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BUENOS AIRES,P‘ 1 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-6851/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 Administracion 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, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a |0s 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, 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 1°- Autorfzase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de |a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
NovaSpine, nombre descriptivo Sistema de Placa Cervical y nombre técnico
Sistemas Ortopédicos de Fijacién Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo a
lo solicitado, por IMPLAN SUR S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 75y 50-56 respectivamente, flgurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-722-22, con exclusidén de toda ofra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 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. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-6851/10-0 /w ) irping
DISPOSICION No i
SN - Dr. OTTC A. ORSINGE
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODYCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 33 ...... T

Nombre descriptivo: Sistema de Placa Cervical.

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): NovaSpine,

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: patologias que requiere un enfoque anterior de la
columna y para asegurar una estabilidad temporal de la columna cervical durante
el desarrollo de una fusién vertebral sélida en los siguientes casos: - Patologia
degenerativa de disco definida por los dolores de origen cervical en el cuello,
acompafiado de una degeneracidon del disco confirmada por la historia del
paciente y las radiografias; - Deformaciones de la columna vertebral como
cifosis, lordosis excesiva o escoliosis; - Trauma, incluyendo fracturas y anteriores
fusiones fallidas; - Patologfa tumoral; - Pseudoartrosis.

Modelo/s: Matris: Placa cervical Matris: longitud 20; 22.5; 25; 27.5; 30; 32.5;
35; 37.5; 40; 42.5; 45; 47.5; 50; 52.5; 55; 57.5; 60; 62.5; 65; 67.5; 70; 72.5;
75; 77.5; 80.

Tornillo Cervical Matris @ 4: longitud 10; 12; 13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20;
22;24.

Tornillo Cervical Matris @ 4.5: longitud 12; 14; 15; 16; 17; 18; 20; 22.

Tornillo Cervical Matris autoperforante @ 4: longitud 10; 12; 13; 14; 15; 16; 17;
18; 19; 20; 22; 24.
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Tornillo Cervical Matris autoperforante @ 4.5: longitud 12; 14; 15; 16; 17, 18;
20; 22.

Condicibn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: NovaSpine S.A.R.L.

Lugar/es de elaboracion: 355 Rue St. Fuscien 80090, AMIENS, Francia.

Expediente N© 1-47-6851/10-0 |
DISPOSICION No il (me

C/ | 3 3 8 _ 5 pr. OTTA A. ORSINGHER
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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

Dr. OTTOMRQ\EEN %:\,B'y

uB-tN '
s A.N-M‘A'T'
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SISTEMA DE PLACA CERVICAL MATRIS

Estas Instrucciones de Uso son aplicables a todos los modelos y tamaios de implantes
mencionados a continuacion:

1.- Fabricante: NovaSpine S.A.R.L 335, rue Saint Fuscien 80090 AMIENS - Francia

1.1.- Importador: Implan Sur S.R.L., Alvear 725, Quilmes, Pcia. de Buenos Aires,
Repulblica Argentina.

2.- Informacioén, ldentificacion y contenido del Producto:

La placa cervical MATRIS esta destinada al tratamientc quirargico de las
enfermedades de disco anterior de la columna vertebral. Este tratamiento consiste en
la fusion de una serie de sesiones de dos ¢ mas vértebras. Estos implantes deben ser
manipulados y / o implantados -por profesionales cualificados que han adquirido el
procedimiento quirirgico; estudiado y entendido las instrucciones de los limites del
dispositivo. ' ‘

[La gama de implantes MATRIS se compone de varios tamafiocs de placas y varias
longitudes de tomillos de hueso, en dos_diametros diferentes, para fijarlos en las
vértebras. I

2.2- Material de Fabricacion:
Este sistema esta constituido por una aleacién de titanio TA6V

3.- Producto No Estéril

4.- Producto de un solo uso. No reutilizar c_:/

5.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservacion:

LLos implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio, en condiciones
normales 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.

Los implantes se proporcionan «no estériles» y «PARA USO INDIVIDUAL» Los
implantes deben sacarse de su envase original, después de comprobar la integridad
de este embalaje. Deberan limpiarse y descontaminarse con los productos adecuados,

POR IM SUR Stk
Alvear 725 - (1878) Quilmes PATRI RUTOWICZ
DIRECTOR® TECNICA

MJN. 11867

Tel./Fax: 4257-4512
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utilizados en los hospitales y clinicas de este tipo de implantes, antes de su
esterilizacion. Todos los productos que pueden alterar los implantes estan prohibidos.

Si es posible la limpieza mecanica, esta es preferible a |a limpieza manuai ya que de
este modo se obtienen resultados estandarizados.

Indiferentemente si la limpieza es mecanica ¢ manual, debe cheguearse
cuidadosamente el tipo de agente de limpieza necesario para cada tipo de
procedimiento y para cada producto. Las instrucciones de uso y aplicaciéon deben ser
siempre respetadas.

No utilice ningin agente de limpieza que contenga cloro o flior ya que se corre
peligro de corrosion.

Limpieza Manual, desinfeccién y secado
Limpieza Manual

Todos los componentes individuales deben ser colocados en una batea de limpieza y
desinfeccion conteniendo desinfectantes de no fijacién, adecuados para los productos
a desinfectar. El tiempo de aplicacion es indicado por el productor de cada
desinfectante. Luego debe enjuagarse con agua fria (menor o igual a 20°C)

-Limpie los implantes externamente con un pafio suave, esponja o cepilio suave
adecuado, previamente desinfectados en solucion de limpieza.

-Remueva los implantes de la soluciéon de limpieza.

-Coloque los implantes en recipientes con agua de grifo, utilice agua de grifo nueva
para cada procedimiento de enjuague.

-Enjuague las superficies externas de los implantes con agua de grifo.
-Remueva los implantes del agua.
-Luego del enjuague con agua limpia corriendo, secar bien.

-Cambie Ia solucion de limpieza por lo menos una vez al dia o inmediatamente
después de cualquier contaminacion visible.

Luego se debe llevar a la limpieza en bafio uitrasénico.

Asegurese de utilizar las bandejas apropiadas y no las sobrecargue. Asegurese que
los productos de larga superficie, no arrojen sombras acusticas. El bafio ultrasonico
debe ser renovado diariamente, y con mayor frecuencia si se ensucia.

Los componentes deben ser cubiertos por completo con la solucion de limpieza;
sumergir los componentes por 3-5 min. a una frecuencia de por lo menos 35 kHz.

Luego del baho ultrasonico, enjuague todos los componentes, a fin de remover
completamente cualquier resto de solucion de limpieza. Si la desinfeccion no es
posible inmediatamente después de realizado el procedimiento, los componentes
deben secarse por completo, preferentemente utilizado aire comprimido.
7 -
<

POR IMPEA Uk i
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Chequee los implantes en busca de contamirniacion visible. Repita el procedimienito en
caso de hallarse cortaminacion y chequee riuevamerite.

Desinfeccion

No utilice ningun agente de limpieza qQue contenga cloro o flior ya que se corre
peligro de corrosién.

Desinfeccién quimica a max. 60° C / 140° F (tiempo de aplicacion mirimo 60 min.).
Los componentes deben ser colocados en ia criba para el bafio con desinfectarite.
Sumerja la criba denitro del bafio desirifectarite, lleno con solucion desirifectante. Los
orificios deben ser embebidos compietamenite con la solucién desinfectante. Utilice
pinzas de agarre con mandibulas de goma para manejar los implarites durante el
proceso de desirifeccion. Utilice dnicamente las solucionies desirifectantes que son
aprobadas por sus fabricarites para el uso en los productos correspondientes. Caso
coritrario los componernites pueden ser dafiados. Las soluciones desirifectantes deber
aplicarse siempre diluidas. No utilice soluciories espumosas.

Reriveve las solucionies desirifectarnites diariamente.

Siga estrictamente las instrucciones de dosificacién y tiempo de aplicacion del
fabricarite.

Luego del bafic de desirifeccion los componerites deben ser enjuagados con agua
desminieralizada. Las superficies externas, todos los canales y orificios deben ser
erjuagados con agua a fin de remover cualquier residuo de desirnfectarte. Los
comporienites deben ser secados a corttinuacion.

Secado

Cada comporiente debe ser completamente secado por dertro y fuera luego de la
limpieza / desinfeccion a fin de prevenir corrosién o dafios. El exceso de liquidos debe
ser secado utilizarnido pafios estériles; orificios, canales iriternos y areas de dificil
acceso pueden ser secados utilizando el dispositivo de aire comprimido. Luego los
comporienites deben ser envuellos en parios estériles y guardados en corntenedores

cerrados. B
Limpieza Mecanica, desinfeccion y secado {combinado) &

La limpieza mecanica es el método recomendado. Cuando se utiliza la limpieza
mecanica en la lavadora, el programa incluye desinfeccion térmica y subsecuerte

secado.

En cuanto a los productos quimicos a ser utilizados para la limpieza, la informacion
del fabricante respecto a la coricentracién, temperatura y tiempo de aplicacion deber
ser estrictamente respetados. Asimismo chequear ia coricenitracién de cloro del agua
a fin de evitar corrosién por picaduras. Las instrucciories de uso del fabricarite de los
instrumenitos deben ser seguidas sin excepcion ni errores.

Todos los componentes individuales deben colocarse en el bafo de limpieza y
desinfeccion, conitenierido desinfectantes de nio fijacion indicados para dichos

POR IMPLAN SUK ~.s.c..
Alvear 725 - (1878) Quitmes PATRICIARUTOWICZ
DIRECTORA JECNICA

M.N. 11867

Tel /Fax. 4257-4512
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productos. El tiempo de aplicacion depende del fabricante del desinfectante. Luego
enjuagar con agua fria (Igual o menor a 20°C). Las partes mdviles deben ser
accionadas durante la desinfeccion y el enjuague.

Luego debe llevarse a limpieza en bafio ultrasénico.

Asegurese de utilizar las bandejas apropiadas y no las sobrecargue. Asegurese que
los productos de larga superficie, no arrojen sombras acusticas. El bano ultrasénico
debe ser renovado diariamente, y con mayor frecuencia si se ensucia.

Los componentes deben ser cubiertos por completo con la solucion de limpieza;
sumergir los componentes por 3-5 min. a una frecuencia de por lo menos 35 kHz.

Luego del baiio ultrasénico, todos los componentes deben ser enjuagados.

Chequee los implantes en busca de contaminacion visible. Repita el procedimiento de
limpieza en caso de contaminacidon y chequee nuevamente. Luego coloque los
compoenentes en el agua.

Asegure la correcta carga de las cribas o insertos, para el apropiado enjuague.
Aseglrese que los productos con largas superficies no arrojen sombras de enjuague.
En la tavadora, lleve a cabo el lavado automatico:

El fabricante recomienda el siguiente procedimiento:

-2 x pre-lavado con agua fria sin aditivos.

-Limpieza a 55°C +/ 2°C por lo menos 5 minutos con limpiador aicalino {para la
limpieza mecanica de instrumentos termo-estable y termolabiles)

-Primer intervalo de enjuague con agua fria, neutralizacion
-Segundo intervalo de enjuague con agua fra.
-Desinfeccion térmica a 92°C +/ 2°C por al menos 5 minutos.

- Secado a 50°C por al menos 30 minutos (en el caso de cualquier humedad residual,
colocar los instrumentos en el gabinete de secado para su posterior secado a 60°C)

E! tiempo de secado depende en la carga y el tipo de items enjuagados.

Chequee los implantes en busca de contaminacién visible. Repita el procedimiento en
caso afirmativo y chequee nuevamente

6.- instrucciones Para el Uso del Producto: &

Es responsabilidad del cirujano informarse previamente a la utilizacién sobre las
técnicas de ensamblaje y de implantacion en general y particularmente de! sistema
cervical.

El éxito de la operacion esta estrechamente relacionado con el logro de la fusion Gsea,
que es un riesgo aceptado en el procedimiento. La buena seleccion de los pacientes y
el respeto por parte de estas instrucciones de pre y postoperatorio también son
requisitos esenciales para el éxito de la operacion.

Alvear 725 - (1878) Quéimesls)OR IMPLAN SUr ...
PATRIC UTOWICZ

DIRECTORANYECNICA
M.N. 11867

Tel/Fax: 4257-4512
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Todos los pacientes que se consideran para la implantacion del sistema de MATRIS
deben ser informados sobre los riesgos asociados con este tipo de técnicas y sobre
las limitaciones en cuanto a sus actividades después de la intervencion quirurgica.

6.1.- Precauciones preoperatorias:
El cirujano tiene que tener un conocimiento detallado de todos los componentes dei

dispositivo, los instrumentos y del procedimiento de implante quirdrgico.

- Verificar antes de la esterilizacidon que un rango adecuado y suficiente de los
implantes esta disponible.

- Verificar que los implantes no han sido danados (rasguho, impacto, efc....)

- Verificar antes de la esterilizacion que todos los instrumentos de instalacion estan
completos disponibles y funcionales.

- Verificar la validez de la esterilizacion.
6.2.- Precauciones durante la operacion

- Proceda seguln el procedimiento quirargico proporcionado por el fabricante.

- Durante una operacion de revision, siempre sustituir todos los tomillos existentes,
incluso si parecen intactos.

- Se le pide al cirujano una extrema vigilancia en ia instalacién de los implantes
respetando especialmente los elementos neuroldgicos.

- Solo los implantes ESTERILES y NUEVOS deben ser utilizados durante el
procedimiento quirurgico.

- Durante la manipulacién, la superficie de los implantes debe ser verificada y
cualquier contacto gue pudiera alterar su condicion debe ser evitado (rasgufo,
impacto, etc...)

- Eliminar todos los implantes que HAYAN estado en contacto con el hueso.

- No deben utilizarse en combinacion con los componientes del sistema de MATRIS
comporientes de un fabricante diferente o de un producto diferente

6.3.- Vigilancia post-operatoria

- Los dispositivos que han tenido contacto con un paciente tienen que ser aislados y
decontaminados antes de ser limpiados y eventuaimente enviados.

- El cirujano proveera al paciente instrucciones detalladas en o que concieme a sus
actividades después de Ia cirugia, y recomendara el respeto de estas instrucciones y
hacer visitas de control.

- El cirujano prescribira al paciente una re-educacion apropiada. C/

POR | 2N SUF Sonal.
PATRIC TOWICZ
Alvear 725 - (1878) Quitmes DIRECTORA/NECNICA

M. 11867
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- Se recomienda hacer un post-operatorio seguimiento reguiar que permite controlar el
estado del paciente y la estabilidad del dispositivo.

- El respeto por el paciente de las instrucciones de pre y postoperatorio constituyen
una condicién esencial del éxito de la operacion.

Si la fusidn espinal no se logra, el doior puede persistir y hay un riesgo de fractura de
los implantes, el cirujano y el paciente deben ser conscientes de este riesgo. Una
cirugia adicional puede ser necesaria en estos casos.

7.- Precauciones

- Se declina toda responsabilidad si nuestros implantes estan asociados con implantes
de origen diferente.

- Un implante no puede, en ningun caso, ser reutilizado aun si parece carecer de todo
defecto.

- Sin un sdlido apoyo biolégico asegurado por la fusidn espinal, los implantes no
pueden sostener indefinidamente las dificuitades aplicadas a la columna vertebral y
presentarian distintas fallas. Estas pueden ser representadas por un defecto al interfaz
hueso-implante, una ruptura de los componentes 0 una fractura 6sea

8.- Método de Esterilizacion:

Los implantes tienen que ser esterilizados antes de ser utilizados. Se recomienda
esterilizar los implantes en autoclave con vapor segun el método utilizado en ias
clinicas y los hospitales. Valores aconsejados:

Método Ciclo Temperatura | Tiempo de Exposicién
Autociave Gravidad (Prion) | 134° 20 min (minimo)

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

9.- Director Técnico: Patricia Elsa Rutowicz - MN 11.867
10.- Autorizado por la ANMAT PM 722-22

11.- Informacién Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La implantacién
Del Producto

11.1.- Contraindicaciones

Las contraindicaciones inciuyen, pero no estan limitadas a: <_/

- Infecciones locales o generales
- Signos de inflamacién local

POR IMPLAN SUP ~.roL.
Alvear 725 - (1878) Quilmes PATRICPSRUTOWICZ

DIRECTORA TECNICA
M.N. 11867

Tel /Fax: 4257-4512
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- Reconocida alergia o intolerancia a la aleacién de titanio

- Embarazo

- Paciente que no necesita el injerto y la fusién del hueso

- Osteoporosis, desorden metabdlico del calcio.

- Paciente no cooperativo 0 paciente con enfermedad mental

11.2.- Efectos indeseables / riesgos de complicaciones

Las complicaciones potenciales y efectos indeseables con este sistema son idénticas
con otros sistemas de la columna vertebral y pueden necesitar una cirugia adicional:

- Aflojamiento, desconexién, torsion o ruptura de los componentes
- Ruptura de ios implantes por agotamiento

- Sensibilidad, debido a los desechos de metal y la corrosion

- Defectos neurologicos

- Pseudo artrosis

11.3.- Prevencién de las complicaciones postoperatorias
- Evitar los movimientos exagerados (rotacion), caidas y las sacudidas
- Bvitar la practica de cualquier deporte, asi como toda actividad fisica intensa.
- Tratar rapidamente toda infeccién que pudiera aparecer tras la cirugia.

11.4.- Riesgos de Interferencia por los examenes de imagenes médicas.

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

Alvear 725 - (1878) Quilmes Tel./Fax: 4257-4512
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SISTEMA DE PLACA CERVICAL MATRIS

Las etiquetas detalladas a continuacion se ponen al producto y constituyen el rotulo
del mismo.

Plaque Cervicale MATRIS i

L.XX
REF MP(XX) Qté: 1
Matiére: TA6V ISO 5832-3 ®

LOT| ¥ xXXXX Non Stérile |CE 0499

“ N ispine 335, rue St Fuscien 80090 AMIENS
RANCE : Tél: 03.22.50.07.31 Fax: 03.22.46.34.35

Importado por implan Sur S.R.L.

Alvear 725, Quilmes, Pcia. de Buenos Aires Argentina

Director Técnico: Patricia Elsa Rutowicz — MN 11.867

Autorizado por la ANMAT PM 722-22.

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

El modelo de rotulo es aplicable a todos componentes de! sistema mencionados a
continuacion:

PLACA CERVICAL MATRIS LONGITUD: 20-25-25-275-30-325-35-37.5-40-425~
45-475-50-525-55-575-60-625-65-675-70-725-75-775-80

TORNILLO CERVICAL MATRIS &4: LONGITUD 10-12-13-14-15-16-17-18-19-20-22
~24

TORNIHILLO CERVICAL MATRIS £4.5: LONGITUD 12-14-15-16-17-18-20-22

TORNILLO CERVICAL MATRIS AUTOPERFORANTE @4: LONGITUD 10-12-13-14-15-16 -
17-18-19-20-22-24

TORNILLO CERVICAL MATRIS AUTOPERFORANTE (34.5: LONGITUD 12-14-15-16-17 - 18
-20-22 7

SUR S.K.L.

Tel/Fax; 4257-4512
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6851/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogjia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
33%5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por IMPLAN SUR S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Placa Cervical.

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

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: patologias que requiere un enfoque anterior de la
columna y para asegurar una estabilidad temporal de la columna cervical durante
el desarrollo de una fusion vertebral solida en los siguientes casos: - Patologia
degenerativa de disco definida por los dolores de origen cervical en el cuello,
acompafiado de una degeneracion del disco confirmada por la historia del
paciente y las radiografias; - Deformaciones de la columna vertebral como
cifosis, lordosis excesiva o escoliosis; - Trauma, incluyendo fracturas y anteriores
fusiones fallidas; - Patologia tumoral; - Pseudoartrosis.

Modelo/s: Matris: Placa cervical Matris: longitud 20; 22.5; 25; 27.5; 30; 32.5;
35; 37.5; 40; 42.5; 45; 47.5; 50; 52.5; 55; 57.5; 60; 62.5; 65; 67.5; 70; 72.5;



/..

75; 77.5; 80.

Tornillo Cervical Matris @ 4: longitud 10; 12; 13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20;
22,24,

Tornillo Cervical Matris @ 4.5: longitud 12; 14; 15; 16; 17; 18; 20; 22.

Tornillo Cervical Matris autoperforante @ 4: longitud 10; 12; 13; 14; 15; 16; 17;
18; 19; 20; 22; 24.

Tornillo Cervical Matris autoperforante @ 4.5: longitud 12; 14; 15; 16; 17; 18;
20; 22.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: NovaSpine S.A.R.L.

Lugar/es de elaboracion: 355 Rue St. Fuscien 80090, AMIENS, Francia.

Se extiende a IMPLAN SUR S.R.L. el Certificado PM-722-22, en la Ciudad de
1.1 My 2011
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

o 1385 WE’“T”

i

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

GHER

TTO A. ORSIN

D;UOEJNT ERVENTOR
ANMAT



