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BUENOS AIRES, 71MAR 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-6850-10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLAN SUR S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion 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
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TCO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 gue

contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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80, inciso Il} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 190- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
NOVASPINE, nombre descriptivo CAJA INTERSOMATICA LUMBAR Y CERVICAL, y
nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA
COLUMNA CERVICAL, de acuerdo a lo solicitado, por IMPLAN SUR S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 84 a 85 y 87 a 91! respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-722-21, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en ei mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndale entrega de copia autenticada de |a presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccicnar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-6850-10-7
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ANEXQO 1

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PfDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......&. . BJ. 1L & ...

Nombre descriptivo: CAJA INTERSOMATICA LUMBAR Y CERVICAL.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA CERVICAL.

Marca de (los) producto(s) médico(s): NOVASPINE.

Ciase de Riesgo: Clase III.

Indicacidén/es autorizada/s: Las Jaulas cervicales y (umbares DIVA se pueden
usar en los siguientes casos: Afecciones degenerativas de los discos vertebrales
con o sin hernia, Pérdida sintomatica de altura discal, Espéndilolistesis de grado |
(con o sin reduccidon), Estendsis foraminal por hipertréfia artrosica articular,
Inestabilidad segmentaria, Pseudoartrosis.

Modelo/s: DIVA

JAULA CERVICALDIVATA4-5-6-7-8

JAULA CERVICAL small DIVAT.4-5-6 -7

PLACA PARA JAULA CERVICALDIVAT.1-2-3

TORNILLO DE ENSAMBLADO DIVA

TORNILLO CERVICAL DIVA LONGITUD 10 -12-14 -16-18 - 20

TORNILLO CERVICAL AUTOPERFORANTE DIVA Long. 10 - 12 -14 - 16 - 18 - 20
JAULA LUMBAR DIVA T8-20-0° - T9-20-0° - T10-20-09 - T11-20-00 - T12-20-0°
JAULA LUMBAR DIVA T8-20-49 - T9-20-49 - T10-20-4° - T11-20-40 - T12-20-40
JAULA LUMBAR DIVA T10-20-8% - T11-20-8° - T12-20-80

JAULA LUMBAR DIVA T8-25-09 - T9-25-0° - T10-25-00 - T11-25-00 - T12-25-0¢
- T13-25-0° - T14-25-0°

JAULA LUMBAR DIVA T8-25-49 - T9-25-40 - T10-25-49 - T11-25-40 - T12-25-49
- T13-25-40 - T14-25-40

JAULA LUMBAR DIVA T8-25-8% - T9-25-80 - T10-25-8° - T11-25-80 - T12-25-8°
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- T13-25-8¢ - T14~-25-8°
JAULA POSTERIOR LATERAL DIVA T8-25-40 - T9-25-4¢ - T10-25-4° - T11-25-40
- T12-25-4° - T13-25-4° - T14-25-4°
JAULA POSTERIOR LATERAL DIVA 78-25-80 - T9-25-80 - T10-25-8% - T11-25-89°
~T12-25-80 - T13-25-80 - T14-25-80
JAULA POSTERIOR LATERAL LARGO DIVA T8-25-40 - T9-25-40 - T10-25-4° -
T11-25-40 - T12-25-4° - T13-25-40 - T14-25-40
JAULA ANTERIOR DIVA T9-25-4C - T10-25-4° - T11-25-40 - T12-25-40 - T13-25-
40 - T14-25-49 - T15-25-40 - T16-25-40
JAULA ANTERIOR DIVA T9-25-89 - T10-25-80 - T11-25-80 - T12-25-89 - T13-25-
80 - T14-25-80 - T15-25-8° - T16-25-8°
JAULA ANTERIOR LATERAL DIVA T9-25-40 - T10-25-40 - T11-25-40 - T12-25-40
- T13-25-4¢ - T14-25-4¢ - T15-25-4° - T16-25-40
JAULA ANTERIOR LATERAL DIVA T9-25-8° - T1(-25-80 - T11-25-8° - T12-25-8°
- T13-25-89 - T14-25-80 - T15-25-89 - T16-25-8°
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
Nombre del fabricante: NovaSpine.

Lugar/es de elaboracién: 355 Rue St. Fuscien 80090, AMIENS, FRANCIA.

Expediente N° 1-47-6850-10-7
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC?O 6EDdC% inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-47-6850-10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnalogi sdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
e2 Qﬁb , ¥ de acuerdo a lo solicitado por IMPLAN SUR S.R.L., se autorizo
la inscripcion en el Registra Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: CAJA INTERSOMATICA LUMBAR Y CERVICAL.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA CERVICAL.
Marca de (los) producta(s) médico(s): NOVASPINE.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Las Jaulas cervicales y lumbares DIVA se pueden
usar en lgs siguientes casos: Afecciones degenerativas de los discos vertebrales
con o sin hernia, Pérdida sintomatica de aitura discal, Espondiiolistesis de grado
I (con a sin reduccion), Estendsis faraminal par hipertrafia artrasica articular,
Inestabilidad segmentaria, Pseudoartrisis.
Modelo/s: DIVA
JAULA CERVICALDIVAT4-5-6-7-8
JAULA CERVICAL small DIVAT4-5-6-7
PLACA PARA JAULA CERVICALDIVAT.1-2-3
TORNILLO DE ENSAMBLADO DIVA
TORNILLO CERVICAL DIVA LONGITUD 10 - 12 - 14 - 16 - 18 - 20
TORNILLO CERVICAL AUTOPERFORANTE DIVA Long. 10-12-14 - 16 - 18 - 20
JAULA LUMBAR DIVA T8-20-09 - T9-20-0° - T10-20-09 - T11-20-0° - T12-20-00
JAULA LUMBAR DIVA T8-20-40 - T9-20-49 - T10-20-49 - T11-20-49 - T12-20-4°
JAULA LUMBAR DIVA T10-20-8° - T11-20-8° - T12-20-8°
JAULA LUMBAR DIVA T8-25-09 - T9-25-0° - T10-25-0° - T11-25-09 - T12-25-09°
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- T13-25-0° - T14-25-0°

JAULA LUMBAR DIVA T8-25-49 - T9-25-40 - T10-25-40 - T11-25-4° - T12-25-4°
- T13-25-49 - T14-25-40

JAULA LUMBAR DIVA T8-25-89 - T9-25-80 - T10-25-89 - T11-25-8° - T12-25-8°
- T13-25-80 - T14-25-80

JAULA POSTERIOR LATERAL DIVA T8-25-40 - T9-25-40 - T10-25-4° - T11-25-4°
- T12-25-40 - T13-25-40° - T14-25-49

JAULA POSTERIOR LATERAL DIVA T8-25-8° - T9-25-8° - T10-25-8° - T11-25-80¢
-T12-25-89 - T13-25-89 - T14-25-8°

JAULA POSTERIOR LATERAL LARGO DIVA T8-25-40 - T9-25-40 - T10-25-49 -
T11-25-49 - T12-25-49 - T13-25-49 - T14-25-40

JAULA ANTERIOR DIVA T9-25-40 - T10-25-4° - T11-25-49 - T12-25-40 - T13~
25-49 - T14-25-49 - T15-25-49 - T16-25-4°

JAULA ANTERIOR DIVA T9-25-89 - T10-25-89 - T11-25-8% - T12-25-8°2 - T13-
25-80 - T14-25-8° - T15-25-89 - T16-25-8°

JAULA ANTERICR LATERAL DIVA T9-25-40 - T10-25-49 - T11-25-40° - T12-25-49
- T13-25-49 - T14-25-49 - T15-25-49 - T16-25-4°

JAULA ANTERIOR LATERAL DIVA T9-25-8° - T10-25-8° - T11-25-8° - T12-25-8°
- T13-25-89 - T14-25-89 - T15-25-80 - T16-25-8°

Condiciéon de expendio; VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.

Nombre del fabricante: NovaSpine.

Lugar/es de elaboraciéon: 355 Rue St. Fuscien 80090, AMIENS, FRANCIA.

Se extiende a IMPLAN SUR S.R.L. el Certificado PM-722-21 en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... 2 1MAR2U“ ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSI‘CIC')N No 2 0 0 8 .
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Iil B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
CAJA INTERSOMATICA LUMBAR Y CERVICAL «DIVA»

1.- Fabricante: NovaSpine S.A.R.L 335, rue Saint Fuscien 80090 AMIENS - Francia.
1.1.- Importador: Impian Sur S.R.L., Alvear 725, Quilmes, Pcia. de Buenos Aires.
2.- informacion, identificacién y contenido del Producto:

Las cajas intersomaticas lumbar y cervical DIVA se utilizan para el tratamiento
quirargico de las patologias discal. Ei tratamiento consiste en la distraccion y la fusion
de dos o mas vertebras entre si. Esta fusion se realiza entre los cuerpos vertebrales
de dos veértebras adyacentes.

Las Cajas Lumbar y cervical Intersomatica DIVA tienen formas diferentes de acuerdo
con el &rea anatdmica y la forma de insercién. Se insertan por impactacion en el
espacio discal. Dos cajas son necesarias por segmento para la fusion en el area
lumbar por via posterior y 56l0 uno en area cervical. Cuando se utiliza lumbar postero-
lateral o anterior séio es necesaria una jaula. Se efectia la fusidon entre las dos placas
finales vertebrales utilizando injertos 6seos previamente introducidos en las cajas.

Es imprescindible insertar las cajas DIVA con la instrumentacion disefiada
especificamente para ese proposito.

2.2- Material de Fabricacion:

Las cajas DIVA se fabrican con Peek Optima® LT1 o aleacion de titanio en
cumplimiento de la norma iSO 5832.

3.- Producto NO ESTERIL
4.- Producto de UN SOLO USO. No reutilizar
5.- Condiciones especificas de Aimacenamiento y conservacién:

Los implantes deben almacenarse con cuidado, en un local limpio, en condiciones
normaies de temperatura y de humedad y si es posible, al amparo de la luz U.V.

Los implantes deben ser protegidos de todo medio ambiente corrosivo.
5.1.- Limpieza y Descontaminacion. C;//

Los implantes se proporcionan «no estériles» y «PARA USQ INDIVIDUAL».

Los implantes deben sacarse de su envase original, después de comprobar ia
integridad de este embalaje, y de comprobar que no han sido dahados, y deberan

“oear 726 - {1878) Quilmes 3 JAJ}C -~ PORIMPLMBSTUR SRL. 1o rax 4257-4512

PATRIC!

Agwow;cz
DIRECTD CNICA

M.N. 11847
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6.3.- Vigilancia post-operatoria:

- Los dispositives, que han estado en contacto con un paciente, deben ser aistados y
descontaminados antes de su limpieza y posible retorno al fabricante.

- El cirujanc proveerd al paciente instrucciones detalladas con respecto a sus
actividades después de ta cirugia y debe comprometerio a cumplir estrictamente con
estas instrucciones (evitar intensa actividad fisica, evitar transportar cargas pesadas,
evitar el peso corporal excesivo, volver para un regular seguimiento postoperatorio).

- Un programa de rehabilitacion adecuado debe ser diseflado e implementado. Si no
se logra la artrodesis vertebral, el dolor puede persistir y hay riesgo de fractura de
implantes. El cirujano y paciente deben ser conscientes de este resgo. En tales casos,
se puede requerir cirugia adicional.

7.- Precauciones

-Un implante no debe de ser reutilizado incluso si parece intacto.

-La implantacion y la posible eliminacion de los implantes, debe realizarse con los
instrumentos especificos proporcionados por NovaSpine,

-Los implantes no deben ser modificades ¢ alterados por el usuario.

- Los implantes no pueden soportar la columna vertebral de forma indefinida sin el
apoyo biclégico solido proporcionado por ta fusién espinal y pueden desarrollar varios
defectos, incluyendc un defecto en la interfaz hueso-implante, la rotura de los
impiantes o fractura ¢sea. NovaSpine recomienda €l uso de tornillos de pedicuro
posterior en asociacion con Cajas inter somaticas DIVA.

8.- Método de Esterilizacion

Los implantes se proporcionan «No-ESTERIL» y deben ser esterilizados antes de su
uso; se recomienda esterilizar los implantes en un autoclave de vapor de acuerdo con

el método utilizado en hospitales y clinicas. /
(Método de esterilizacion de recomendadoy: s

] . Tiempo de
Método Ciclo 2 Temperatura exposicion ’
Autoclave Gravidad (Prion) | 134°C Minimo de 20 min |

Ciclo recomendado en la fecha de creacion de estas instrucciones, como una
indicacion, sin embargo, recomendamos a l0s usuarios que no siguen el método
recomendade validar sus métodos por medios de técnicas de taboratorio apropiado.

9.- Director Técnico: Farmacéutica Patricia Elsa Rutowicz — MN 11.867

10.- Autorizado por la ANMAT 722-21
. : AL o POR IM SUR S.K.L.
UTOWICZ Tel./[Fax: 4257-4512

Alvear 725 - (1878) Quilmes o PATRIgA
: o TECNICA

- - DIRE
o - M.N. 11867
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11.- Informacién Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La
Implantacion Del Producto

11.1.- Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen pero no se limitan a:

- Infecciones locales 0 generales

- Signos de inflamacion local

- Osteoporosis, trastorno de metabolismo del caicio

- Pacienie no cooperativo, paciente con enfermedades mentales
- Alergia o intolerancia al material

- E! paciente no necesita el injerto y la fusion del hueso

- Tumor

- Fractura

- Embarazo

- Fiebre

- Excesiva aclividad fisica

- Obesidad morbida

- Adiceién a fumar

- Alergia o intolerancia sabida a los materiaies utilizados -

11.2.- Efectos indeseables / Riesgos de Complicaciones

Las complicaciones potenciales y efectos indeseables con este sistema son identicas
con ofros sistemas de cajas intersomaticas y pueden necesitar una cirugia adicional:

- Pseudo artrosis.
- Infeccién

- Alergia al material

- difusion del producto por degradacion

- fallo de implante, penetracién o retropulsion

- defecto neurologico

- trastomos de crecimiento de la parte fusionada

- pérdida parcial de correcciones

11.3.- Prevencion de las complicaciones postoperatorias C/

- Evitar los movimientos exagerados (rotacion), caidas y las sacudidas.

- Evitar fodas las actividades fisicas intensas

- Evite transportar cargas pesadas

- Evitar el exceso de peso

- Buscar atencién médica inmediata para cualquier infeccion que pudiera producir
luego de la operacién

11.4.- Riesgos de InteﬁereWmenes de imagenes médicas.
i

' ... PORIM SUR Skt
Alvear 725 - (1878) Quilmes . SRRt oA TRICIA RUTOWIC? el 42574512

DIRECTORAJECNICA
M.N. 11B67
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Informar a los profesionales de la salud, en caso de examen CT, scanner o IRM, que
el paciente lleva implantes.

OW\C- i e
PATR! Ve T R
TECNICA ORI

DiRECTO 867 -

Alvear 725 - (1878) Quilmes Tel./Fax: 4257-4512
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Proyecto de Rétulo
CAJA INTERSOMATICA LUMBAR Y CERVICAL «DIVA»

Fabricante: NovaSpine S.A R.L 335, rue Saint Fuscien 80090 AMIENS - Francia.
importador: Implan Sur S.R.L., Alvear 725, Quilmes, Pcia. de Buenos Aires
CAJA CERVICAL DIVA

Nuimero de Lote: x00000x Cantidad: 1
Material: Peek Optima®

PRODUCTO NO ESTERIL -

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR

Fecha de fabricacion: xx/xx/xxxx

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del

producto: Ver Instrucciones De Uso.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farmacéutica Patricia Eisa Rutowicz — MN 11.867

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 722-21

El modelo de rétulo es aplicable a todas las alturas, longitudes y angulaciones
de la CAJA INTERSOMATICA LUMBAR Y CERVICAL «DIVA» mencionados a

continuacion.

CAJA CERVICAL DIVAT.4-5-6—-7-8

CAJA CERVICAL smallDIVA T4 -5-6 -7 C:;/,
PLACA PARA CAJA CERVICAL DIVAT.1-2-3

TORNILLO DE ENSAMBLADO DIVA

TORNILLO CERVICAL DIVA LONGITUD 10 - 1214 - 16 - 18 — 20

TORNILLO CERVICAL AUTOPERFORANTE DIVA LONGITUD 10— 12-14 - 16— 18- 20

CAJA LUMBAR DIiVA T8-20-0° - T9-20-0° - T10-20-0° - T11-20-0° - T12-20-0°
CAJA LUMBAR DIVA T8-20-4° - T$-20-4° - T10-20-4° - T11-20-4° - T12-20-4°

POR IM UR S, |
Alvear 725 - (1878) Quilmes PATRICI TOWICZ . - Tel/Fax: 4257-4512

DIRECT TECNICA
M.N. 11867
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CAJA LUMBAR DIiVA T10-20-8° - T11-20-8° - T12-20-8°

CAJA LUMBAR DIiVA T8-25-0° - T8-25-0°- T10-25-0° - T11-25-0° - T12-25-0° - T13-25-0° -
T14-25-0°

CAJA LUMBAR DIVA T8-25-4° - T9-25-4° - T10-25-4° - T11-25-4° - T12-25-4° - T13-25-4° -
T14-25-4°

CAJA LUMBAR DIVA T8-25-8° - T9-25-8°- T10-25-8° - T11-25-8° - T12-25-8° - T13-25-8° -
T14-25-8°

CAJA POSTERIOR LATERAL DIVA T8-25-4° - T9.25-4° - T10-25-4° - T11-25-4° - T12-25-4° -
T13-25-4° - T14-254°

CAJA POSTERIOR LATERAL DIVA T8-25-8° - T9-25-8° - T10-25-8° - T11-25-8° - T12-25-8° -
T13-25-8° - T14-25-8°

CAJA POSTERIOR LATERAL LARGO DIVA T8-25-4° - T9-25-4° - T10-25-4° - T11-25-4° -
T12-25-4° - T13-25-4° - T14-25-4°

CAJA ANTERIOR DIVA T9-25-4° - T10-25-4° - T11-25-4° - T12-25-4° - T13.25-4° - T14-25-4° -
T15-25-4° - T16-25-4°

CAJA ANTERIOR DIVA T9-25-8° - T10-25-8° - T11-25-8° - T12-25-8° - T13-25-8° - T14-25-8° -
T15-25-8° - T16-25-8°

CAJA ANTERIOR LATERAL DIVA T9-25-4° - T10-25-4° - T11-25-4° - T12-25-4° - T13-254° -
T14-25-4° - T15-25-4° - T16-25-4°

CAJA ANTERIOR LATERAL DIVA T9-25-8° - T10-25-8° - T11-25-8°- T12-25-8° - T13-25-8° -
T14-25-8° - T15-25-8° - T16-25-8°

RIM SUR S
PO PATRI UTOWICZ

DIRECTORA TECNICA
M.N. 11867

alvear 725 - (1878) Quilmes Tel /Fax; 4257-4512



