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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-003972-22-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-003972-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KWAN MEDICAL S.R.L.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca NEXXT SPINE  nombre descriptivo SISTEMA ESPACIADOR DE PEEK 
HONOUR  y nombre técnico, SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA 
VERTEBRAL , de acuerdo con lo solicitado por KWAN MEDICAL S.R.L. , con los Datos Identificatorios 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2023-54071633-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2431-4 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2431-4

Nombre descriptivo: SISTEMA ESPACIADOR DE PEEK HONOUR

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
ECRI: 15-766, SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEXXT SPINE

Modelos: 
Item No. Implante HONOUR® Anterior Cervical de PEEK 



35-1212-050 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 5mm H 
35-1212-060 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 6mm H 
35-1212-070 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 7mm H 
35-1212-080 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 8mm H 
35-1212-090 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 9mm H 
35-1212-100 Honour, Cervical, Pequeño, 12mm W x 12mm D x 10mm H 
35-1212-110 Honour, Cervical, Pequeño, 12mm W x 12mm D x 11mm H 
35-1214-050 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 5mm H 
35-1214-050-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 5mm H, 10° 
35-1214-060 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 6mm H 
35-1214-060-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 6mm H, 10° 
35-1214-070 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 7mm H 
35-1214-070-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 7mm H, 10° 
35-1214-080 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 8mm H 
35-1214-080-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 8mm H, 10° 
35-1214-090 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 9mm H 
35-1214-090-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 9mm H, 10° 
35-1214-100 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 10mm H 
35-1214-100-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 10mm H, 10° 
35-1214-110 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 11mm H 
35-1214-110-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 11mm H, 10° 
35-1214-120 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 12mm H 
35-1416-050 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 5mm H 
35-1416-050-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 5mm H, 10° 
35-1416-060 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 6mm H 
35-1416-060-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 6mm H, 10° 
35-1416-070 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 7mm H 
35-1416-070-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 7mm H, 10° 
35-1416-080 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x 14mm D x 8mm H 
35-1416-080-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 8mm H, 10° 
35-1416-090 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 9mm H 
35-1416-090-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 9mm H, 10° 
35-1416-100 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 10mm H 
35-1416-100-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 10mm H, 10° 
35-1416-110 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 11mm H 
35-1416-110-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 11mm H, 10° 
35-1416-120 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 12mm H 
Item No. Instrumentos HONOUR® Anterior Cervical 
I35-10S-05 Prueba Cervical 6°, 12x12x5 
I35-10S-06 Prueba Cervica, 6°, 12x12x6 
I35-10S-07 Prueba Cervical, 6°, 12x12x7 
I35-10S-08 Prueba Cervical, 6°, 12x12x8 
I35-10S-09 Prueba Cervical, 6°, 12x12x9 
I35-10S-10 Prueba Cervical, 6°, 12x12x10 
I35-20S-05 Raspa Cervical, 6°, 12x12x5 
I35-20S-06 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x6 



I35-20S-07 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x7 
I35-20S-08 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x8 
I35-20S-09 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x9 
I35-20S-10 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x10 
I35-10M-05 Prueba Cervical, 6°, 12x14x5mm 
I35-10M-06 Prueba Cervical, 6°, 12x14x6mm 
I35-10M-07 Prueba Cervical, 6°, 12x14x7mm 
I35-10M-08 Prueba Cervical, 6°, 12x14x8mm 
I35-10M-09 Prueba Cervical, 6°, 12x14x9mm 
I35-10M-10 Prueba Cervical, 6°, 12x14x10mm 
I35-20M-05 Prueba Cervical, 6°, 12x14x5mm 
I35-20M-06 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x6mm 
I35-20M-07 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x7mm 
I35-20M-08 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x8mm 
I35-20M-09 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x9mm 
I35-20M-10 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x10mm 
I35-10L-05 Prueba Cervical, 6°, 14x16x5mm 
I35-10L-06 Prueba Cervical, 6°, 14x16x6mm 
I35-10L-07 Prueba Cervical, 6°, 14x16x7mm 
I35-10L-08 Prueba Cervical, 6°, 14x16x8mm 
I35-10L-09 Prueba Cervical, 6°, 14x16x9mm 
I35-10L-10 Prueba Cervical, 6°, 14x16x10mm 
I35-20L-05 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x5mm 
I35-20L-06 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x6mm 
I35-20L-07 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x7mm 
I35-20L-08 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x8mm 
I35-20L-09 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x9mm 
I35-20L-10 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x10mm 
I35-10XM-05 16x18x05 Prueba Cervical 
I35-10XM-06 16x18x06 Prueba Cervical 
I35-10XM-07 16x18x07 Prueba Cervical 
I35-10XM-08 16x18x08 Prueba Cervical 
I35-10XM-09 16x18x09 Prueba Cervical 
I35-10XM-10 16x18x10 Prueba Cervical 
I35-30-01 Insertador Cervical 
I35-40-01 Compactador Cervical 
I35-50-01S Herramienta de remosion, Corta 
I35-08-01-ML Cervical, Compactador de relleno, Media/Larga 
I35-08-01-SM Cervical, Compactador de relleno, pequeño/medio 
I35-09-01 Cervical, bloque de relleno 
 
 
C35-01-01 Estuche Cervical intersomatico, 
C35-03-02 Honour, Caja Cervical, 6°, pequeno 
C35-03-01 Honour, Caja Cervical, 12x12, 0° 
C35-03-03 Honour, Caja Cervical, 12x12, 10° 



C35-03-05 Cervical Caja Intersomatico, Medio 
C35-03-04 Honour, Caja Cervical, 12x14, 0° 
C35-03-06 Honour, Caja Cervical, 12x14, 10° 
C35-03-08 Cervical Caja Intersomatico, grande 
C35-03-07 Honour, Caja Cervical, 14x16, 0° 
C35-03-09 Honour, Caja Cervical, 14x16, 10° 
C35-03-10 Honour, Caja Cervical, 16x18, 0° 
C35-03-18 Honour, Caja Cervical, 16x18 Tall - 6° 
C35-03-19 Honour Caja Cervical, 16x18 Tall - 10° 
I35-50-01S Removedor Universal, Corto 
 
I35-50-01S Mango Insertador Cervical 
I50-40-01 Honour Compactador Cervical 
Item No. HONOUR® tPLIF PEEK Implants 
21-229-06 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 6mm H 
21-229-07 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 7mm H 
21-229-08 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 8mm H 
21-229-09 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 9mm H 
21-229-10 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 10mm H 
21-229-11 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 11mm H 
21-229-12 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 12mm H 
21-229-13 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 13mm H 
21-229-14 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 14mm H 
21-269-06 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 6mm H 
21-269-07 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 7mm H 
21-269-08 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 8mm H 
21-269-09 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 9mm H 
21-269-10 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 10mm H 
21-269-11 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 11mm H 
21-269-12 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 12mm H 
21-269-13 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 13mm H 
21-269-14 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 14mm H 
21-3010-06 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 6mm H 
21-3010-07 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 7mm H 
21-3010-08 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 8mm H 
21-3010-09 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 9mm H 
21-3010-10 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 10mm H 
21-3010-11 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 11mm H 
21-3010-12 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 12mm H 
21-3010-13 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 13mm H 
21-3010-14 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 14mm H 
Item No. HONOUR® tPLIF Instrumentos 
I10-01-43 Mango-T, Silicona, Conector Hudson 
I21-01-01 Honour, tPLIF, Insertador de Implante 
I21-02-01 Honour, tPLIF, bloque para injerto 
I21-08-01 Honour, herramienta empacadora de injerto 



I21-09-01 Honour, Compactador de Implante, 90 grados 
I21-09-02 Honour, Compactador de Implante, recto 
I21-269-07L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x7mm 
I21-269-08L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x8mm 
I21-269-09L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x9mm 
I21-269-10L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x10mm 
I21-269-11L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x11mm 
I21-269-12L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x12mm 
I21-269-13L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x13mm 
I35-50-01L Honour, Extractor Universal, Largo 
I40-09-03 Honour, embudo para hueso 
I40-09-04 Honour, embolo para hueso 
C21-04-01 Honour, tPLIF, Caja 
C21-03-03 Honour, tPLIF, Caja, 26x9mm 
C21-03-02 Honour, tPLIF, Caja, 22x9mm 
C21-03-05 Honour, tPLIF, Caja, 30x10mm 
Item No. HONOUR® TLIF PEEK Implants 
16-3110-07L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx7H mm 
16-3110-08L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx8H mm 
16-3110-09L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx9H mm 
16-3110-10L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx10H mm 
16-3110-11L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx11H mm 
16-3110-12L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx12H mm 
16-3110-13L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx13H mm 
16-3110-14L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx14H mm 
16-3110-07P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx7H mm 
16-3110-08P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx8H mm 
16-3110-09P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx9H mm 
16-3110-10P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx10H mm 
16-3110-11P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx11H mm 
16-3110-12P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx12H mm 
16-3110-13P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx13H mm 
16-3110-14P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx14H mm 
Item No. HONOUR® TLIF Instrumentos 
I15-1030-07L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x7 
I15-1030-08L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x8 
I15-1030-09L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x9 
I15-1030-10L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x10 
I15-1030-11L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x11 
I15-1030-12L TLIF Prueba Lordotica, 31x10x12 
I15-1030-13L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x13 
I15-1030-14L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x14 
I15-1030-07P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x7 
I15-1030-08P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x8 
I15-1030-09P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x9 
I15-1030-10P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x10 



I15-1030-11P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x11 
I15-1030-12P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x12 
I15-1030-13P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x13 
I15-1030-14P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x14 
I10-01-43 Mango-T, Silicona, Conector Hudson 
I15-01-01 Honour, TLIF, Insertador de implante 
I15-03-01 Honour, TLIF, bloque para injerto 
I21-08-01 Honour, Herramienta embaladora de injerto 
I15-09-01 Honour, TLIF, Compactador con guia 
I21-09-01 Honour, Compactador de Implante, 90 grados 
I35-50-01L Honour, Extractor Universal, Largo 
I40-09-03 Honour, embudo para hueso 
I40-09-04 Honour, embolo para hueso 
C15-04-01 Honour, TLIF, Caja de Implantes e Instrumentos 
C16-02-03 Honour, TLIF Caja, 31mm x 10mm, Lordotica 
C16-02-04 Honour, TLIF Caja, 31mm x 10mm, Paralela 
Item No. HONOUR® Kit de Preparacion de Disco 
I21-12-07 Lumbar Disc Shaver, 7mm 
I21-12-08 Lumbar Disc Shaver, 8mm 
I21-12-09 Lumbar Disc Shaver, 9mm 
I21-12-10 Lumbar Disc Shaver, 10mm 
I21-12-11 Lumbar Disc Shaver, 11mm 
I21-12-12 Lumbar Disc Shaver, 12mm 
I21-12-13 Lumbar Disc Shaver, 13mm 
I21-12-14 Lumbar Disc Shaver, 14mm 
I21-225-07 Distractor de paleta, 7 mm 
I21-225-08 Distractor de paleta, 8 mm 
I21-225-09 Distractor de paleta, 9 mm 
I21-225-10 Distractor de paleta, 10 mm 
I21-225-11 Distractor de paleta, 11 mm 
I21-225-12 Distractor de paleta, 12 mm 
I21-225-13 Distractor de paleta, 13 mm 
I21-225-14 Distractor de paleta, 14 mm 
I10-01-43 Mango- T, fijo, Hudson, Impacto 
I21-14-01 Cureta de copa, 5mm, recta 
I21-14-02 Cureta de copa, 5mm, alta 
I21-14-03 Cureta de copa, 5mm, baja 
C21-01-10 Caja de Instumentos de Preparacion de Disco Lumbar

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
HONOUR como dispositivo de fusión intervertebral cervical, está indicado para su uso en un nivel de la columna 
cervical, desde C2-T1, para el tratamiento de la enfermedad degenerativa del disco. (DDD) con espondilolistesis 
de hasta Grado 1. 
HONOUR como dispositivo de fusión intervertebral lumbar, está indicado para su uso en uno o dos niveles 



contiguos en la columna lumbar, desde L2-S1, para el tratamiento de enfermedad degenerativa del disco (EDD) 
con espondilolistesis de hasta grado 1. 
HONOUR como dispositivo de sustitución de cuerpos vertebrales, está indicado para su uso en la columna 
toracolumbar (T1-L5) para la sustitución parcial de un cuerpo vertebral enfermo resecado o extirpado para el 
tratamiento de tumores o traumatismos o fractura con el fin de lograr la descompresión anterior de la médula 
espinal y los tejidos neurales, y restaurar la altura de un cuerpo vertebral colapsado.

Período de vida útil: N/A

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: POR UNIDAD

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
NEXXT SPINE LLC

Lugar de elaboración: 
14425 BERGEN BLVD, SUITE B, NOBLESVILLE, INDIANA 46060 USA

Expediente N° 1-0047-3110-003972-22-5

N° Identificatorio Trámite: 40014
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-003972-22-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por KWAN MEDICAL S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2431-4

Nombre descriptivo: SISTEMA ESPACIADOR DE PEEK HONOUR

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
ECRI: 15-766, SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEXXT SPINE

Modelos: 
Item No. Implante HONOUR® Anterior Cervical de PEEK 



35-1212-050 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 5mm H 
35-1212-060 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 6mm H 
35-1212-070 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 7mm H 
35-1212-080 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 8mm H 
35-1212-090 Honour, Cervical, pequeño, 12mm W x 12mm D x 9mm H 
35-1212-100 Honour, Cervical, Pequeño, 12mm W x 12mm D x 10mm H 
35-1212-110 Honour, Cervical, Pequeño, 12mm W x 12mm D x 11mm H 
35-1214-050 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 5mm H 
35-1214-050-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 5mm H, 10° 
35-1214-060 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 6mm H 
35-1214-060-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 6mm H, 10° 
35-1214-070 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 7mm H 
35-1214-070-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 7mm H, 10° 
35-1214-080 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 8mm H 
35-1214-080-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 8mm H, 10° 
35-1214-090 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 9mm H 
35-1214-090-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 9mm H, 10° 
35-1214-100 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 10mm H 
35-1214-100-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 10mm H, 10° 
35-1214-110 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 11mm H 
35-1214-110-10 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 11mm H, 10° 
35-1214-120 Honour, Cervical, Medio, 14mm W x 12mm D x 12mm H 
35-1416-050 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 5mm H 
35-1416-050-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 5mm H, 10° 
35-1416-060 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 6mm H 
35-1416-060-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 6mm H, 10° 
35-1416-070 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 7mm H 
35-1416-070-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 7mm H, 10° 
35-1416-080 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x 14mm D x 8mm H 
35-1416-080-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 8mm H, 10° 
35-1416-090 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 9mm H 
35-1416-090-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 9mm H, 10° 
35-1416-100 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 10mm H 
35-1416-100-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 10mm H, 10° 
35-1416-110 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 11mm H 
35-1416-110-10 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 11mm H, 10° 
35-1416-120 Honour, Cervical, Grande, 16mm W x14mm D x 12mm H 
Item No. Instrumentos HONOUR® Anterior Cervical 
I35-10S-05 Prueba Cervical 6°, 12x12x5 
I35-10S-06 Prueba Cervica, 6°, 12x12x6 
I35-10S-07 Prueba Cervical, 6°, 12x12x7 
I35-10S-08 Prueba Cervical, 6°, 12x12x8 
I35-10S-09 Prueba Cervical, 6°, 12x12x9 
I35-10S-10 Prueba Cervical, 6°, 12x12x10 
I35-20S-05 Raspa Cervical, 6°, 12x12x5 
I35-20S-06 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x6 



I35-20S-07 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x7 
I35-20S-08 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x8 
I35-20S-09 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x9 
I35-20S-10 Raspa, Cervical, 6°, 12x12x10 
I35-10M-05 Prueba Cervical, 6°, 12x14x5mm 
I35-10M-06 Prueba Cervical, 6°, 12x14x6mm 
I35-10M-07 Prueba Cervical, 6°, 12x14x7mm 
I35-10M-08 Prueba Cervical, 6°, 12x14x8mm 
I35-10M-09 Prueba Cervical, 6°, 12x14x9mm 
I35-10M-10 Prueba Cervical, 6°, 12x14x10mm 
I35-20M-05 Prueba Cervical, 6°, 12x14x5mm 
I35-20M-06 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x6mm 
I35-20M-07 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x7mm 
I35-20M-08 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x8mm 
I35-20M-09 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x9mm 
I35-20M-10 Raspa, Cervical, 6°, 12x14x10mm 
I35-10L-05 Prueba Cervical, 6°, 14x16x5mm 
I35-10L-06 Prueba Cervical, 6°, 14x16x6mm 
I35-10L-07 Prueba Cervical, 6°, 14x16x7mm 
I35-10L-08 Prueba Cervical, 6°, 14x16x8mm 
I35-10L-09 Prueba Cervical, 6°, 14x16x9mm 
I35-10L-10 Prueba Cervical, 6°, 14x16x10mm 
I35-20L-05 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x5mm 
I35-20L-06 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x6mm 
I35-20L-07 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x7mm 
I35-20L-08 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x8mm 
I35-20L-09 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x9mm 
I35-20L-10 Raspa, Cervical, 6°, 14x16x10mm 
I35-10XM-05 16x18x05 Prueba Cervical 
I35-10XM-06 16x18x06 Prueba Cervical 
I35-10XM-07 16x18x07 Prueba Cervical 
I35-10XM-08 16x18x08 Prueba Cervical 
I35-10XM-09 16x18x09 Prueba Cervical 
I35-10XM-10 16x18x10 Prueba Cervical 
I35-30-01 Insertador Cervical 
I35-40-01 Compactador Cervical 
I35-50-01S Herramienta de remosion, Corta 
I35-08-01-ML Cervical, Compactador de relleno, Media/Larga 
I35-08-01-SM Cervical, Compactador de relleno, pequeño/medio 
I35-09-01 Cervical, bloque de relleno 
 
 
C35-01-01 Estuche Cervical intersomatico, 
C35-03-02 Honour, Caja Cervical, 6°, pequeno 
C35-03-01 Honour, Caja Cervical, 12x12, 0° 
C35-03-03 Honour, Caja Cervical, 12x12, 10° 



C35-03-05 Cervical Caja Intersomatico, Medio 
C35-03-04 Honour, Caja Cervical, 12x14, 0° 
C35-03-06 Honour, Caja Cervical, 12x14, 10° 
C35-03-08 Cervical Caja Intersomatico, grande 
C35-03-07 Honour, Caja Cervical, 14x16, 0° 
C35-03-09 Honour, Caja Cervical, 14x16, 10° 
C35-03-10 Honour, Caja Cervical, 16x18, 0° 
C35-03-18 Honour, Caja Cervical, 16x18 Tall - 6° 
C35-03-19 Honour Caja Cervical, 16x18 Tall - 10° 
I35-50-01S Removedor Universal, Corto 
 
I35-50-01S Mango Insertador Cervical 
I50-40-01 Honour Compactador Cervical 
Item No. HONOUR® tPLIF PEEK Implants 
21-229-06 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 6mm H 
21-229-07 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 7mm H 
21-229-08 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 8mm H 
21-229-09 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 9mm H 
21-229-10 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 10mm H 
21-229-11 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 11mm H 
21-229-12 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 12mm H 
21-229-13 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 13mm H 
21-229-14 Honour, TPLIF, Recto, 22mm L x 9mm W x 14mm H 
21-269-06 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 6mm H 
21-269-07 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 7mm H 
21-269-08 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 8mm H 
21-269-09 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 9mm H 
21-269-10 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 10mm H 
21-269-11 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 11mm H 
21-269-12 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 12mm H 
21-269-13 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 13mm H 
21-269-14 Honour, TPLIF, Recto, 26mm L x 9mm W x 14mm H 
21-3010-06 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 6mm H 
21-3010-07 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 7mm H 
21-3010-08 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 8mm H 
21-3010-09 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 9mm H 
21-3010-10 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 10mm H 
21-3010-11 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 11mm H 
21-3010-12 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 12mm H 
21-3010-13 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 13mm H 
21-3010-14 Honour, TPLIF, Recto, 30mm L x 10mm W x 14mm H 
Item No. HONOUR® tPLIF Instrumentos 
I10-01-43 Mango-T, Silicona, Conector Hudson 
I21-01-01 Honour, tPLIF, Insertador de Implante 
I21-02-01 Honour, tPLIF, bloque para injerto 
I21-08-01 Honour, herramienta empacadora de injerto 



I21-09-01 Honour, Compactador de Implante, 90 grados 
I21-09-02 Honour, Compactador de Implante, recto 
I21-269-07L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x7mm 
I21-269-08L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x8mm 
I21-269-09L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x9mm 
I21-269-10L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x10mm 
I21-269-11L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x11mm 
I21-269-12L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x12mm 
I21-269-13L Honour, tPLIF, Prueba larga, 26x9x13mm 
I35-50-01L Honour, Extractor Universal, Largo 
I40-09-03 Honour, embudo para hueso 
I40-09-04 Honour, embolo para hueso 
C21-04-01 Honour, tPLIF, Caja 
C21-03-03 Honour, tPLIF, Caja, 26x9mm 
C21-03-02 Honour, tPLIF, Caja, 22x9mm 
C21-03-05 Honour, tPLIF, Caja, 30x10mm 
Item No. HONOUR® TLIF PEEK Implants 
16-3110-07L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx7H mm 
16-3110-08L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx8H mm 
16-3110-09L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx9H mm 
16-3110-10L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx10H mm 
16-3110-11L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx11H mm 
16-3110-12L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx12H mm 
16-3110-13L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx13H mm 
16-3110-14L Honour, TLIF EZ, Lordotico, 31Lx10Wx14H mm 
16-3110-07P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx7H mm 
16-3110-08P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx8H mm 
16-3110-09P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx9H mm 
16-3110-10P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx10H mm 
16-3110-11P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx11H mm 
16-3110-12P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx12H mm 
16-3110-13P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx13H mm 
16-3110-14P Honour, TLIF EZ, Paralelo, 31Lx10Wx14H mm 
Item No. HONOUR® TLIF Instrumentos 
I15-1030-07L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x7 
I15-1030-08L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x8 
I15-1030-09L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x9 
I15-1030-10L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x10 
I15-1030-11L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x11 
I15-1030-12L TLIF Prueba Lordotica, 31x10x12 
I15-1030-13L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x13 
I15-1030-14L TLIF Prueba, Lordotica, 31x10x14 
I15-1030-07P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x7 
I15-1030-08P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x8 
I15-1030-09P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x9 
I15-1030-10P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x10 



I15-1030-11P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x11 
I15-1030-12P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x12 
I15-1030-13P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x13 
I15-1030-14P TLIF Prueba, Paralela, 31x10x14 
I10-01-43 Mango-T, Silicona, Conector Hudson 
I15-01-01 Honour, TLIF, Insertador de implante 
I15-03-01 Honour, TLIF, bloque para injerto 
I21-08-01 Honour, Herramienta embaladora de injerto 
I15-09-01 Honour, TLIF, Compactador con guia 
I21-09-01 Honour, Compactador de Implante, 90 grados 
I35-50-01L Honour, Extractor Universal, Largo 
I40-09-03 Honour, embudo para hueso 
I40-09-04 Honour, embolo para hueso 
C15-04-01 Honour, TLIF, Caja de Implantes e Instrumentos 
C16-02-03 Honour, TLIF Caja, 31mm x 10mm, Lordotica 
C16-02-04 Honour, TLIF Caja, 31mm x 10mm, Paralela 
Item No. HONOUR® Kit de Preparacion de Disco 
I21-12-07 Lumbar Disc Shaver, 7mm 
I21-12-08 Lumbar Disc Shaver, 8mm 
I21-12-09 Lumbar Disc Shaver, 9mm 
I21-12-10 Lumbar Disc Shaver, 10mm 
I21-12-11 Lumbar Disc Shaver, 11mm 
I21-12-12 Lumbar Disc Shaver, 12mm 
I21-12-13 Lumbar Disc Shaver, 13mm 
I21-12-14 Lumbar Disc Shaver, 14mm 
I21-225-07 Distractor de paleta, 7 mm 
I21-225-08 Distractor de paleta, 8 mm 
I21-225-09 Distractor de paleta, 9 mm 
I21-225-10 Distractor de paleta, 10 mm 
I21-225-11 Distractor de paleta, 11 mm 
I21-225-12 Distractor de paleta, 12 mm 
I21-225-13 Distractor de paleta, 13 mm 
I21-225-14 Distractor de paleta, 14 mm 
I10-01-43 Mango- T, fijo, Hudson, Impacto 
I21-14-01 Cureta de copa, 5mm, recta 
I21-14-02 Cureta de copa, 5mm, alta 
I21-14-03 Cureta de copa, 5mm, baja 
C21-01-10 Caja de Instumentos de Preparacion de Disco Lumbar

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
HONOUR como dispositivo de fusión intervertebral cervical, está indicado para su uso en un nivel de la columna 
cervical, desde C2-T1, para el tratamiento de la enfermedad degenerativa del disco. (DDD) con espondilolistesis 
de hasta Grado 1. 
HONOUR como dispositivo de fusión intervertebral lumbar, está indicado para su uso en uno o dos niveles 



contiguos en la columna lumbar, desde L2-S1, para el tratamiento de enfermedad degenerativa del disco (EDD) 
con espondilolistesis de hasta grado 1. 
HONOUR como dispositivo de sustitución de cuerpos vertebrales, está indicado para su uso en la columna 
toracolumbar (T1-L5) para la sustitución parcial de un cuerpo vertebral enfermo resecado o extirpado para el 
tratamiento de tumores o traumatismos o fractura con el fin de lograr la descompresión anterior de la médula 
espinal y los tejidos neurales, y restaurar la altura de un cuerpo vertebral colapsado.

Período de vida útil: N/A

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: POR UNIDAD

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
NEXXT SPINE LLC

Lugar de elaboración: 
14425 BERGEN BLVD, SUITE B, NOBLESVILLE, INDIANA 46060 USA

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2431-4 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003972-22-5

N° Identificatorio Trámite: 40014
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