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BUENOS AIRES, Q3 SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-6699/09-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVAX DMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producta
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° 40700, incorporada al ordenamiento
juridico nacional par Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica produclda por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
contro| de calidad del producto cuya Inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en e! RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS 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 producte médico de marca
NOVAX, CERANOV, CERAMIL, SILUETE, IMM-FIX, IMMEDICA, SYNIMED, BIO-
FIX, INMEDICA, NEXMED nombre descriptivo Bioceramica sintética y nombre
técnico Injertos, de Huesos, Sintéticos, de acuerdo a lo solicitado, por NOVAX
DMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gque flguran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 258 y 259 a 261 respectivamente,
figurande como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre ia 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.
ARTICULOQ 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1621-63, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |a normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
per cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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 Ila
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registrc a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6699/09-0 IRl
DISPOSICION No o710 A c;nsl

Dr. VENTOR
. _NTER )
y b2 4§ s
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODYCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........W... 46

Nombre descriptivo: Bioceramica sintética.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-966 - Injertos, de
Huesos, Sinteticos.
Marca: NOVAX, CERANOV, CERAMIL, SILUETE, IMM-FIX, IMMEDICA,
SYNIMED, BIO-FIX, INMEDICA, NEXMED.
Clase de Riesgo: Ciase IV.
Indicaclon/es autorizada/s: relleno éseo sintético de lenta reabsorcidn,
utilizado para generar osteo-sintesis, osteo-conducclon y osteo-integracion.
Modelo/s:

- Polvo, granulos esponjosos

- Chips, granulos esponjosos

- Bloques

- Reileno para celdas

- Relleno para celdas de corporectomia

- Cufias

- Poivo espatulabie o inyectable
Periodo de vida util: 5 {cinco) afios.
Condiclén de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.
tugar/es de elaboracién: Manue! Fraga 923, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.
Expediente NO 1-47-6699/09-0 f

DISPOSICION N 5 24 6 }VJ lelﬂ\'“v

D Dr.'OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN ML AT
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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

................ 5.2.4.8.
/(/juﬁ‘v

D1, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO III. B.

ROTULOS

2.1, 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

2.2. Modelo de producto y contenido del envase:
Segun corresponda:
- Polvo, granuios esponjosos
- Chips, granulos esponjosos
- Bloques
- Relleno para celdas
- Relleno para celdas de corporectomia
- Cufias
- Polvo Espatulable o inyectable

Simbolo y nimero de referencia:
Segun corresponda.

Material:

Hidroxiapatita y Trifosfato de caicio.
2.3. Esteril STERILE| R
2.4, Simbolo y nimero de lote;

LOT Seglin corresponda

2.5. Simbolo y fecha de vencimiento:

Segun corresponda

2.6. Simbolo de dispositivo no re-usable:
Producto de un solo uso

2.7. Estos productos deben ser almacenados en su empaque original, en un
ambiente limpio v seco, con temperatura y presién atmosférica.

2.8. EE

2.9. Estos productos no deben re-esterilizarse, La re-esterilizacion de
implantes esteritizados por radiacion gamma esta prohibida

2,10, Simbolo de esterilizado por Radiacion Gamma
2.11. Director técnico habilitado para la fl.ll?é\: Bioing. Vanina Croce

2.12, Autorizado por la ANMAT, PM 1621-6 !
Condicién de venta (segun Disp. 5267/06):

profesionales e ingtitucione. nitarias”
— {

“Venta excilusiv.

VAX DMA S.A \ AX DMA S. Pagina 1 de 4
DANIEL FIZ P:;%NAA CROCE g
PRESIDENTE IOINGENIERA

Novax DMA S.A,
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1.

2,1, Razon Social y direccion del fabricante:
NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Auténoma de Buenos
Alres (C.A.B.A.) - Buenos Aires — Argentina

2.2, Modelo de producto y contenido del envase:
Segln corresponda:
- Polvo, granulos esponjosos
- Chips, granulos esponjosos
- Blogues
- Relleno para celdas
- Relleno para celdas de corporectomia
- Cuhas
- Polvo Espatulable o inyectable

Simbolo y ndmero de referencia:
Segun corresponda,

Material:
Hidroxiapatita y Trifosfato de calcio.

2.3. Estéril STERILE| R

2.6. Simbolo de dispositivo no re-usable:
Producto de un solo uso

2.7. Estos productos deben ser almacenados en su empaque original, en un
ambiente limpio y seco, con temperatura y presién atmosférica.

-

2.9, Estos productos no deben re-esterilizarse. La re-esterilizacion de
implantes esterilizados por radiacién gamma esta prohibida

2.10. Simbolo de esterilizado por Radiacion Gamma

2.11. Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Vanina Croce
2.12. Autorizado por |la ANMAT, PM 1621-63
Condicién de venta (segiin Disp. 5267/08):

r

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’
3.2. &
INDICACIONES

La bioceramica sintética de NOVAX es un efectivo eno Oseo sintético de lenta
reabsorcién. Este producto puede utilizarse para /generar osted-sintesis, osteo-
conduccidn y osteo-integracion. ‘

Usos comunes:
- Relleno de defectos 0seos. mh,_"u

Py, 8

J NOVAX DMA S.A.
VAXDMA SA VANINA A. C‘E&GE
Novax DMA S A, DANIEL T B‘%:?E;‘egg sgina 204

PRESIDENTE



DISPOSITIVOS MEDICOS
AVAMZADDS

- Fusidén espinal

- Cirugias de mano y pie

- Reparacién de fracturas

- Reconstruccién de articulaciones
- Tratamientos de quistes

- Salvataje de miembros

- Cirugia odontolégica

- Cirugia ortognatica

Usos particulares:

Polvo, chips y bloques

Es un sustituto 6seo osteoinductivo en varias presentaciones (esponjoso, Cortical o
cortico-esponjoso). Se puede utilizar para llenar espacios y huecos que no son intrinsecos
a la estabilidad de la estructura osea. Estos espacios 0 huecos pueden localizarse en las
extremidades, columna, pelvis, o craneo.

Las presentaciones en polvo, chips o bloques pueden presionarse en el espacio o dentro
del sitio quirdrgico. Estas presentaciones del producto proporcionan material de relleno
que actda como Un medio de soporte temporal. No estan pensados para proporcionar
apoyo estructural durante el proceso de cicatrizacion. El injerto es radio-opaco. Este
producto es biocompatible y reabsorbibles en el cuerpo como el tejido 6seo.

Polvo espatulable o inyectable

El polvo espatulable o inyectable es una masa osteoinductiva, que tiene como intencidn
de uso rellenar espacios y huecos que no son intrinsecos a la estabilidad de la estructura
osea. Estos espacios o huecos pueden localizarse en las extremidades, columna, pelvis, o
craneo.

La masa puede formarse y puede presionarse en el espacio mediante algdn instrumento
adecuado o inyectandola con una jeringa en el sitio quirdrgico. Ademas proporciona un
relleno que puede aumentar la estructura de soporte para los fragmentos éseos durante
el procedimiento quirdrgico. La accion de la masa es una fijacicn como medio de soporte
temporal y no proporciona soporte estructural durante el proceso de cicatrizacién. El
injerto es radio-opaco, biocompatible y reabsorbible en el cuerpo como el tejido dseo
normal.

Posee las ventajas ya mencionadas para el polvo, chips y bloques. El agua estéril
destilada contenida en el envase se vierte en el frasco que contiene el polve y se mezcla
durante un minute hasta formar una masa viscosa. Una vez mezclado con el agua
durante 60 segundos, la masa puede ponerse en contacte con otros fluidos, astillas
0seas, o en una matriz 6sea desmineralizada para reforzar la regeneracién 6sea.
También puede moldearse de formas especificas.

Relleno para celdas

Este producto posee las ventajas de los mencionados ya anteriormente y esta disefiado
especialmente para ser utilizado en celdas para diferentes regiones de la columna y de
diferentes tamafios.

El objetive principal de la utilizacién de sustitutas éseos en las celdas intersomaticas es el
inmediato soporte biomecanico, se favorece la osteo-integracién, y se reducen las
complicaciones consecuentes de utilizar injerto éseo de la region iliaca del donante,

Cunas

Se utilizan en la osteotomia tibial, para corregir las fieformaciones grovocadas por la
artrosis femoro-tibial. Su disefic combina una suparficie plana ¢ una superficie
angulada en funcién de la correccién deseada.

También pueden utilizarse para laminoplastia, con el finlde corregirq:le macioneg@./

f [i ()

. NOVAX DMA 8.2.
VANINA A. CROC ‘
Novax DMA S.A. VAX DM A S.A. BIQINGENIERA  P3gina 3 de 4
DANIEL FIZ MN. 5890
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DISPOSITIVOS MECICOS
AVANZACOS

3.5. En caso que el embalaje este danado, presente irregularidades o haya expirado la
fecha de esterilizacion el producto no debe utilizarse. Estos productos no deben re-
esterilizarse. La re-esterilizacién de implantes esterilizados por radiacién gamma esta
prohibida

3.7. En caso que el embalaje este dafiade, presente irregularidades o haya expirado la
fecha de esterilizacion el producto no debe utilizarse. Estos productos no deben re-
esterilizarse. La re-esterilizacién de implantes esterilizados por radiacion gamma esta
prohibida

: NOVAX DMA gc .
VANINA A, CR
:I;);\NIJIET gzs'n' e
Novax DMA S.A. MN. 5699 Pagina 4 de 4
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6699/09-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO©
5.2 ...\, y de acuerdo a lo solicitado por NOVAX DMA S.A., se autorizé 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 descriptive: Bioceramica sintética.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-966 - Injertos, de Huesos,
Sintéticos.
Marca: NOVAX, CERANOV, CERAMIL, SILUETE, IMM-FIX, IMMEDICA, SYNIMED,
BIO-FIX, INMEDICA, NEXMED.
Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacion/es autorizada/s: relleno 0seo sintético de lenta reabsorcion, utilizado
para generar osteo-sintesis, osteo-conduccidn y osteo-integracion.
Modelo/s:

- Polvo, granulos esponjosos

- Chips, granulos esponjosos

- Bloques

- Relleng para celdas

- Relleno para celdas de corporectomia

- Cuflas

- Polvo espatulable o inyectable
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

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

Lugar/es de elaboracion: Manuel Fraga 923, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Se extiende a NOVAX DMA S.A. el Certificado PM-1621-63, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....ﬂ.ﬁ.SE.P...?.[];Z.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién. f

DISPOSICION Ne©
T 52 heg-

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT



