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VISTO el Expediente N° 1-47-14091/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado rel(ne 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 areas 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

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;
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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB / IMM-FIX / SPINE SILUET / ISOMED nombre
descriptivo Sistema de Fijacién Cervical Posterior y nombre técnico Sistemas
Ortopédicos de Fijacion 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 qué obran a fojas 27 y 29, 30 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1621-21, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia dei 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 Inscripcidon y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-14091/10-4 SRR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3[,8 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Fijacién Cervical Posterior

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

Marca de los modelos de los productos médicos: NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB
/ IMM-FIX / SPINE SILUET / ISOMED

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: estabilizacion temporal de diferentes segmentos de la
columna vertebral a nivel cervical sin reemplazar la estructura del cuerpo.
Modelos: SILUETE / SOSCORD / NEXMED / INMEDICA / QUIMERA / ISOMED /
PANDORA “

Placa de 2 a 10 orificios

Placa occipital

Tornillo de 12 mm a 20mm de largo fijo

Tornillo de 12mm de largo fijo emergencia

Tornillo de 12 mm a 20mm de largo mévil .

Tornillo de 12mm de largo mévil emergencia

Ganchos laminares

Barras de @3 a 5mm

Puente para barra

Domino laterai

Domino longitudinal

Tornillo poliaxial @3.5mm de 10mm a 30mm

Tornillo monoaxial @3.5mm de 10mm a 30mm

Tulipa

Conectores
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Instrumental quirtrgico reutilizable para la colocacion del Sistema de

Fijacion Cervical Posterior

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

Lugar de elaboracion: Manuel Fraga 923, Chacarita, Ciudad Autdénoma de

Buenos Aires, Argentina

Expediente N° 1-47-14091/10-4 1 f
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Mélﬁcginscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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NOVAXDM 3489

DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADCS

ANEXO IIL.B. - ROTULOS

1- Razén 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- Nombre genérico del producto y contenido del envase: Seglin corresponda.
Material del producto: Titanio.
Simbolo y nimero de referencia: Segln corresponda

Simbolo y nimero de lote: Segun corresponda

3- No Esteril

4- Método de esterilizacion recomendado: Vapor humedo (autoclave)

5- Leyenda segun Disp. 5267/06:
“"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

6- Simbolo de dispositivo "No re-usable”.

7- Mantener a presion y temperatura ambiente, en lugares secos

8- Simbolo de “Consulte con la informacién que acompafia al producto”.

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

10- Director técnico habilitado para la funcic’m'):u Bioing. Vanina Andrea Croce

11- Autorizado por la ANMAT PM: 1621-21

Ejemplo de Rétulo: :

Sistema de fijacion cervical posterior :

Barra 83.2 x 80 mm A
AS303280  [LBT] AXXXX NOVAXDMA
Cantidad 1 unidad  Material T Gr. 5 P.M.1629-21

"Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

AMOQ .

Eiaborang por NOVAX DMA S A - Manuel Fraga 323 - C1427BTS - CABA - Argenting
Directora Técnica Bioingeniers vaning Croce Matncuia N° 5899
Habitacion ANM A T S/ Disp N® 231902

Sistama de fijacion cervical posterior AR
5432.4.14F A3567-6 NOVAXDMA
Tomillo 14 mm Fijo Material NO ESTERIL D038 MitiCas
Canlidad 1unded  Matenial T/ Gr 5 P.M.:1621-21

“Vente Exclusiva & profesionales e insktuciones sanslaries”

PANBRISIOY

Eiaborado por NOVAX DMA 5 A
Manuel Fragg-§23 - C14278TS - CABA - Argentna

Lnrectar Técnico Hinhgeniera vanina Croce Watricula N° 5695
Habitagionia N M AT $/Disp N° 3119702
¢
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Se ha observado que los pacientes que fuman expenmentan tasas de
pseudoartrosis més elevadas después de ias intervenciones quirirgicas en las
que se utilizan injertos 6seos. Se ha comprobado que el fumar provoca la
degeneracion difusa de ios discos intervertebrales. La degeneracion
progresiva de 105 Segmentps adyacentes provocada por e fumar puede
generar un falto clinico tardio (dolor recurrente}, incluso después de una
Fusion exitosa y UNa melora dinica inlciat.

EFECTOS ADVERSOS;

«  Aflojamiento o rotura y/o deformacién dei sistema de fijacidn de ung o
mas componentes del sistema y/o de sus conexiones.
Migracion de alguno de los componentes del sistema de fijacion.
pérdida de movitidad a nivel cervicai.
Deterioro de ios discos libres adyacentes a la zona fijada.
Fracturas 6seas debido a tensiones por endma o por debajo de ia zona
fijada.
Lesién neuronai por fractura del cuerpo vertebrai ai colocar los torniilos
Reaccion de rechazos a cuerpos extraiios debido a 10s implantes o a las
particuias desprendidas por ios mismos {metalosis). La metalosis no se
ha correlacionado en columna con la aparicién de tumores.
« Si la colocacién del implante es inadecuado, el mismo podria lesionar
los tejides circundantes con la consiguiente aparicidn de heridas.
infeccion.
Pseudo-artrosis,
Incapacidad para retomar a ia actividad diaria normai.
Faltecimiento.
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Importante: En aigunos casos puede ser necesaria una intervencidn
quirGirgica adicional para corregir algunas de ias reacciones adversas
previstas.

PRECAUCTONES

Los implantes quirdrgicos no deben reutitizarse en ninglin caso. Los implantes
explantados no deben volver a Implantarse en ningdn caso. Si blen pueden
parecer estar en buwenas condiciones, es posible que tengan pequerios
defectos y patrones de tensifn internos capaces de producir su rotura
prematura.

Si el dispositivo no se extrae después de conciuir el uso para & que fue
destinade, pueden producirse algunas de las siguientes complicaciones:
corrosidn, migracién de ia posicion del implante con lesiones; resgo de
iesiones adicionzles por traumatismos  post-operatorigos;  doblado,
aflgjamiento, y/o rotura, que puede hacer que se vuelva impracticable o dificil
extraer el implante; dolor, malestar, o sensaciones ancrmales debido a la
presencia dei dispositivo; mayores posibilidades de riesgo de infeccidn, y
pérdida égea debido al efecto de escudo contra tensiones. £ cirujano debe
evajuar cuidadosamente los riesgos frente a ios beneficios para decidir si
conviene extragr & impiante. La extraccion del impiante debe ser seguida de
un tratamiento post-operatorio adecuado para evitar una nueva fractura.

£l cuidado postoperatorio y la capacidad y cooperacion del paciente para
cumplir tas instrucciones son algunos de los factores mas importantes para la
adecrada dcatrizacidn det hueso. Debe advertirse al paciente sobre idas
limitaciones del impiante y, darie ias Instrucciones necesarias para restringir
sy actividad fisica, especialmente log movimientos para levantar objetos o
glrar el cuerpo y i0s depottes de cualquier tipo.

Ei paciente debe comprender que los implantes metalicos no ofrecen la misma
resistencia que un hueso sano y normal y pueden aflojarse, doblarse y/o
romperse si se los someten a esfuerzos excesivos, especialmente antes de
que se haya producido fa cicatrizacidn totat del hueso. Los impiantes que se
salen de su lugar o sufren dafios por la realizacion de actividades inadeguadas
pueden desplazarse y dafiar los nervios o ios vasos sanguineos.

Importante: Todo aquet implante que sea expiantado debe
su tratamiento ¢ormno residuo patologico.

NCv,

DANIEL F17
PRESIDENTE

simpoLOs

Referendcia:

Lote:

Mo estéril:

Consutte con la informacién que
acompafia al producto:

No re-usabie:

No usar si el envase esta dafiado:

BRI = B> |8l

Importante: Ante cualquier duda o para obtener mas informacién dei

producto dirijase a NOVAX DMA.

Fecha de edicién: Abril de 2010

Revisién: 01

Directora Técnica: Bioing. Vanina Croce

Matricula: 5699

Habilitacibn AN.M.AT. S/ Disp, N° 2319/02 -~ PM; 1621-21

@

NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADQS

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE FIJACION CERVICAL

POSTERIOR

NOVAXDMA S.A. .
(++54)(11) 4554-6430/1 !
Manuei Fraga 923 - C1427BTS i
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SISTEMA DE FIJACION CERVICAL POSTERIOR

DESCRIPCION

El sistema estd compuesto por piacas, tormiilos fijos y mdéviles, ademas de
tornilios poiiaxiales, ganchos, barras, conectores y puentes para barra. Ei
sistema fue disefiado para ser utilizado temporalmente y asistir en ei normal
funcionamiento espinal ¥ no para reemplazar la estructura del cuemo.

La diversidad de componentes permite que el cirujano pueda optar por una
configuracién con piacas o con barras seglin ia patoiogia a tratar o una
combinacion de ambas.

Su Funcibtn es tograr ia estabilidad de diferentes segmentos vertebraies a nivel
cervical. En ia configuracion con barras cuando se guiere otorgar una mayor
estabitidad del montaje obtenido se pueden conectar entre si por medio dei
puente de unidn transversai, transformando de esta forma la estructura en la
de un cvadrante.

Los diferentes componentes dei sistema poseen dimensiones variadas para
que la adaptacién a ia anatomia de ia columna vertebral del paciente sea lo
mas adecuada posible.

Ei sistema de fijaci@n cervical es un producte médico de SIMPLE USO y se
suministra MO ESTERIL.

Este sistema esta totaimente manufacturado en T/ 6Af 4V grado 5 ELI
segqun Norma ASTM F136-02a, a excepcion de ias placas que estdn
manufacturadas en Ti gr. 2 ELT, segun Norma ASTM F67-06.

INDICACIONES
Este producto médico es para uso profesional exclusivo. Estd indicado para fas
siguientes patologias:

- Discopatias degenerativas que produzcan una inestabiiidad

raquidea.

- pPseudo-artrosis tras fusidn de cuerpos vertebraies.

- Espondiigtistesis.

- Espondiiolistesis ¢on discopatia dei nivel adyacente.

- Fracturas vertebrales,

- Espondiiolisis.

- Reseccion vertebral de uno 0 mas segmentos vertebrales.

- Deformidad angular parcial y segmentaria.

Importante: Ei producto T cuando el cirujano e considere
pertinente, iuego de haberse alcanzado ei objetive deseado,

ALMACENAMIENTO Y MANEJCQ
El producto médice implantabie debe mantenerse en un ambiente seco, bajo
condiciones ambientaies normaies de temperatura, presidn y humedad.

Al sacar los impiantes de $u envase comprobar si su tamario, niimero de iote
y referencia corresponden al indicade en a etiqueta. Los compeonentes del
sistema no deben entrar en contacte con objetes que puedan alterar su
superficie.

Deben examinarse visuaimente cada uno antes de su utilizacién con el fin de
descubrir posibles defectos. En caso que el embailaje este dafiade o presente
irregularidades €l dispositive no debe utilizarse.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION:
Ei sistema de fijacidn cervicai se suministra iimpio y NG ESTERIL, y deben
conservarse en su envase original hasta el momento de la esterilizactén.

esteritizacidn hospitalaria recomendadas en la norma ISQ 8828 o por lajAORN
para todos los componentes.
Para . e

E! método recomendado es vapor de agua. Se aconseja seguir las préctlFs de

N Ciclo; Vacio previo
- Temperatura: 132 °C
. Tiempo de exposicién: 5 min.

———-£00_componentes de otros fabricantes.

. Ciclo: Desplazamiente por gravedad
- Temperatura: 121 ¢C
. Tiempo de exposicidén; 3 min.

Los impiantes Son productos de un SOLO USO y, peor tanto, no deben
limpiarse nl volver a esterilizarse si han entrado en contacto ¢ se han
contaminado con sangre u otras sustancias infecciosas. Ni el fabricante ni el
distribuidor asumen respensabilidad alguna per ia limpleza o esterlizacion de
impiantes, componentes ni instrumentos reutilizables llevadas a cabo por
individuos u hospitales,

Tode el instrumentai gquirirgico que ha de astar en el quirdfane deberd
limpiarse, descontaminarse y esterifizarse antes de ser utliizade. No deberén
utitizarse en la timpieza productos o sustancias que puedan deteriorarios.
ODurante la intervencién solo debera utilizarse implantes e instrumentai
quirirgico estéril.

ATENCION: CIRUIANG INTERVINIENTE

El sistema de fijacién cervicai posterior como cualquier otro dispositive de
fijacion interna temporal, tiene una duracién limitada. El nivel de actividad del
paciente repercute de forma significativa en Ila duracién de esta vida ntii.
Debe informarse al paciente que cualquier actividad aumenta el niesgo de
aflojamiento, dobtado o rotura de fos componentes del implante.

Es fundamental explicar a ies padentes de qué manera deben restringir sus
actividades durante el periedo posteperatorio y reaiizar un seguimiento de los
mismos durante el mismo, para evaluar el desarrolio de la masa de fusion y el
estado de tos componentes del implante. Aungue se produzea una fusién dsea
solida, los componentes del impiante pueden doblarse, romperse © aflpjarse
de todas maneras. Por consiguiente, debe advertirse al paciente sobre ia
posibilidad de que esto ocurra aungue cumpia con las restricciones relativas a
su nivel de actividad.

Debido a tas limitaciones impuestas por consideraciones anatémicas y por 10s
materiates quirirgicos modernos, fos impiantes metaiicos no pueden durar
indefinidamente. Su proposito es proporcionar apoyo interno temporal
mientras se consolida la masa de fusion. Estos tipos de implantes tienen mas
probabilidades de fallar si no se utiliza ningun injerto 6seo o si el paciente
desarrolia una pseudo-artrosis.

Ei citujano podrd determinar la extraccion de estos implantes una vez que
tenga lugar ia fusién dsea. Deberd considerar con el paciente la posibie
necesidad de una segunda intervencién quirirgica y ios riesgos que ésta
conileva. En caso de gue los impiantes se rompan, la decisidn de extraerios
depende de! médico, quien debera considerar ei estado del paciente y los
riesgos que implica ia presencia del implante rote. Una vez producida la fusion
sdlida, estos dispositives no cumplen ninglin propésito funcional.

PRECAUCIONES EN LA UTILIZACION

La implantacién de estos sistemas debe realizarse (nicamente por cirujanos
especiaiizados en ia coiumna que tengan capacitacion especifica en el uso de
estos sistemas, ya que es un procedimiento técnicamente exigente que
presenta un riesgo de lesiones serias al paciente.

Ei cirujano debe estar perfectamente farniliarizado con 10s aspectos médicos y
quirirgicos del impiante y conocer fas limitaciones mecanicas y metalirgicas
de los implantes quirdrgicos metdlicos. Ei cuidado postoperatorio es
sumamente importante. Debe advertirse al paciente sobre ias limitaciones del
implante metdlico y sobre las consecuencias de la carga de peso y las
tensiones del cuerpo sobre el dispositive antes de la cicatrizacion firme del
hueso. También debe advertirse al paciente que el no cumplimento de las
indicaclones post-operatorias del médice puede provocar el fallo del impiante
y la necesidad de practicar una sequnda cirugia para extraerio.

Hay fotletos de técnica quirdrgica del sistema disponibles bajo peticion, los
cuaies permiten obtener importante informacién adicionat.

Los componentes de! sistema de fijacion cervical posterior no deben utiii

DANIEL F|Z
PRESIDENTE

XDMA S.A

Una vez producida la fusién soiida, estos dispositives no cumplen aingun
propdsito funcionai y pueden extraerse. En algunes casos, se indica su
extraccion ya que ios implantes no estan disefiados para transferir ni soportar
ias fuerzas desarrolladas durante las actividades normales. Cuaiquier decistén
de extraer el dispositivo debe ser tomada por el médico v por el paciente
teniendo en cuenta la condicién médica generai de este uitimeo y el riesgo
potenciai de una segunda intervencién quirdrgica.

Cuando utilice instrumentos espinaltes posteriores en nifes, es preferible que
los nifios sean mayores de 10 afios pero es imprescindible que hayan
aicanzado la madurez esqueiética. En casos especiales, pueden utilizarse los
impiantes en nifios mds jovenes.

El cirujano a cargo de la implantacion debe considerar cuidadosamente ei
tamafio y tipo de implantes mds adecuados segun ia edad del paciente
pediatrico, su tamaiio, peso y madurez esquelética. Debido a que los
pacientes pediatricos pueden tener un potenciai de crecimiento adicional
después de i1a cirugia de implantacidn, la probabiiidad de una cirugia de
extraccidn y/o revision posterior es mayor que en el caso de pacientes
aduitos.

CONTRAINDICACTONES:
Se desestimard ef uso dei sistema del sistema de Ffijacién cervical posterior en
los siguientes casos:

. Este dispositive no esta previsto para el raquis dorsal, lumbar v
5acro.

. Infeccion de 1a zona a operar.

. Fiebre.

. Enfermedad mental.

. Embarazo.

. Obesidad mérbida.

. Presencia de tumores malignos ¢ anomalias congénitas graves.

. Alerglas o intolerancias sespechadas o conoddas a tos metaies.

. Pacientes sin ¢obertura histica adecuada sobre fa zona a operar.

. Osteoporosis y/o osteomalacia.

. Cuando imposibiiite ia adecuada fijacidn de los tornilios al hueso.

. Cuando no se requietra una artrodesis.

. Pacientes que no acepten fas instrucciones operatorias.

. Cuatquier otro  proceso médico © quinirgico gque pudiera

imposibiiitar o limitar ei éxito del impiante.
Cuando no es adecuado el entrenamiento def cirujane en las
técricas requeridas para ia implantacion del dispositivo médico.

ADVERTENCIAS
Debe seleccionarse correctamente el impiante ya que este factor aumenta el
mejor desempefio del producto.

En aguelios casos donde la cicatrizacion se demora, 0 no tiene lugar, el
imptante podria terminar por romperse debido a ia fatiga del metal. Et grado
de unién © una unién adecuada, las cargas producidas por la carga de peso, y
los niveies de actividad determinardn, entre otras condiciones, 1a vida (til dei

implante. m

ya que estos factores pueden contribuir ab falic prematuro dei dispositi
Debe informarse a los pacientes acerca de todos los riesgos de fallo del
implante.

No debe utitizarse el implante si presenta muescas, raspaduras o dobladurai|

Se recomienda noe mezclar componentes de implantes de diferentes

fabricantes que no estén avalados por NOVAX DMA, por razones metalﬂ'rgicam

mecanicas y/o corrosivas.

St la ocupacion o actividad que realiza ei paciente imptica Jleantar obj
pesados, realizar esfuerzo muscuiar, torcer el cuerpo, dablash
reiterada, encorvarse, correr, caminar mucho 0 realizar tareas manuales,
deberd retomar sus actividades hasta que el hueso. hayal cicatri
compietamente, Inciuso después, es posible que ei paciente ho pueda reto
sus actividades de forvna total. R
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14091/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia glédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©

348

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

, v de acuerdo a lo solicitado por NOVAX DMA S.A. , se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Fijacién Cervical Posterior

Cdédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca de los modelos de los productos médicos: NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB
/ IMM-FIX / SPINE SILUET / ISOMED

Clase de Riesgo: Clase III X

Indicacién autorizada: estabilizacién temporal de diferentes segmentos de la
columna vertebral a nivel cervical sin reemplazar la estructura del cuerpo.
Modelos: SILUETE / SOSCORD / NEXMED / INMEDICA / QUIMERA / ISOMED /
PANDORA

Placa de 2 a 10 orificios

Placa occipital

Tornillo de 12 mm a 20mm de largo fijo

Tornillo de 12mm de largo fijo emergencia

Tornillo de 12 mm a 20mm de largo mévil

Tornillo de 12mm de [argo mévil emergencia

Ganchos laminares

Barras de @3 a 5mm

RN
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Puente para barra

Domino lateral

Domino longitudinal

Tornillo poliaxial @3.5mm de 10mm a 30mm

Tornillo monoaxial @3.5mm de 10mm a 30mm

Tulipa

Conectores

Tapon

Instrumental quirdrgico reutilizable para la colocacién del Sistema de

Fijacidon Cervical Posterior

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

Lugar de elaboracion: Manuel Fraga 923, Chacarita, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina

Se extiende a NOVAX DMA S.A. el Certificado PM-1621-21 en la Ciudad de
Buenos Aires, a 16MA.Y2011, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,



