon sangre u otras sustancias infecciosas. Ni el fabricante ni el
distrtbuidor asuman responsabilidad zlguna por 1z limpieza o esterihzacdn de
implantes, componentes ni instrumentos reutilizables llevadas a cabo por
indlviduos u hospitales, No re-usable:

SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA
DORSOLUMBOSACRA

Aungue el matenal de embalaje, inclulde ef sistema de contenedores rigidas
reutilizables, proporcionade es adecuado para el métode de esterllizaclén
recomendado por NOWAX DMA S5.A., el personal de szlud es el dltimo
responsable de asegurar gue el metodo o material de embalaje, Incluide el
sistema de contenedores rigidos reutilizables, es el adecuado para el proceso
de esteriilzacdn seleccionado, asi como del mantenimlents de la esterilldad
del producto médice en el centro de salud en particular. El cual debe realizar B
BNS3Y0S para @segurar que se cumplan las condiciones necesarias para |z . 4 4
esterilizacion. NOVAX DMA S.A. no estd famiharizado con los métodos de Importan?e__. Ante cualquier duda o para obtener mds Informacion del
! | I - producto dirfjase a NOVAX DMA.

manlpulacién, limpieza y carga biolégica de cada hospital por lo cual VAKX

DMA S.A. no puede asumir la responsabilidad de 1a esterildad, aunque se
la pauta recomendada. :

Mo usar 51 el envase estd dafiado:

® O = P

Todo el instrumental guinirgice gue ha de estar en el quirdéfanc deberd
limmarse, descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. #o deberdn
utilizarse en la limpieza productos o sustancias que puedan deteriorarlos,

Durante ta intervencién solo debera utilizarse implantes e nstrumental
quirdrgico ESTERIL.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

El producto médico implantabie debe mantenerse en un ambiente seco, bajo
condiciones ambientales narmales de temperatura, presidn y humedad,

Al sacar los Implantes de su envase comprobar si su tamafo, numerp de lote
y referencia correspenden al indicado en la etiqueta. Los componentes dal
sisterma no deben entrar en contacto con objetos que puedan alterar su
superficie.

Deben examinarse wisualmente cada uno antes de su utilizaclan con el fin de
descubrir posibles defectos.

En caso que el embala)je este dafiado o presente irregularidades et dispositivo
no debe utilizarse,

31NaCISTEd
Zi4 13INYJ
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REMOCION ¥ DISPOSICION FINAL

El ¢irujano hara recomendaciones finales teniendo én cuenta todos tos hechos
y circunstancias con respecto & le remocién de los implantes. Se sugiere
slempre gue sea posible, y tuege de produclda una unldén dsea sofida, la
remecién de los implantes, Se suglere slempre gque sea posible 1a remaocion de
los implantes. La remeocion es especialmente recomendable para 9% pacientes
mas Jévenes ¥ activos.

Cuglguier decisién de extraer el dispositivo debe ser tomada por el médico

‘NN

WHAKNIO L
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tepiendo en cuentz la condlclén médica general del paciente y el riesgo - - =
potencial de una segunda Intervencion quirdrgica. - - -
Importante: Todo aguel implante que sea explantado debe dispenerse para
tratarmiente como residug pataldgico., » IFU Sistéma de fijacién de col dorsolumb ra VOI-ROO NOVAXDMA S.A.
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