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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6948-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002256-21-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002256-21-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVAX DMA S.A. solicitase autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca: NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB / IMM-FIX / SPINE SILUET / ISOMED /
SILUETE/ NEXMED / INMEDICA / QUIMERA / PANDORA / XPANSE / BONE BRIDGE nombre
descriptivo Celda de fusion intersomatica dorsal y lumbar y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion
Interna, para Columna Vertebra , de acuerdo con lo solicitado por NOVAX DMA SA., con los Datos

I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2021-80610193-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1621-89 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1621-89
Nombre descriptivo: Celda de fusion intersomética dorsal y lumbar

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): : NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB / IMM-FIX / SPINE SILUET /
ISOMED / SILUETE/ NEXMED / INMEDICA / QUIMERA / PANDORA / XPANSE / BONE BRIDGE



Modelos:

Celdatrapezoida lumbar x 7mm. CT7070T
Celdatrapezoida lumbar x 7 a8mm. CT7080T
Celdatrapezoidal lumbar x 8mm. CT8080T
Celdatrapezoidal lumbar x 8 a9.5mm. CT8095T
Celdatrapezoidal lumbar x 9.5mm. CT9595T
Celdatrapezoida lumbar x 9.5 a11mm. CT95110T
Celdatrapezoidal lumbar x11mm. CT110110T
Celdatrapezoidal lumbar x11 a13mm. CT110130T
Celdatrapezoidal lumbar x13mm. CT130130T
Celdatrapezoidal lumbar x15mm. CT150150T
Celdatrapezoidal lumbar x17mm. CT170170T
Celdatrapezoida lumbar x 7mm. CL7070T
Celdatrapezoida lumbar x 7 a8mm. CL7080T
Celdatrapezoidal lumbar x 8mm. CL8080T
Celdatrapezoida lumbar x 8 a9.5mm. CL8095T
Celdatrapezoidal lumbar x 9.5mm. CL9595T
Celdatrapezoida lumbar x 9.5 a11mm. CL95110T
Celdatrapezoidal lumbar x11mm. CL110110T
Celdatrapezoidal lumbar x11 a 13mm. CL110130T
Celdatrapezoida lumbar x13mm. CL130130T
Celdatrapezoidal lumbar x15mm. CL150150T
Celdatrapezoidal lumbar x17mm. CL170170T
Celdatrapezoida lumbar x 7mm. C15-7070T
Celdatrapezoidal lumbar x 7 a8mm. C15-7080T
Celdatrapezoida lumbar x 8mm. C15-8080T
Celdatrapezoidal lumbar x 8 a9.5mm. C15-8095T
Celdatrapezoida lumbar x 9.5mm. C15-9595T
Celdatrapezoidal lumbar x 9.5 a 11mm. C15-95110T
Celdatrapezoida lumbar x11mm. C15-110110T
Celdatrapezoida lumbar x11 a 13mm. C15-110130T
Celdatrapezoida lumbar x13mm. C15-130130T
Celdatrapezoida lumbar x15mm. C15-150150T
Celdatrapezoida lumbar x17mm. C15-170170T

Celdadorsolumbar x 7mm. TLIF-7T
Celda dorsolumbar x 9mm. TLIF-9T
Celdadorsolumbar x11mm. TLIF-11T
Celdadorsolumbar x13mm. TLIF-13T
Celdadorsolumbar x15mm. TLIF-15T
Celdadorsolumbar x17mm. TLIF-17T
Celdadorsolumbar x 7mm. TL-7T
Celdadorsolumbar x 9mm. TL-9T
Celdadorsolumbar x11mm. TL-11T
Celda dorsolumbar x13mm. TL-13T
Celda dorsolumbar x15mm. TL-15T



Celdadorsolumbar x17mm. TL-17T
Celdadorsolumbar x 7mm. C15-7T
Celda dorsolumbar x 9mm. C15-9T
Celdadorsolumbar x11mm. C15-11T
Celda dorsolumbar x13mm. C15-13T
Celda dorsolumbar x15mm. C15-15T
Celdadorsolumbar x17mm. C15-17T

Celdatrapezoidal lumbar x 7mm. CL-07T
Celdatrapezoida lumbar x 9mm. CL-09T
Celdatrapezoidal lumbar x11mm. CL-11T
Celdatrapezoidal lumbar x13mm. CL-13T
Celdatrapezoida lumbar x15mm. CL-15T
Celdatrapezoida lumbar x 7mm. CTL-07T
Celdatrapezoidal lumbar x 9mm. CTL-09T
Celdatrapezoidal lumbar x11mm. CTL-11T
Celdatrapezoidal lumbar x13mm. CTL-13T
Celdatrapezoidal lumbar x15mm. CTL-15T
Celdatrapezoida lumbar x 7mm. CL15-07T
Celdatrapezoida lumbar x 9mm. CL15-09T
Celdatrapezoidal lumbar x11mm. CL15-11T
Celdatrapezoida lumbar x13mm. CL15-13T
Celdatrapezoida lumbar x15mm. CL15-15T

Celda semi luna chica plana de 8mm (45). 45.08.00T

Celda semi luna chica plana de 10mm (45). 45.10.00T
Celda semi luna chica plana de 12mm (45). 45.12.00T
Celda semi luna chica plana de 14mm (45). 45.14.00T
Celda semi luna chica plana de 8mm (50). 50.08.00T

Celda semi luna chica plana de 10mm (50). 50.10.00T
Celda semi luna chica plana de 12mm (50). 50.12.00T
Celda semi luna chica plana de 14mm (50). 50.14.00T
Celda semi luna chica plana de 8mm (55). 55.08.00T

Celda semi luna chica plana de 10mm (55). 55.10.00T
Celda semi luna chica plana de 12mm (55). 55.12.00T
Celda semi luna chica plana de 14mm (55). 55.14.00T
Celda semi luna chica plana de 8mm (60). 60.08.00T

Celda semi luna chica plana de 10mm (60). 60.10.00T
Celda semi luna chica plana de 12mm (60). 60.12.00T
Celda semi luna chica plana de 14mm (60). 60.14.00T

Celda semi luna chica (3) de 8mm (45). 45.08.30T
Celda semi luna chica (3) de 10mm (45). 45.10.30T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (45). 45.12.30T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (45). 45.14.30T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (50). 50.08.30T



Celda semi luna chica (3) de 10mm (50). 50.10.30T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (50). 50.12.30T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (50). 50.14.30T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (55). 55.08.30T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (55). 55.10.30T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (55). 55.12.30T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (55). 55.14.30T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (60). 60.08.30T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (60). 60.10.30T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (60). 60.12.30T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (60). 60.14.30T

Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (45). 45.08.45T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (45). 45.10.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (45). 45.12.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (45). 45.14.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (50). 50.08.45T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (50). 50.10.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (50). 50.12.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (50). 50.14.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (55). 55.08.45T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (55). 55.10.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (55). 55.12.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (55). 55.14.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (60). 60.08.45T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (60). 60.10.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (60). 60.12.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (60). 60.14.45T

Celda semi luna mediana plana de 8mm (45). M45.08.00T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (45). M45.10.00T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (45). M45.12.00T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (45). M45.14.00T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (50). M50.08.00T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (50). M50.10.00T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (50). M50.12.00T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (50). M50.14.00T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (55). M55.08.00T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (55). M55.10.00T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (55). M55.12.00T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (55). M55.14.00T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (60). M60.08.00T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (60). M60.10.00T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (60). M60.12.00T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (60). M60.14.00T



Celda semi luna mediana (3) de 8mm (45). M45.08.30T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (45). M45.10.30T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (45). M45.12.30T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (45). M45.14.30T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (50). M50.08.30T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (50). M50.10.30T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (50). M50.12.30T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (50). M50.14.30T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (55). M55.08.30T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (55). M55.10.30T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (55). M55.12.30T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (55). M55.14.30T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (60). M60.08.30T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (60). M60.10.30T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (60). M60.12.30T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (60). M60.14.30T

Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (45). M45.08.45T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (45). M45.10.45T
Celda semi lunamediana (4.5) de 12mm (45). M45.12.45T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (45). M45.14.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (50). M50.08.45T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (50). M50.10.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (50). M50.12.45T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (50). M50.14.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (55). M55.08.45T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (55). M55.10.45T
Celda semi lunamediana (4.5) de 12mm (55). M55.12.45T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (55). M55.14.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (60). M60.08.45T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (60). M60.10.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (60). M60.12.45T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (60). M60.14.45T

Celda semi luna chica plana de 8mm (45). C15-4580T

Celda semi luna chica plana de 10mm (45). C15-45100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (45). C15-45120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (45). C15-45140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (50). C15-5080T

Celda semi luna chica plana de 10mm (50). C15-50100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (50). C15-50120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (50). C15-50140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (55). C15-5580T

Celda semi luna chica plana de 10mm (55). C15-55100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (55). C15-55120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (55). C15-55140T



Celda semi luna chica plana de 8mm (60). C15-6080T

Celda semi luna chica plana de 10mm (60). C15-60100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (60). C15-60120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (60). C15-60140T

Celda semi luna chica (3) de 8mm (45). C15-4583T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (45). C15-45103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (45). C15-45123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (45). C15-45143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (50). C15-5083T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (50). C15-50103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (50). C15-50123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (50). C15-50143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (55). C15-5583T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (55). C15-55103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (55). C15-55123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (55). C15-55143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (60). C15-6083T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (60). C15-60103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (60). C15-60123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (60). C15-60143T

Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (45). C15-4584T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (45). C15-45104T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (45). C15-45124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (45). C15-45144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (50). C15-5084T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (50). C15-50104T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (50). C15-50124T
Celda semi lunachica (4.5) de 14mm (50). C15-50144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (55). C15-5584T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (55). C15-55104T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (55). C15-55124T
Celda semi lunachica (4.5) de 14mm (55). C15-55144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (60). C15-6084T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (60). C15-60104T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (60). C15-60124T
Celda semi lunachica (4.5) de 14mm (60). C15-60144T

Celda semi luna mediana plana de 8mm (45). M 15-4580T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (45). M15-45100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (45). M15-45120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (45). M15-45140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (50). M 15-5080T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (50). M15-50100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (50). M15-50120T



Celda semi luna mediana plana de 14mm (50). M15-50140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (55). M 15-5580T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (55). M15-55100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (55). M15-55120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (55). M15-55140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (60). M 15-6080T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (60). M15-60100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (60). M15-60120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (60). M15-60140T

Celda semi luna mediana (3) de 8mm (45). M15-4583T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (45). M15-45103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (45). M15-45123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (45). M15-45143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (50). M15-5083T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (50). M15-50103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (50). M15-50123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (50). M15-50143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (55). M15-5583T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (55). M15-55103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (55). M15-55123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (55). M15-55143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (60). M15-6083T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (60). M15-60103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (60). M15-60123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (60). M 15-60143T

Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (45). M15-4584T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (45). M15-45104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (45). M15-45124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (45). M15-45144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (50). M15-5084T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (50). M 15-50104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (50). M 15-50124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (50). M 15-50144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (55). M15-5584T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (55). M15-55104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (55). M15-55124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (55). M15-55144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (60). M15-6084T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (60). M 15-60104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (60). M 15-60124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (60). M 15-60144T

Celda semi luna chica plana de 8mm (45). CXL-4580T
Celda semi luna chica plana de 10mm (45). CXL-45100T



Celda semi luna chica plana de 12mm (45). CXL-45120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (45). CXL-45140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (50). CXL-5080T

Celda semi luna chica plana de 10mm (50). CXL-50100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (50). CXL-50120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (50). CXL-50140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (55). CXL-5580T

Celda semi luna chica planade 10mm (55). CXL-55100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (55). CXL-55120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (55). CXL-55140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (60). CXL-6080T

Celda semi luna chica plana de 10mm (60). CXL-60100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (60). CXL-60120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (60). CXL-60140T

Celda semi luna chica (3) de 8mm (45). CXL-4583T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (45). CXL-45103T
Celda semi lunachica (3) de 12mm (45). CXL-45123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (45). CXL-45143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (50). CXL-5083T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (50). CXL-50103T
Celda semi lunachica (3) de 12mm (50). CXL-50123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (50). CXL-50143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (55). CXL-5583T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (55). CXL-55103T
Celda semi lunachica (3) de 12mm (55). CXL-55123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (55). CXL-55143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (60). CXL-6083T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (60). CXL-60103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (60). CXL-60123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (60). CXL-60143T

Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (45). CXL-4584T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (45). CXL-45104T
Celda semi lunachica (4.5) de 12mm (45). CXL-45124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (45). CXL-45144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (50). CXL-5084T

Celda semi lunachica (4.5) de 10mm (50). CXL-50104T
Celda semi lunachica (4.5) de 12mm (50). CXL-50124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (50). CXL-50144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (55). CXL-5584T

Celda semi lunachica (4.5) de 10mm (55). CXL-55104T
Celda semi lunachica (4.5) de 12mm (55). CXL-55124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (55). CXL-55144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (60). CXL-6084T

Celda semi lunachica (4.5) de 10mm (60). CXL-60104T



Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (60). CXL-60124T
Celda semi lunachica (4.5) de 14mm (60). CXL-60144T

Celda semi luna mediana plana de 8mm (45). MXL-4580T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (45). MXL-45100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (45). MXL-45120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (45). MXL-45140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (50). MXL-5080T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (50). MXL-50100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (50). MXL-50120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (50). MXL-50140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (55). MXL-5580T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (55). MXL-55100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (55). MXL-55120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (55). MXL-55140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (60). MXL-6080T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (60). MXL-60100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (60). MXL-60120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (60). MXL-60140T

Celda semi luna mediana (3) de 8mm (45). MXL-4583T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (45). MXL-45103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (45). MXL-45123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (45). MXL-45143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (50). MXL-5083T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (50). MXL-50103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (50). MXL-50123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (50). MXL-50143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (55). MXL-5583T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (55). MXL-55103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (55). MXL-55123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (55). MXL-55143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (60). MXL-6083T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (60). MXL-60103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (60). MXL-60123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (60). MXL-60143T

Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (45). MXL-4584T
Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (45). MXL-45104T
Celda semi lunamediana (4.5) de 12mm (45). MXL-45124T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (45). MXL-45144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (50). MXL-5084T
Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (50). MXL-50104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (50). MXL-50124T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (50). MXL-50144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (55). MXL-5584T



Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (55). MXL-55104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (55). MXL-55124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (55). MXL-55144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (60). MXL-6084T
Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (60). MXL-60104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (60). MXL-60124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (60). MXL-60144T
Introductor impactor 401 004 32

Probadores en un solo cuerpo medidas 7 401 007 07
Probadores en un solo cuerpo medidas 8 401 007 08
Probadores en un solo cuerpo medidas 11 401 007 11
Probadores en un solo cuerpo medidas 13 401 007 13
Probadores en un solo cuerpo medidas 15 401 007 15
Probadores en un solo cuerpo medidas 17 401 007 17
Introductor recto 401 004 50

Introductor Kerrison 401 004 51

Impactor de Pinza Introductora 402 020 23

Pinza Introductora 402 006 65

Probador Interespinoso Trabecular de 8-10 402 102 54
Probador Interespinoso Trabecular de 12-14 402 102 55
Pinza de punta con cremallera 402 006 90

Distractor Insertor 403 022 16

Impactor/introductor Xlif 403 004 32

Probador XLIF 8mm 403 007 96

Probador XLIF 10mm 403 007 97

Probador XLIF 12mm 403 007 98

Probador XLIF 14mm 403 007 99

Impactor Solido 403 020 23

Mango largo XIif 403 009 08

Raspa XLIF 403 005 19

Escariador 70 x 18 x 4 403 147 04

Escariador 70 x 18 x 6 403 147 05

Escariador 70 x 18 x 8 403 147 00

Escariador 70 x 18 x 10 403 147 01

Escariador 70 x 18 x 12 403 147 02

Escariador 70 x 18 x 14 403 147 03

Escariador Remo 70 x 18 x 8 403 147 08

Escariador Remo 70 x 18 x 10 403 147 07

Escariador Remo 70 x 18 x 12 403 147 06

Escariador Remo 70 x 18 x 14 403 147 09

Martillo Deslizante 403 020 24

Bandeja de Instrumental Xlif N°1 403 003 30

Bandeja de Instrumental Xlif N°2 403 003 31

Insertor Paleta 403 121 01

Mazo (Acetal Blanco) 403 157 00

Brazo Porta Vava 403 117 05



Mechadiam 3,5 403 015 33

Levanta prisionero 403 027 00

Atornillador hex 3,5 acople rgpido 403 008 43

Introductor M3 403 004 37

Tornilleraparatornillos diam 5,0 403 110 01

Pinza kerrison punta chica 403 006 69

Pinza kerrison punta mediana 403 006 70

Pinza Kerrison punta grande 403 006 71

Valvalatera de 160 403 105 56

ValvaLlatera de 180 403 105 57

Valva canulada de 160 403 105 58

Valva canulada de 180 403 105 59

Extractor de valva 403 081 08

Contenedor de Implantes XIlif 45mm 403 002 67

Contenedor de Implantes XIif 50mm 403 002 68

Contenedor de Implantes XIif 55mm 403 002 69

Contenedor de Implantes Xlif 60mm 403 002 70

Bandeja de Instrumental X1ifN°3 403 003 32

Contenedor externo para Instrumental de Placas Xlif 403 001 47
Tornillerade Tornillo Diametro 5 Bloqueado X-LIF 403 110 26
Probadores en un solo cuerpo medidas 7 580 007 07

Probadores en un solo cuerpo medidas 8 580 007 08

Probadores en un solo cuerpo medidas 9,5 580 007 09

Probadores en un solo cuerpo medidas 11 580 007 11

Probadores en un solo cuerpo medidas 13 580 007 13

Probadores en un solo cuerpo medidas 15 580 007 15

Probadores en un solo cuerpo medidas 17 580 007 17

Probadores en un solo cuerpo Angulados medidas 7 a8 580 280 07
Probadores en un solo cuerpo Angulados medidas 8 a 9,5 580 280 08
Probadores en un solo cuerpo Angulados medidas 9,5 a11 580 280 09
Probadores en un solo cuerpo Angulados medidas 11 a 13 580 280 11
Raspa 580 005 00

Introductor 580 004 00

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

Las celdas de fusion intersomatica dorsal y lumbar tienen como funcion principal corregir la deformacion
mecanicay restaurar la alturadel disco intervertebral, logrando la estabilidad del segmento afectado hasta obtener
una artrodesis o fusion intersomética.

Este producto médico es para uso profesional exclusivo. Estaindicado paralas siguientes patologias:

» Discopatias degenerativas que produzcan unainestabilidad raquidea.

* Discopatias post-quirdrgicas.

* Inestabilidad segmentaria.

» Compresiones radiculares foraminales.

* Espondilolistesis degenerativasde grado | y 1.



* Espondilolistesisistmicadegrado | y I1.

* Pseudoartrosis o artrodesis fallida.

L as celdas estén disefiadas para ser utilizadas con injerto 6seo o sintético (PM 1621-63).

Nota: se recomienda que los pacientes hayan recibido al menos 6 meses de tratamiento no quirdrgico.
Importante: Este dispositivo solo esta previsto paralaregion dorsolumbar. Unavez producida lafusién solida,
estos dispositivos no cumplen ningun proposito funcional.

Periodo de vida Util: No aplica, producto NO ESTERIL

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Envase unitario

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
NOVAX DMA SA.

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

Expediente N° 1-0047-3110-002256-21-4
N° Identificatorio Tramite: 27891

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.09.13 10:55:04 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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Implantes
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2.7.
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2.10.
2.11.
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Ca o
NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

ANEXO III. B.

Razdn Social y direccion del fabricante:
NOVAX DMA S.A. — Manuel Fraga N2923, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Modelo de producto y contenido del envase:
Celda de fusion intersomatica dorsal y lumbar
Marca

Segun corresponda.

Simbolo y numero de referencia:
Segun corresponda.

Material:
Titanio

No aplica.

Simbolo y numero de lote:

LOT Segun corresponda.

No aplica.
Simbolo de dispositivo no re-usable:

Producto de un solo uso.

Simbolo de Consulte las instrucciones de uso.

3]

No aplica.

Director técnico habilitado para la funcidn: Bioing. Vanina Croce.

Autorizado por la ANMAT, PM 1621-89.

Condicion de venta (segun Disp. 727/13):

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2021-80610193-APN-INPM#ANMAT
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Instrumental
2.1. Razdn Social y direccion del fabricante:
NOVAX DMA S.A. — Manuel Fraga N2923, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
2.2, Modelo de producto y contenido del envase:
Instrumental para Celda de fusién intersomatica dorsal y lumbar
Marca
Segun corresponda.
Simbolo y numero de referencia:
Segun corresponda.
Material:
Segun corresponda.
2.3. No aplica.
2.4. Simbolo y numero de lote:
LOT Segun corresponda.
2.5. No aplica.
2.6. No aplica.
2.7. Simbolo de Consulte las instrucciones de uso.
2.8. =
2.9. ‘ 1 \
2.10. No aplica.
2.11. Director técnico habilitado para la funcidn: Bioing. Vanina Croce.
2.12, Autorizado por la ANMAT, PM 1621-89.

Condicion de venta (segln Disp. 727/13):

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2021-80610193-APN-INPM#ANMAT

NOVAX DMA S.A. - Manuel Fraga 923, CABA, Argentina — Teléfono (++54 )(11) 45 54 64 30/1
Pagina 2 de 13 Pagina 3 de 14

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Ca o
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DISPOSITIVOS MEDICOS
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INSTRUCCIONES DE USO

Implantes:
3.1.
2.1. Razdn Social y direccion del fabricante:
NOVAX DMA S.A. — Manuel Fraga N2923, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
2.2, Modelo de producto y contenido del envase:
Celda de fusion intersomatica dorsal y lumbar
Marca
Segun corresponda.
Simbolo y numero de referencia:
Segun corresponda.
Material:
Titanio
2.3. No aplica.
2.6. Simbolo de dispositivo no re-usable:
Producto de un solo uso.
2.7. Simbolo de Consulte las instrucciones de uso.
2.8. =
2.9. ‘ 1 \
2.10. No aplica.
2.11. Director técnico habilitado para la funcidén: Bioing. Vanina Croce.
2.12. Autorizado por la ANMAT, PM 1621-89.

Condicion de venta (segln Disp. 727/13):

3.2

”

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES

Discopatias degenerativas que produzcan una inestabilidad raquidea.
Discopatias post-quirurgicas.

Inestabilidad segmentaria.

Compresiones radiculares foraminales.

Espondilolistesis degenerativas de grado | y Il.

Espondilolistesis istmica de grado | y Il

Pseudoartrosis o artrodesis fallida.

Las celdas estan disefiadas para ser utilizadas con injerto éseo o sintético (PM 1621-63).

IF-2021-80610193-APN-INPM#ANMAT
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DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

Nota: se recomienda que los pacientes hayan recibido al menos 6 semanas de tratamiento
no quirdrgico.
Importante: Este dispositivo solo esta previsto para la regién dorsolumbar. Una vez

producida la fusion sélida, estos dispositivos no cumplen ningln propdsito funcional.

EFECTOS ADVERSOS

e Lesion de la duramadre y pérdida de liquido cefalorraquideo, lesién radicular.

e Lesion de las raices por estiramiento exagerado.

e Penetracidon de la cavidad abdominal por perforacidn del anillo discal, lesion de
grandes vasos, lesidn de visceras.

e Posible lesidn por subestimacion del tamafio del implante.

e Exceso de injerto que puede dificultar la colocacién del implante en profundidad.

e Posicion convergente o divergente de los implantes.

e Oclusidon del conducto lumbar por desplazamiento de la celda.

e Migracién del implante.

e Dificultad en el montaje general.

e Pérdida de movilidad a nivel lumbar.

e Reaccién de rechazos a cuerpos extrafios debido a los implantes o a las particulas
desprendidas por los mismos (metalosis). La metalosis no se ha correlacionado en
columna con la aparicion de tumores.

e Enfermedad autoinmune por metalosis.

e Infecciodn.

e Incapacidad para retomar a la actividad diaria normal.

e Fallecimiento.

IMPORTANTE: En algunos casos puede ser necesaria una intervencion quirdrgica adicional

para corregir algunas reacciones adversas previstas.

3.3. Hay folletos de técnica quirdrgica del sistema disponibles bajo peticion, los cuales
permiten obtener importante informacion adicional.
Todo el instrumental quirdrgico que ha de estar en el quiréfano debera limpiarse,

descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deberan utilizarse en la limpieza

IF-2021-80610193-APN-INPM#ANMAT

NOVAX DMA S.A. - Manuel Fraga 923, CABA, Argentina — Teléfono (++54 )(11) 45 54 64 30/1
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DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

productos o sustancias que puedan deteriorarlos. Durante la intervencién solo deberd
utilizarse implantes e instrumental quirtrgico estéril.

NOVAX DMA S.A. recomienda ver las instrucciones de uso del instrumental previo a su uso.
3.4. No aplica.

3.5. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

La implantacién de sistemas espinales debe realizarse Unicamente por cirujanos
especializados en columna que tengan capacitacion especifica en el uso de estos
dispositivos, debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos médicos y quirirgicos
del implante y conocer las limitaciones mecdanicas de los mismos.

La seleccion del tamano del implante a utilizar es fundamental ya que este factor impacta
directamente sobre la performance del producto. No debe utilizarse el implante si presenta
alguna alteracién en su superficie, ya que esto puede contribuir al fallo prematuro del
dispositivo.

Se recomienda no mezclar componentes de implantes de diferentes fabricantes que no
estén avalados por NOVAX DMA S.A., por razones metallrgicas, mecanicas y/o corrosivas.
Hay folletos de técnica quirdrgica del sistema disponible en la web de la organizacion o
bajo peticion.

El cuidado post-operatorio es sumamente importante. Debe informarse a los pacientes
acerca de todos los riesgos de fallo del implante y debe advertirse sobre las limitaciones
del implante y sobre las consecuencias de la carga de peso y las tensiones del cuerpo sobre
el dispositivo antes de la artrodesis, asi como también que el incumplimiento de las
indicaciones post-operatorias del médico pueden provocar el fallo del implante y la
necesidad de practicar una segunda cirugia para extraerlo.

El cuidado postoperatorio y la capacidad y cooperacion del paciente para cumplir las
instrucciones son algunos de los factores mas importantes para la adecuada cicatrizaciéon
del hueso. Debe advertirse al paciente sobre las limitaciones del implante y, darle las
instrucciones necesarias para restringir su actividad fisica, especialmente los movimientos
para levantar objetos o girar el cuerpo y los deportes de cualquier tipo. Se recomienda que
el paciente no retome sus actividades hasta que se genere la artrodesis de la region.
Incluso después, es posible que el paciente no pueda retomar sus actividades de forma
total.

El paciente debe comprender que los implantes no reemplazan el normal funcionamiento
de la region y pueden aflojarse, migrar y/o romperse si se los someten a esfuerzos
excesivos, especialmente antes de producida la artrodesis. Los implantes que se salen de

su lugar o sufren dafios por la realizacién de actividades inadecuadas pueden desplazarse

y dafar los nervios o los vasos sanguineos. IF-2021-80610193-APN-INPM#ANMAT
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DISPOSITIVOS MEDICOS
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Los implantes explantados no deben volver a implantarse en ningun caso, son productos
de un SOLO USO. Si bien pueden parecer estar en buenas condiciones, es posible que
tengan pequenos defectos y patrones de tensién internos capaces de producir su rotura
prematura.

Una vez producida la fusién sdlida o artrodesis, estos dispositivos no cumplen ningln

propdsito funcional.

CONTRAINDICACIONES
e Este dispositivo no estd previsto para el raquis cervical.
e Infeccion de la zona a operar.
e Fiebre.
e Enfermedad mental.
e Embarazo.
e Obesidad moérbida.
e Presencia de tumores malignos o anomalias congénitas graves.
e Alergias o intolerancias sospechadas o conocidas a los metales.
e Osteoporosis avanzadas y/o osteomalacia.
e Enfermedades reumaticas.
e Osificacidn del espacio discal.
e Espondilolistesis de grado lll y IV
e Cuando sea necesaria la mezcla de componentes de sistemas diferentes.
e Pacientes que no acepten las instrucciones operatorias.
e Cualquier otro proceso médico o quirdrgico que pudiera imposibilitar o limitar el éxito
del implante.
e Cuando no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las técnicas requeridas para

la implantacion del dispositivo médico.

3.6. NO APLICA.

3.7. En el caso de que el embalaje este dafiado o presente irregularidades el producto no

debe utilizarse.

3.8. NO APLICA.
IF-2021-80610193-APN-INPM#ANMAT
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DISPOSITIVOS MEDICOS
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3.9. Las celdas dorsales y lumbares se suministran limpias y NO ESTERILES, y deben
conservarse en su envase original hasta el momento de la esterilizacion. El proceso de
esterilizacion debe estar controlado y validado segun las normas IRAM o ISO vigentes.
Se recomienda la esterilizacion por autoclave con los siguientes parametros:

e Temperatura de esterilizacion: 134 °C

e Tiempo de esterilizacion: 20 minutos

No utilizar ciclos cortos o rapidos.

Los implantes son productos de un SOLO USO vy, por tanto, no deben limpiarse ni volver
a esterilizarse si han entrado en contacto o se han contaminado con sangre u otras
sustancias infecciosas. Ni el fabricante ni el distribuidor asumen responsabilidad alguna por
la limpieza o esterilizacién de implantes, componentes ni instrumentos reutilizables
llevadas a cabo por individuos u hospitales.

Todo el instrumental quirdrgico que ha de estar en el quiréfano deberd limpiarse,
descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deberan utilizarse en la limpieza
productos o sustancias que puedan deteriorarlos. Durante la intervencién solo deberd
utilizarse implantes e instrumental quirdrgico estéril.

NOVAX DMA S.A. recomienda ver las instrucciones de uso del instrumental previo a su

uso.
3.10. NO APLICABLE - El producto no emite radiaciones
3.11. NO APLICABLE.
3.12. NO APLICABLE.
3.13. NO APLICABLE.

3.14. REMOCION Y DISPOSICION FINAL

Cualquier decision de extraer el implante debe ser tomada por el médico teniendo en
cuenta la condicion médica general del paciente y el riesgo potencial de una segunda
intervencidn quirargica.

Importante: Todo aquel implante que sea explantado debe disponerse para su

tratamiento como residuo patoldgico.
3.15. NO APLICABLE - El producto no posee medicamentos

3.16. NO APLICABLE - El producto no tiene capacidad de medicion.
IF-2021-80610193-APN-INPM#ZANMAT
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Instrumental:
3.1.
2.1. Razdn Social y direccion del fabricante:

NOVAX DMA S.A. — Manuel Fraga N2923, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

2.2, Modelo de producto y contenido del envase:
Instrumental para Celda de fusién intersomatica dorsal y lumbar
Marca
Segun corresponda.

Simbolo y numero de referencia:
Segun corresponda.

Material:
Segun corresponda.

2.3. No aplica.
2.6. No aplica.
2.7. Simbolo de Consulte las instrucciones de uso.

2.8. -~
2.9. ‘ 1 \
2.10. No aplica.

2.11. Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Vanina Croce.

2.12. Autorizado por la ANMAT, PM 1621-89.
Condicion de venta (segln Disp. 727/13):

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2.
INDICACIONES

El Instrumental quirdrgico reutilizable para las celdas de fusién intersomatica dorsal y
lumbar provista por NOVAX DMA S.A., estd indicado Unicamente para el sistema
mencionado. Posibilitan la preparacion del tejido dseo, donde sera implantado el producto

médico, o auxiliando al cirujano durante el procedimiento quirdrgico.

ATENCION: La secuencia de uso del instrumental se detalla en la técnica quirdrgica

empleada.

EFECTOS ADVERSOS

No aplica

IF-2021-80610193-APN-INPM#ANMAT
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3.3. Novax DMA S.A. pone a disposicion de los cirujanos técnicas quirdrgicas para el uso
e interconexion de los productos entre si y del instrumental de la celda de fusion
intersomatica dorsal y lumbar.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Después de su uso, el instrumental debe ser lavado, secado y desinfectado
cuidadosamente asi como inspeccionado y esterilizado. Una correcta limpieza y un buen
mantenimiento de los instrumentos garantizan su buen funcionamiento y permiten alargar
la vida util de la pieza. Se debe prestar especial atencion a las puntas, ranuras, partes
huecas y en general todas aquellas zonas dificiimente accesibles.

El instrumental se encuentra alojado en cajas con compartimentos para los implantes.
Estas cajas suelen ser de acero inoxidable, aluminio o materiales poliméricos. A su vez las
cajas poseen diferentes contenedores o bandejas para colocar el instrumental quirdrgico
durante su manipulacién y almacenamiento. Las cajas y/o contenedores permiten la
esterilizacion del contenido en una autoclave de vapor, siguiendo el ciclo de limpieza,
esterilizacion y secado validado por las normas existentes y el protocolo de la central de
esterilizacion. Las cajas y/o contenedores no constituyen una barrera estéril y deben
utilizarse junto con un pano estéril para conservar la esterilidad.

Mantenga los instrumentos himedos y evite que se seque sobre ellos sangre u otro fluido
corporal. El proceso de descontaminacion debe comenzar de inmediato una vez terminada
la intervencion.

Los instrumentos deben colocarse de forma que el agente esterilizante entre en contacto
con todas las superficies. Los instrumentos articulados deben estar en posicion abierta o
desbloqueada y con los fijadores sueltos. Los instrumentos formados por mas de una pieza
y con componentes deslizantes, tornillos o partes extraibles deben desmontarse siempre y
cuando sea posible.

Los implantes deben desmontarse antes de la esterilizacion, procurando que ni ellos ni sus

componentes sufran dafios mecanicos.

3.5. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

Los instrumentales son componentes metdlicos o poliméricos que estan sujetos a
exigencias mecanicas durante su uso. Se recomienda que todos los instrumentos sean
regularmente inspeccionados en relacién con el desgaste o deformaciéon. Deben ser
inspeccionados con mayor atencidén los instrumentos de didametro pequefio (brocas,
machos y guias).

Cuando haya una variabilidad en su desempefio: pérdida de precision, inestabilidad o falta
de corte, se deben sustituir inmediatamente. No debe utilizarse instrumental quirirgico en

caso de que presenten cualquier tipo de irregularidad 6 dafio.
IF-2021-80610193-APN-INPM#ZANMAT
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La combinacién de instrumentales de diferentes fabricantes pueden presentar diferencias
en el material, forma o calidad que pueden acarrear riesgos de fijacion inadecuada y otras
complicaciones técnicas.

No deben utilizarse durante el procedimiento quirdrgico productos no esterilizados. La
esterilizacion del instrumental quirdrgico no es sustituida por la limpieza.

En el caso de que un instrumental se rompa durante su utilizacién, el médico cirujano debe,
necesariamente, efectuar la inmediata remocion de ese cuerpo extrafio del paciente. Pues,
el material utilizado en la fabricacién de los instrumentos quirldrgicos no es apropiado para

la permanencia en el organismo humano.

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

El desgaste habitual durante su uso, la aplicacion de fuerza excesiva y el uso del
instrumental de manera inadecuada o para otros fines pueden perjudicar la evolucién del
procedimiento, causar dafos al instrumental y principalmente al implante.

El lugar destinado a almacenamiento del instrumental debe estar limpio, seco e iluminado,
debe mantener su integridad fisica y quimica.

Los instrumentos deben ser manipulados con todo cuidado, de manera que se eviten
choques bruscos, caidas y otros riesgos y/o imperfecciones que afecten la calidad del
instrumental y también la seguridad de quienes los manipulan.

Los efectos de vibracion, choques, corrosion, asentamiento defectuoso durante el
transporte, amontonamiento inadecuado durante el almacenamiento, deben ser evitados.
Las condiciones especiales para el almacenamiento, manipulaciéon y conservaciéon de los
instrumentos, deben ser seguidas con la intencion de asegurar que los mismos
permanezcan libres de dafios y/o averias, suciedades y/o residuos que puedan
contaminarlos.

Los instrumentos nunca deben ser modificados o alterados para cumplir funciones
diferentes a la que le dio origen. No pueden ser rayados o doblados. Las ranuras o rayas

provocadas por el uso pueden facilitar la accion corrosiva a través de fluidos corpéreos.
3.6. NO APLICA.
3.7. NO APLICA.

3.8 PASOS RECOMENDADOS PARA UNA LIMPIEZA ADECUADA DEL
INSTRUMENTAL

1. Descontaminacion:

Es el primer tratamiento que debe efectuarse sobre el instrumental sucio con material

organico con el fin de disminuir la creaciéon de micro-organismos vy facilitar la posterior
IF-2021-80610193-APN-INPM#ZANMAT
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limpieza. La descontaminacion tiene asi mismo como objetivo proteger al personal a la
hora de manipular los instrumentos y permite evitar la contaminacién del entorno.
Empape la superficie por completo con una solucién jabonosa, alcalina y bactericida. Utilice
parametros de concentracidon, temperatura y tiempo recomendados por el proveedor del
producto.

Es indispensable un enjuague con agua corriente (temperatura inferior a 30°C) entre la
descontaminacion y la limpieza a fin de evitar todo riesgo de interferencia entre el producto
descontaminante y el producto utilizado para la limpieza. Para evitar manchas de agua
durante la fase de enjuague, se recomienda utilizar un agua desmineralizada. Para
determinadas maquinas de lavar, el prelavado reemplaza el remojo manual. Es

conveniente asegurarse de que ningun producto se infiltra durante esta fase.

2. Limpieza

La fase de limpieza es indispensable. Reduce la carga infecciosa y condiciona la eficacia de
etapas posteriores. La limpieza asocia una accién mecanica y una accion detergente. Es
posible utilizar productos de limpieza o productos combinados de descontaminacién y de
limpieza. Sus condiciones de uso deben ser escrupulosamente respetadas.

Se aconseja pues la utilizacién de cepillos plasticos. Un aclarado minucioso y abundante
de agua (preferentemente desmineralizada o destilada) es indispensable.

Pueden utilizarse lavadoras por aspersion o tambor, o lavadoras ultrasonicas.

En estos casos es importante realizar una clasificacion del instrumental ya que en funcién
de su tipo y composicion deben tenerse ciertos recaudos para la disposicion del
instrumental, detergentes a utilizar y tipo de agua (preferentemente debe ser siempre
destilada). Es recomendable seguir las especificaciones del fabricante respecto al nivel de
agua y la concentracion. Si utiliza un equipo mecanico, aseglrese de que los instrumentos
estan fijos en su sitio y no se tocan ni solapan.

Aclare a conciencia los instrumentos con agua desionizada o destilada. Por ejemplo, tres

veces, un minimo de 2 minutos.

3. Secado:

El secado puede realizarse con aire comprimido filtrado. En caso de secado en estufa, es
preciso verificar las temperaturas aconsejadas por el fabricante. Sea cual sea el método
de limpieza, el instrumental debe estar perfectamente seco antes de entrar rapidamente

en la caja de esterilizacion a fin de evitar toda recontaminacién.

4. Preparacion, Montaje y control:
Tras la limpieza/desinfeccién, es preciso volver a montar los instrumentos desmontados y
realizar una inspeccién visual. Compruebe la correcta alineaciéon y la ausencia de

. IF-2021-80610193-APN-INPM#ZANMAT
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Realice una prueba mecanica de las piezas moviles para asegurarse de que el
funcionamiento es correcto.

Coloque los instrumentos en la posicion adecuada dentro de la caja y envuélvalos con un
pano estéril protector, segun el procedimiento AAMI /AORN.

El instrumental debera estar perfectamente limpio y exento de todo resto organico y otros.
El instrumental manchado debera ser inmediatamente retirado y sometido posteriormente
a tratamientos particulares. El instrumental no puede ser esterilizado correctamente hasta
gue no esté perfectamente limpio.

3.9. Es necesario tener un cuidado muy particular con los embalajes o cajas de
esterilizacion antes de proceder a esterilizar. Si el instrumental debe ser esterilizado de
forma individual, estd recomendado utilizar las cajas concebidas para este uso. Es
importante que estas cajas sean suficientemente largas, para contener el instrumental en
posicion abierta. Bajo ningun concepto se debe esterilizar un instrumental en posicion
cerrada.
Si el instrumental es esterilizado junto o en lotes, los mas grandes y los mas pesados
deben estar colocados en la parte inferior del aparato de esterilizacién (especialmente en
el caso donde haya dos capas de instrumentos seria necesario). La utilizaciéon de una caja
de esterilizacién adaptada estd aconsejado, y estd recomendado no sobrecargar los
dispositivos de esterilizacion.
El método recomendado por NOVAX DMA S.A. es el de esterilizacion por vapor de agua
(autoclave). Se aconseja seguir las practicas de esterilizacién hospitalaria recomendadas
en la norma ISO 8828 o por la AORN para todos los componentes.
Parametros de ciclo -recomendado-:
e Vacio previo
Temperatura: 132 °C
Tiempo de exposicion: 7 min.
e Desplazamiento por gravedad

Temperatura: 121 °C

Tiempo de exposicion: 10 min.
Los contenedores tienen una vida util de entre 1600 y 1700 minutos (160 y 230 ciclos).
Otros métodos de limpieza/desinfeccién pueden resultar igualmente validos siempre y
cuando se encuentren debidamente validados y cumplan con la normativa nacional e
internacional.
Ni el fabricante ni el distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpieza o
resterilizacion de implantes, componentes ni instrumentos reutilizables llevadas a cabo por
individuos u hospitales.

3.10. NO APLICABLE - El producto no emite radiacioneslF-2021-80610193_APN_|NPM#ANMAT
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NO APLICABLE.
NO APLICABLE.
NO APLICABLE.
NO APLICABLE.
NO APLICABLE - El producto no posee medicamentos

NO APLICABLE - El producto no tiene capacidad de medicién
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002256-21-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por NOVAX DMA S.A. ; seautorizalainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Celda de fusion intersomatica dorsal y lumbar

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): : NOVAX / SOSCORD / PROTOLAB / IMM-FIX / SPINE SILUET /
ISOMED / SILUETE/ NEXMED / INMEDICA / QUIMERA / PANDORA / XPANSE / BONE BRIDGE

Modelos:

Celdatrapezoida lumbar x 7mm. CT7070T
Celdatrapezoida lumbar x 7 a8mm. CT7080T
Celdatrapezoidal lumbar x 8mm. CT8080T
Celdatrapezoida lumbar x 8 a9.5mm. CT8095T
Celdatrapezoidal lumbar x 9.5mm. CT9595T



Celdatrapezoida lumbar x 9.5 a 11mm. CT95110T
Celdatrapezoidal lumbar x11mm. CT110110T
Celdatrapezoidal lumbar x11 a 13mm. CT110130T
Celdatrapezoidal lumbar x13mm. CT130130T
Celdatrapezoida lumbar x15mm. CT150150T
Celdatrapezoidal lumbar x17mm. CT170170T
Celdatrapezoidal lumbar x 7mm. CL7070T
Celdatrapezoida lumbar x 7 a8mm. CL7080T
Celdatrapezoida lumbar x 8mm. CL8080T
Celdatrapezoida lumbar x 8 a9.5mm. CL8095T
Celdatrapezoidal lumbar x 9.5mm. CL9595T
Celdatrapezoidal lumbar x 9.5 a11mm. CL95110T
Celdatrapezoidal lumbar x11mm. CL110110T
Celdatrapezoidal lumbar x11 a 13mm. CL110130T
Celdatrapezoidal lumbar x13mm. CL130130T
Celdatrapezoidal lumbar x15mm. CL150150T
Celdatrapezoida lumbar x17mm. CL170170T
Celdatrapezoida lumbar x 7mm. C15-7070T
Celdatrapezoidal lumbar x 7 a8mm. C15-7080T
Celdatrapezoida lumbar x 8mm. C15-8080T
Celdatrapezoidal lumbar x 8 a9.5mm. C15-8095T
Celdatrapezoida lumbar x 9.5mm. C15-9595T
Celdatrapezoida lumbar x 9.5 a11mm. C15-95110T
Celdatrapezoida lumbar x11mm. C15-110110T
Celdatrapezoidal lumbar x11 a 13mm. C15-110130T
Celdatrapezoida lumbar x13mm. C15-130130T
Celdatrapezoida lumbar x15mm. C15-150150T
Celdatrapezoida lumbar x17mm. C15-170170T

Celdadorsolumbar x 7mm. TLIF-7T
Celdadorsolumbar x 9mm. TLIF-9T
Celdadorsolumbar x11mm. TLIF-11T
Celda dorsolumbar x13mm. TLIF-13T
Celdadorsolumbar x15mm. TLIF-15T
Celdadorsolumbar x17mm. TLIF-17T
Celdadorsolumbar x 7mm. TL-7T
Celda dorsolumbar x 9mm. TL-9T
Celdadorsolumbar x11mm. TL-11T
Celda dorsolumbar x13mm. TL-13T
Celda dorsolumbar x15mm. TL-15T
Celdadorsolumbar x17mm. TL-17T
Celdadorsolumbar x 7mm. C15-7T
Celda dorsolumbar x 9mm. C15-9T
Celdadorsolumbar x11mm. C15-11T
Celda dorsolumbar x13mm. C15-13T
Celda dorsolumbar x15mm. C15-15T



Celda dorsolumbar x17mm. C15-17T

Celdatrapezoida lumbar x 7mm. CL-07T
Celdatrapezoida lumbar x 9mm. CL-09T
Celdatrapezoida lumbar x11mm. CL-11T
Celdatrapezoidal lumbar x13mm. CL-13T
Celdatrapezoidal lumbar x15mm. CL-15T
Celdatrapezoida lumbar x 7mm. CTL-07T
Celdatrapezoida lumbar x 9mm. CTL-09T
Celdatrapezoidal lumbar x11mm. CTL-11T
Celdatrapezoidal lumbar x13mm. CTL-13T
Celdatrapezoidal lumbar x15mm. CTL-15T
Celdatrapezoidal lumbar x 7mm. CL15-07T
Celdatrapezoida lumbar x 9mm. CL15-09T
Celdatrapezoida lumbar x11mm. CL15-11T
Celdatrapezoida lumbar x13mm. CL15-13T
Celdatrapezoidal lumbar x15mm. CL15-15T

Celda semi luna chica plana de 8mm (45). 45.08.00T

Celda semi luna chica plana de 10mm (45). 45.10.00T
Celda semi luna chica plana de 12mm (45). 45.12.00T
Celda semi luna chica plana de 14mm (45). 45.14.00T
Celda semi luna chica plana de 8mm (50). 50.08.00T

Celda semi luna chica plana de 10mm (50). 50.10.00T
Celda semi luna chica plana de 12mm (50). 50.12.00T
Celda semi luna chica plana de 14mm (50). 50.14.00T
Celda semi luna chica plana de 8mm (55). 55.08.00T

Celda semi luna chica plana de 10mm (55). 55.10.00T
Celda semi luna chica plana de 12mm (55). 55.12.00T
Celda semi luna chica plana de 14mm (55). 55.14.00T
Celda semi luna chica plana de 8mm (60). 60.08.00T

Celda semi luna chica plana de 10mm (60). 60.10.00T
Celda semi luna chica plana de 12mm (60). 60.12.00T
Celda semi luna chica plana de 14mm (60). 60.14.00T

Celda semi luna chica (3) de 8mm (45). 45.08.30T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (45). 45.10.30T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (45). 45.12.30T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (45). 45.14.30T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (50). 50.08.30T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (50). 50.10.30T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (50). 50.12.30T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (50). 50.14.30T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (55). 55.08.30T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (55). 55.10.30T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (55). 55.12.30T



Celda semi luna chica (3) de 14mm (55). 55.14.30T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (60). 60.08.30T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (60). 60.10.30T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (60). 60.12.30T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (60). 60.14.30T

Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (45). 45.08.45T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (45). 45.10.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (45). 45.12.45T
Celda semi lunachica (4.5) de 14mm (45). 45.14.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (50). 50.08.45T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (50). 50.10.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (50). 50.12.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (50). 50.14.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (55). 55.08.45T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (55). 55.10.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (55). 55.12.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (55). 55.14.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (60). 60.08.45T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (60). 60.10.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (60). 60.12.45T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (60). 60.14.45T

Celda semi luna mediana plana de 8mm (45). M45.08.00T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (45). M45.10.00T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (45). M45.12.00T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (45). M45.14.00T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (50). M50.08.00T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (50). M50.10.00T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (50). M50.12.00T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (50). M50.14.00T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (55). M55.08.00T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (55). M55.10.00T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (55). M55.12.00T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (55). M55.14.00T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (60). M60.08.00T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (60). M60.10.00T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (60). M60.12.00T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (60). M60.14.00T

Celda semi luna mediana (3) de 8mm (45). M45.08.30T
Celda semi luna mediana (3) de 10mm (45). M45.10.30T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (45). M45.12.30T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (45). M45.14.30T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (50). M50.08.30T
Celda semi luna mediana (3) de 10mm (50). M50.10.30T



Celda semi lunamediana (3) de 12mm (50). M50.12.30T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (50). M50.14.30T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (55). M55.08.30T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (55). M55.10.30T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (55). M55.12.30T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (55). M55.14.30T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (60). M60.08.30T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (60). M60.10.30T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (60). M60.12.30T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (60). M60.14.30T

Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (45). M45.08.45T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (45). M45.10.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (45). M45.12.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (45). M45.14.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (50). M50.08.45T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (50). M50.10.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (50). M50.12.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (50). M50.14.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (55). M55.08.45T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (55). M55.10.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (55). M55.12.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (55). M55.14.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (60). M60.08.45T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (60). M60.10.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (60). M60.12.45T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (60). M60.14.45T

Celda semi luna chica plana de 8mm (45). C15-4580T

Celda semi luna chica plana de 10mm (45). C15-45100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (45). C15-45120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (45). C15-45140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (50). C15-5080T

Celda semi luna chica plana de 10mm (50). C15-50100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (50). C15-50120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (50). C15-50140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (55). C15-5580T

Celda semi luna chica plana de 10mm (55). C15-55100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (55). C15-55120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (55). C15-55140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (60). C15-6080T

Celda semi luna chica plana de 10mm (60). C15-60100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (60). C15-60120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (60). C15-60140T

Celda semi luna chica (3) de 8mm (45). C15-4583T



Celda semi luna chica (3) de 10mm (45). C15-45103T
Celda semi lunachica (3) de 12mm (45). C15-45123T
Celda semi lunachica (3) de 14mm (45). C15-45143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (50). C15-5083T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (50). C15-50103T
Celda semi lunachica (3) de 12mm (50). C15-50123T
Celda semi lunachica (3) de 14mm (50). C15-50143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (55). C15-5583T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (55). C15-55103T
Celda semi lunachica (3) de 12mm (55). C15-55123T
Celda semi lunachica (3) de 14mm (55). C15-55143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (60). C15-6083T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (60). C15-60103T
Celda semi lunachica (3) de 12mm (60). C15-60123T
Celda semi lunachica (3) de 14mm (60). C15-60143T

Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (45). C15-4584T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (45). C15-45104T
Celda semi lunachica (4.5) de 12mm (45). C15-45124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (45). C15-45144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (50). C15-5084T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (50). C15-50104T
Celda semi lunachica (4.5) de 12mm (50). C15-50124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (50). C15-50144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (55). C15-5584T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (55). C15-55104T
Celda semi lunachica (4.5) de 12mm (55). C15-55124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (55). C15-55144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (60). C15-6084T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (60). C15-60104T
Celda semi lunachica (4.5) de 12mm (60). C15-60124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (60). C15-60144T

Celda semi luna mediana plana de 8mm (45). M 15-4580T
Celda semi luna mediana plana de 10mm (45). M15-45100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (45). M15-45120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (45). M15-45140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (50). M 15-5080T
Celda semi luna mediana plana de 10mm (50). M15-50100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (50). M15-50120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (50). M15-50140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (55). M 15-5580T
Celda semi luna mediana plana de 10mm (55). M15-55100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (55). M15-55120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (55). M15-55140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (60). M 15-6080T



Celda semi luna mediana plana de 10mm (60). M15-60100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (60). M15-60120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (60). M15-60140T

Celda semi lunamediana (3) de 8mm (45). M15-4583T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (45). M15-45103T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (45). M15-45123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (45). M15-45143T
Celda semi lunamediana (3) de 8mm (50). M15-5083T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (50). M15-50103T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (50). M15-50123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (50). M15-50143T
Celda semi lunamediana (3) de 8mm (55). M15-5583T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (55). M15-55103T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (55). M15-55123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (55). M15-55143T
Celda semi lunamediana (3) de 8mm (60). M15-6083T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (60). M15-60103T
Celda semi luna mediana (3) de 12mm (60). M 15-60123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (60). M15-60143T

Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (45). M15-4584T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (45). M15-45104T
Celda semi lunamediana (4.5) de 12mm (45). M15-45124T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (45). M15-45144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (50). M15-5084T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (50). M15-50104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (50). M15-50124T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (50). M 15-50144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (55). M15-5584T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (55). M15-55104T
Celda semi lunamediana (4.5) de 12mm (55). M15-55124T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (55). M15-55144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (60). M15-6084T

Celda semi luna mediana (4.5) de 10mm (60). M15-60104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (60). M15-60124T
Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (60). M 15-60144T

Celda semi luna chica plana de 8mm (45). CXL-4580T

Celda semi luna chica planade 10mm (45). CXL-45100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (45). CXL-45120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (45). CXL-45140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (50). CXL-5080T

Celda semi luna chica plana de 10mm (50). CXL-50100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (50). CXL-50120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (50). CXL-50140T



Celda semi luna chica plana de 8mm (55). CXL-5580T

Celda semi luna chica plana de 10mm (55). CXL-55100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (55). CXL-55120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (55). CXL-55140T
Celda semi luna chica plana de 8mm (60). CXL-6080T

Celda semi luna chica plana de 10mm (60). CXL-60100T
Celda semi luna chica plana de 12mm (60). CXL-60120T
Celda semi luna chica plana de 14mm (60). CXL-60140T

Celda semi luna chica (3) de 8mm (45). CXL-4583T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (45). CXL-45103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (45). CXL-45123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (45). CXL-45143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (50). CXL-5083T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (50). CXL-50103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (50). CXL-50123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (50). CXL-50143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (55). CXL-5583T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (55). CXL-55103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (55). CXL-55123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (55). CXL-55143T
Celda semi luna chica (3) de 8mm (60). CXL-6083T

Celda semi luna chica (3) de 10mm (60). CXL-60103T
Celda semi luna chica (3) de 12mm (60). CXL-60123T
Celda semi luna chica (3) de 14mm (60). CXL-60143T

Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (45). CXL-4584T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (45). CXL-45104T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (45). CXL-45124T
Celda semi luna chica (4.5) de 14mm (45). CXL-45144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (50). CXL-5084T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (50). CXL-50104T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (50). CXL-50124T
Celda semi lunachica (4.5) de 14mm (50). CXL-50144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (55). CXL-5584T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (55). CXL-55104T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (55). CXL-55124T
Celda semi lunachica (4.5) de 14mm (55). CXL-55144T
Celda semi luna chica (4.5) de 8mm (60). CXL-6084T

Celda semi luna chica (4.5) de 10mm (60). CXL-60104T
Celda semi luna chica (4.5) de 12mm (60). CXL-60124T
Celda semi lunachica (4.5) de 14mm (60). CXL-60144T

Celda semi luna mediana plana de 8mm (45). MXL-4580T
Celda semi luna mediana plana de 10mm (45). MXL-45100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (45). MXL-45120T



Celda semi luna mediana plana de 14mm (45). MXL-45140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (50). MXL-5080T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (50). MXL-50100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (50). MXL-50120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (50). MXL-50140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (55). MXL-5580T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (55). MXL-55100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (55). MXL-55120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (55). MXL-55140T
Celda semi luna mediana plana de 8mm (60). MXL-6080T

Celda semi luna mediana plana de 10mm (60). MXL-60100T
Celda semi luna mediana plana de 12mm (60). MXL-60120T
Celda semi luna mediana plana de 14mm (60). MXL-60140T

Celda semi luna mediana (3) de 8mm (45). MXL-4583T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (45). MXL-45103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (45). MXL-45123T
Celda semi lunamediana (3) de 14mm (45). MXL-45143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (50). MXL-5083T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (50). MXL-50103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (50). MXL-50123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (50). MXL-50143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (55). MXL-5583T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (55). MXL-55103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (55). MXL-55123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (55). MXL-55143T
Celda semi luna mediana (3) de 8mm (60). MXL-6083T

Celda semi luna mediana (3) de 10mm (60). MXL-60103T
Celda semi lunamediana (3) de 12mm (60). MXL-60123T
Celda semi luna mediana (3) de 14mm (60). MXL-60143T

Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (45). MXL-4584T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (45). MXL-45104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (45). MXL-45124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (45). MXL-45144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (50). MXL-5084T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (50). MXL-50104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (50). MXL-50124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (50). MXL-50144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (55). MXL-5584T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (55). MXL-55104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (55). MXL-55124T
Celda semi luna mediana (4.5) de 14mm (55). MXL-55144T
Celda semi luna mediana (4.5) de 8mm (60). MXL-6084T

Celda semi lunamediana (4.5) de 10mm (60). MXL-60104T
Celda semi luna mediana (4.5) de 12mm (60). MXL-60124T



Celda semi lunamediana (4.5) de 14mm (60). MXL-60144T
Introductor impactor 401 004 32

Probadores en un solo cuerpo medidas 7 401 007 07
Probadores en un solo cuerpo medidas 8 401 007 08
Probadores en un solo cuerpo medidas 11 401 007 11
Probadores en un solo cuerpo medidas 13 401 007 13
Probadores en un solo cuerpo medidas 15 401 007 15
Probadores en un solo cuerpo medidas 17 401 007 17
Introductor recto 401 004 50

Introductor Kerrison 401 004 51

Impactor de Pinza Introductora 402 020 23

Pinza Introductora 402 006 65

Probador Interespinoso Trabecular de 8-10 402 102 54
Probador Interespinoso Trabecular de 12-14 402 102 55
Pinza de punta con cremallera 402 006 90

Distractor Insertor 403 022 16

Impactor/introductor XIlif 403 004 32

Probador XLIF 8mm 403 007 96

Probador XLIF 10mm 403 007 97

Probador XLIF 12mm 403 007 98

Probador XLIF 14mm 403 007 99

Impactor Solido 403 020 23

Mango largo Xlif 403 009 08

Raspa XLIF 403 005 19

Escariador 70 x 18 x 4 403 147 04

Escariador 70 x 18 x 6 403 147 05

Escariador 70 x 18 x 8 403 147 00

Escariador 70 x 18 x 10 403 147 01

Escariador 70 x 18 x 12 403 147 02

Escariador 70 x 18 x 14 403 147 03

Escariador Remo 70 x 18 x 8 403 147 08

Escariador Remo 70 x 18 x 10 403 147 07

Escariador Remo 70 x 18 x 12 403 147 06

Escariador Remo 70 x 18 x 14 403 147 09

Martillo Deslizante 403 020 24

Bandeja de Instrumental XIif N°1 403 003 30
Bandeja de Instrumental XI1if N°2 403 003 31
Insertor Paleta 403 121 01

Mazo (Acetal Blanco) 403 157 00

Brazo Porta Valva 403 117 05

Mechadiam 3,5 403 015 33

Levanta prisionero 403 027 00

Atornillador hex 3,5 acople rgpido 403 008 43
Introductor M3 403 004 37

Tornilleraparatornillos diam 5,0 403 110 01

Pinza kerrison punta chica 403 006 69



Pinza kerrison punta mediana 403 006 70

Pinza Kerrison punta grande 403 006 71

ValvaLatera de 160 403 105 56

ValvaLlatera de 180 403 105 57

Valva canulada de 160 403 105 58

Valva canulada de 180 403 105 59

Extractor de valva 403 081 08

Contenedor de Implantes XIif 45mm 403 002 67

Contenedor de Implantes XIif 50mm 403 002 68

Contenedor de Implantes XIif 55mm 403 002 69

Contenedor de Implantes XIif 60mm 403 002 70

Bandeja de Instrumental XIifN°3 403 003 32

Contenedor externo para lnstrumental de Placas XIlif 403 001 47
Tornillerade Tornillo Diametro 5 Bloqueado X-LIF 403 110 26
Probadores en un solo cuerpo medidas 7 580 007 07

Probadores en un solo cuerpo medidas 8 580 007 08

Probadores en un solo cuerpo medidas 9,5 580 007 09

Probadores en un solo cuerpo medidas 11 580 007 11

Probadores en un solo cuerpo medidas 13 580 007 13

Probadores en un solo cuerpo medidas 15 580 007 15

Probadores en un solo cuerpo medidas 17 580 007 17

Probadores en un solo cuerpo Angulados medidas 7 a8 580 280 07
Probadores en un solo cuerpo Angulados medidas 8 a 9,5 580 280 08
Probadores en un solo cuerpo Angulados medidas 9,5 a11 580 280 09
Probadores en un solo cuerpo Angulados medidas 11 a 13 580 280 11
Raspa 580 005 00

Introductor 580 004 00

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Las celdas de fusion intersomética dorsal y lumbar tienen como funcion principal corregir la deformacion
mecanicay restaurar laaltura del disco intervertebral, logrando la estabilidad del segmento afectado hasta obtener
una artrodesis o fusién intersomética.

Este producto médico es para uso profesional exclusivo. Est4indicado paralas siguientes patologias:

* Discopatias degenerativas que produzcan unainestabilidad raquidea.

* Discopatias post-quirdrgicas.

* Inestabilidad segmentaria.

» Compresiones radiculares foraminales.

* Espondilolistesis degenerativasde grado | y I1.

 Espondilolistesis istmicade grado | y II.

* Pseudoartrosis o artrodesis fallida.

L as celdas estén disefiadas para ser utilizadas con injerto 6seo o sintético (PM 1621-63).

Nota: se recomienda gque los pacientes hayan recibido al menos 6 meses de tratamiento no quirdrgico.
Importante: Este dispositivo solo esta previsto paralaregion dorsolumbar. Unavez producidalafusion sdlida,
estos dispositivos no cumplen ningln proposito funcional.



Periodo de vida Util: No aplica, producto NO ESTERIL

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Envase unitario

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
NOVAX DMA SA.

Lugar de elaboracion:
Manuel Fraga 923, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1621-89 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°1-0047-3110-002256-21-4
N° Identificatorio Tramite: 27891
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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