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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 3 g 8 8
Regulacion e Institutos '

ANMA.T.
BUENOS AIRES, 13 JUN 2013

VISTO el Expediente NO° 1-47-12498-10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVAX DMA S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NOVAX, SILUETE, SOSCORD, PROTOLAB, NEXMED, IMM-FIX, INMEDICA, SPINE
SILUET, QUIMERA, ISOMED, PANDORA, nombre descriptivo CELDA DE FUSION
INTERSOMATICA CERVICAL y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacién
Interna, para Columna Vertebral., de acuerdo a lo solicitado, por NOVAX DMA
S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 121 vy 122 a 124 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1621-14, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

_——
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizaciéon de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12498-10-9

DISPOSICION NO 39 8 8 Mg;cit,

pr. OTTO A. ORSINGHER
: : SUBINTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3 ga& ......

Nombre descriptivo: CELDA DE FUSION INTERSOMATICA CERVICAL.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna, para Columna Vertebral.

Marca de (los) producto(s) médico(s): NOVAX, SILUETE, SOSCORD, PROTOLAB,
NEXMED, IMM-FIX, INMEDICA, SPINE SILUET, QUIMERA, ISOMED, PANDORA.
Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: previsto para la regién cervical.

- Discopatias degenerativas cervicales (C3 - C7).

- Inestabilidad cervical.

- Compresiones radiculares foraminales.

- Espondilolistesis degenerativas de grado I y II.

- Espondilolistesis istmica de grado I y II.
- Pseudoartrosis o artrodesis fallida.

- Modelo/s:

Uniforaminal.

DESCRIPCION TITANIO PEEK PEKK
Celda cervical de 13x13mm,Altura de 5mm 5432.2.C5 5432.2.C5P 5432.2.C5K
Celda cervical de 13x13mm,Altura de 6mm 5432.2.C6 5432.2.C6P 5432.2.C6K
Celda cervical de 13x13mm,Altura de 7mm 5432.2.C7 5432.2.C7P 5432.2.C7K
Celda cervical de 13x13mm,Altura de 8mm 5432.2.C8 5432.2.C8P 5432.2.C8K
Celda cervical de 13x13mm,Altura de 9mm  5432.2.C9 5432.2.C9P 5432.2.CSK
Celda cervical de 13x13mm,Altura delOmm 5432.2.C10 5432.2.C10P 5432.2.C10K

Tornillo de celda cervical 5432.2.CT -----m-=eme moceeeees
Biforaminal.

DESCRIPCION PEEK PEKK
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 5mm IMM.2.C5P IMM.,2.C5K.

Celda cervical de 13x13mm, Altura de 6mm IMM.2.C6P IMM.2.C6K.
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Celda cervical de 13x13mm, Altura de 7mm IMM.2.C7P IMM.2.C7K.
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 8mm IMM.2.C8P IMM,2.C8K.
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 9mm IMM.2.C9P IMM.2.C9K.
Ceida cervical de 13x13mm, Altura de 10mm IMM.2.C10P IMM.2.C10K.
Uniforaminal bloqueada.
DESCRIPCION PEEK PEKK
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 5mm CP-5-P CP-5-K.
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 6mm CpP-6-P CP-5-K.
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 7mm CP-7-P CP-5-K.
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 8mm CP-8-P CP-5-K.
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de Smm CP-9-pP CP-5-K,
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 10mm CP-10-P CP-5-K.
INSTRUMENTAL

Probador 4mm;
Probador 5mm;
Probador 6mm,
Probador 7mm,
Probador 8mm;
Probador 9mm,
Probador 10mm;
Probador punch S5mm;
Probador punch 6mm;
Probador punch 7mm;
Probador punch 8mm;
Probador punch 9mm;
Probador punch 10mm,
Introductor de celda;
Varilla roscada;

Raspa;

Punch;

Vastago Atornillador Hex. 2,0 acople rapido;

=



2 “2013 - Afio de! Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.
Contenedor de implantes;

Contenedor externo;

Contenedor de implantes e instrumental;

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Manuel Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires - Capital Federal - Buenos Aires - Argentina.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Manuel Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires - Capital Federal - Buenos Aires — Argentina.

Expediente N° 1-47-12498-10-9

DISPOSICION N° 3 9 8 8 , nt.'.all_,

C—/ Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR

ANM.AMT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

........... 3088
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DIEPOSITIVOS MEDIC O
AVANZADOS

. ANEXO III. B,
ROTULOS

2.1. Razon Social y direccién del fabricante:
NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires (C.A.B.A.) - Buenos Aires - Argentina

2.2, Modelo de producto y contenido del envase: Ver Anexo formulario 92132
Simbolo y nimero de referencia: Ver Anexo formulario $2132

2.3. NO APLICA

2.4, Simbolo y niimero de lote:

LOT| Segun corresponda

2.5. NO APLICA

2.6. Simbolo de dispositivo no re-usable:

2.7.

2.8. Simbolo de Consulte las instrucciones de uso:
2.9,

2.10. NO APLICA
2.11. Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Vanina Croce
2.12, Autorizado por la ANMAT, PM-1621-14

Condicion de venta:
"Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NO DMA S.A

DANIEL FIZ
PRESIDENTE

NOVAX DMA Pdginal1de 4



DISPOSITIVGS MECICOS
AVANZADOS

INSTRUCCIONES DE USO

3.1.

2.1, Razon Social y direccion del fabricante:
NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires (C.A.B.A.) - Buenos Aires ~ Argentina

2.2, Modelo de producto y contenido del envase: Ver Anexo formulario 92132
Simbolo y nimero de referencia: Ver Anexo formularioc 92132

2.3, NO APLICA

2.6. Simbolo de dispositive no re-usabhle:

2.7. . ) )
Simbolo de Consulte las instrucciones de uso:

2.8.

2.9,

2.10. NO APLICA

2.11, Director técnico habilitado para la funcidn: Bioing. Vanina Croce

2.12, Autorizado por la ANMAT, PM-1621-14

Condicion de venta:
"Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

3.2. Indicaciones
+ Discopatias degenerativas cervicales (C3-C7).
+ Inestabilidad cervical
»  Compresicnes radiculares foraminales.
+ Espondilolistesis degenerativas de grado 1 y 11.
+ Espondilolistesis istmica de grado I y II.
+  Pseudoartrosis o artrodesis fallida

Importante: Este dispositivo solo esta previsto para la regién cervical. Una vez producida la
fusion solida, estos dispositivos no cumplen ningln propésito funcional

Contraindicaciones
» Este dispositivo no esta previsto para el raquis toracico y lumbar.
+ Infeccion de la zona a operar.
+  Fiebre.
+  Enfermedad mental.
« Embarazo.
+  Obesidad mérbida.

+ Presencia de tumores malignos o anomalias congénitas graves. =
+ Alergias o intolerancias sospechadas o conocidas a los metales, Q_’/
+ Osteoporosis avanzadas y/o osteomalacia.

« Enfermedades reumaticas.
« QOsificacion del espacio discal.

+ Espondilolistesis de grado Il y 1V F

+ Cuando sea necesaria la mezcla de componentes de sistemas diferentes,

*+ Pacientes que no acepten las instrucciones operatorias.

+  Cualquier otro proceso medico o quirdrgico gue pudiera imposibilitar osliitar el éxito

NOVAX DMA ]
AY MW A S.A '
y ¢, cL FIZ VANINA A R E
£ i0IN



DISPFOSITIVGS MEDITOS
AVANZADQS

del implante.
« Cuando no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las técnicas requeridas para la
impiantacion del dispositivo medico.

3.3. Advertencias/Precauciones

Debe seleccionarse correctamente el implante ya que este factor aumenta el mejor desempefio
del producto

No debe utilizarse el implante si presenta muescas, raspaduras o dobladuras, ya que estos
factores pueden contribuir al fallo prematuro del dispositive. Debe informarse a los pacientes
acerca de todos los riesgos de fallo del implante.

Se recomienda no mezclar componentes de implantes de diferentes fabricantes que no estén
avalados por NOVAX DMA, por razones metallrgicas, mecanicas y/o corrosivas.

Si ta ocupacién o actividad que realiza el paciente implica levantar objetos pesados, realizar
esfuerzo muscular, torcer el cuerpo, doblarlo en forma reiterada, encorvarse, correr, caminar
mucheo ¢ realizar tareas manuales, no deberd 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.

Ver Técnica quirdrgica

3.4. Ver punte 3.3.

3.5. Ver punto 3.3.

3.6. NO APLICA

3.7. NO APLICA. Producto No estéril

3.8. NO APLICA

3.9. Esterilizacion
Las celdas cervicaies SILUETE se suministran limpias y NO ESTERILES, y deben conservarse
en su envase original hasta el momento de la esterilizacién.
Métodos recomendados y parametros de esterilizacion:
El método recomendado de esterilizacion es vapor de agua. Se aconseja seguir las practicas de
esterilizacion hospitalaria recomendadas en la norma 150 8828 o por la AORN para todos los
componentes.
Parametros de ciclo {Aplica al Titanio, PEEX y PEKK) -recomendado-:
» Ciclo: Vacio previo
r  Temperatura: 132 °C
s Tiempo de exposicién: 6 min. l
+ Ciclo: Desplazamiento por gravedad

o Temperatura: 121 9C

o Tiempo de exposicidn: 3 min.
Los implantes son productos de un SOLO USO vy, por tanto, no deben limpiarse ni volver a
esterilizarse si han entrado en contacto o se han contaminado con sangre u otras sustancias
infecciosas. Ni el fabricante ni el distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpieza o
esterilizacion de implantes, componentes ni instrumentes re-utilizables llevadas a cabo por
individuos u hospitales.
Todo el instrumental quirdrgico que ha de estar en el
descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deb
preductos o sustancias que puedan deteriorarlos.
Durante la intervencio ¢ deberd utilizarse implantes e instrumental quirdrgicp estéril.

quirdfano deberd limpiarse,
n la limpieza

NOVAX DMA

NOV

. ma 3 de 4
DWMA S.A

DANIEL FIZ A A
PRESIDENTE VAE:ONlNGENlERA

M.N. 5699
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DISFOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

3.10. NO APLICA

3.11. Efectos adversos :

. Lesion de la dura madre y pérdida de liquido cefalorraquidea, lesion radicular.

+ Lesion de las raices por estiramiento exagerado.

. Penetracidn de la cavidad abdominal por perforacidn del anillo discal, lesion de grandes
vasos, lesion de visceras.

+  Posible lesién por subestimacion del tamafio del implante.

+  Exceso de injerto que puede dificultar la colocacion del impiante.

+  Posicion convergente o divergente de los implantes.

+  Oclusion del conducto lumbar por desplazamiento de la celca.

« Migracion de! implante.

« Dificultad en el montaje en general.

«  Pérdida de movilidad a nivel lumbar.

.+ Reaccién de rechazos a cuerpos extrafios debido a los implantes o a las particulas
desprendidas por los mismos (metalosis). La metalosis no se ha correlacionado en
columna con la aparicién de tumores.

« Infeccion.

. Incapacidad para retomar a la actividad diaria normat.

» Fallecimiento.

Importante: En algunos casos puede ser necesaria una intervencién quirlrgica adicional para
corregir algunas de las reacciones adversas previstas

3.12. NO APLICA
3.13. NO APLICA

3.14. Todo aquel! implante que sea explantado debe disponerse para su tratamiento como
residuo patoldgico.

3.15. NO APLICA

3.16. NO APLICA

NOVAX DM A S.A.
DANIEL FIZ
PRESIDENTE

M.N. 5699
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12498-10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO©
3988, y de acuerdo a lo solicitado por NOVAX DMA S.A. , se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

. Nombre descriptivo: CELDA DE FUSION INTERSOMATICA CERVICAL.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral.

Marca de (los) producto(s) médico(s): NOVAX, SILUETE, SOSCORD, PROTOLAB,
NEXMED, IMM-FIX, INMEDICA, SPINE SILUET, QUIMERA, ISOMED, PANDORA.
Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: previsto para la regién cervical.

- Discopatias degenerativas cervicales (C3 - C7).

- Inestabilidad cervical.

- Compresiones radiculares foraminales.

- Espondilolistesis degenerativas de grado I y II.

- Espondilolistesis istmica de grado I y II.

- Pseudoartrosis o artrodesis fallida.

Modelo/s:

Uniforaminal.

DESCRIPCION TITANIO PEEK PEKK
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 5mm 5432.2.C5 5432.2.C5P 5432.2.C5K
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 6mm 5432.2.C6 5432.2,.C6P 5432.2.C6K

-



W/

Celda cervical de 13x13mm, Altura de 7mm 5432.2.C7 5432.2.C/P
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 8mm 5432.2.C8 5432.2.C8P
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 9mm 5432.2.C9 5432.2.CSP
Celda cervical de 13x13mm,Altura delOmm 5432.2.C10 5432.2.C10P
Tornillo de celda cervical 5432.2.CT -------v---
Biforaminal.
DESCRIPCION PEEK
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 5mm IMM.2.C5P
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 6mm IMM.2.C6P
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 7mm IMM.2.C7P
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 8mm IMM.2.C8P
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 9mm IMM.2.C9P
Celda cervical de 13x13mm, Altura de 10mm IMM.2.C10P
Uniforaminal bloqueada.
DESCRIPCION PEEK
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 5mm CP-5-P
Celda cervical de 12,4x14mm, Altura de 6mm CP-6-P
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 7mm CP-7-P
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura dé 8mm CP-8-P
Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 9mm CP-9-P
CP-10-P

Celda cervical de 12.4x14mm, Altura de 10mm

INSTRUMENTAL
Probador 4mm;
Probador 5mm;
Probador 6mm,
Probador 7mm,
Probador 8mm;
Probador 9mm,

Probador 10mm:;

=

5432.2.C7K
5432.2.C8K
5432.2.C9K
5432.2.C10K

PEKK
IMM.2.C5K.
IMM.2.C6K.
IMM.2.C7K.
IMM.2.C8K.
IMM.2.CSK.
IMM.2.C10K.

PEKK

CP-5-K.
CP-5-K.
CP-5-K.
CP-5-K.
CP-5-K.
CP-5-K.
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Probador punch 5mm;
Probador punch 6mm;
Probador punch 7mm;
Probador punch 8mm;
Probador punch 9mm;
Probador punch 10mm,
Introductor de celda;
Varilla roscada;

Raspa;

Punch;

Vastago Atornillador Hex. 2,0 acople rapido;

Contenedor de implantes;

Contenedor externo;

Contenedor de implantes e instrumental;

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Manuel Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires — Capital Federal - Buenos Aires - Argentina.

Se extiende a NOVAX ?Slvlﬁmszaa el Certificado PM-1621-14, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision. *

CION N° “
398 8 pubieg>

pr. OTTO A, ORSINGHER
- suB INTERVENTOR
ANM.AL



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

