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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ‘1 3 MAR 207/

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4526-16-6 del Registfo de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi

a Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM
NO PM-1991-51, denominado: Sistema de Cifoplastia, marca Kinetic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ

ctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha toimado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

. DISPONE:
ko)

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-1991-51, denominado: Sistema de Cifoplastia, marca Tnetic.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaci

nes el

‘2017-Atio de {as Energias Renovables”



inisterto do Safud DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas,

. 2545
Regulacion ¢ Institutos |

ANMAT

'cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y qt

agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N° PM-1991-51.

lARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
.notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la

Disposiciéon conjuntamente con sus Anexos, Rétulos e instrucciones

“2017-Aiio de las Energt]as Renovables”

/)

1e debera

Entrada,

presente

de Uso,

girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para que efectle la

agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4526-16-6
DISPOSICION No

ec 254 5

Pr. ROBERYEG LIS
Subadminlstrador NaocioRal
ANMAD




“2017-Afio de las Energins Renovables”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El* Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

N°25é5a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1991-51 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MTG GROUP

S.R.L. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Cifoplastia.
Marca: Kinetic.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5337/09 y modificatoria 10222/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-10948/08-2.

+  DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACI()&\J /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

|

Bomba de jeringa de catéter .

" Bomba de jeringa para

catéter con globo médico con balén KMC Medical:
v KMC FG4001, FG4003 FG4001, FG4003, FG4201,
1
i Kit de herramientas FG2001, E(gi'zuons;:o de herramintas:
) FG2002 ) F

FG2001, FG2002, FGR0O3,
FG2004, FG2005, FG2500,
FG2501, FG2502, FG2503,

ik Catéter con globo FG 1001-
4 15, FG 1001-20 Aguja para

r puncién FG3001, FG3002, FG2400, FG2200, FG2201,
Modelos FG3006 FG2100, FG2101, FG2300,
" - , , FG2301 .
" Sistema de Cifoplastia KMC i ) ,
FGO005-15. FG0005-20 Herramienta multifuncional
o !

para cifoplastia KMC:

u Sistema de Entrega de FG5100, FG5101, FG5110

" FG1001-10, FG1001-15,

. FG1001-20, FB2010,
e
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|
A FB2015, FB2020, FG1101-
d 10, FG1101-15, FG1101-20,
ut FB2110, FB2115, FB2120
\ Aguja de perforacion:
I'i FG3001, FG3002, [63004,
i FG3006, FG3100
"‘I Sistemas de cifoplastia
"i KMC:
nl FGO001-10, FGO001-15,
| FGO001-20,  FG0002-10,
i FG0002-15,  FG0002-20,
! FG0003-10,  FG0003-15,
| FG0003-20,  FGO004-10,
y FGO004-15,  FGO004-20,
"“ FG0005-10, FG0005-15,
h FGOQ05-20, FGO006- 10,
i FG0006-15, FGbOOG 20,
d FG0007-10,  FGD007-15,
b FG0007-20
A Sistema de colocacién de
A cemento dseo KMC:
“‘ FG8110, FG8115
1
"Nombre del 3F, N°3 Building, 149 2F, Building No. 23,4528'
Fabricante y ChunXiao Road, Zhangjiang | Ruiging Road, Zhandjiang
‘Lugar/es de High-Tech Park, Shanghai, High-Tech Park East]
"fabricacién P.R. China. Pudong, Shanghai 201201,
i CHINA
ul
Periodo de vida Util | 2 afios 3 afios
A
| aprobado por Disposicion
- | Rotulos ANMAT N° 10222/15 |5 7" \
Inslti'!ruchj:iones de ap ;&bﬁg.?_ E?,"l%';ggj'fg’” Fs. 8 a 14. \
it Uso
1 I

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriz\acién

L antes menc;onado
It
i




“2017-Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud
| Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

I

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RTTM ala

ﬁrfpa MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM-1991-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a los clmsl‘ﬁMAsz
Expediente N© 1-47-3110-4526-16-6

DISPOSICION NO

g 2545

By, ROEERYY (3"
Subadministrador Naciogal
' . ANM.A.T.
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ANEXO I11B - ROTULO

Fabricado por Shanghai Kinetic Medical Co., Ltd.

2F, Building No. 23, 528 Ruiging Road, Zhangjiang High-Tech Park East, Pudong, Shanghai
201201, CHINA

Importado por MTG Group S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Kinefie

Modelo: XXX ]l
| I

Sistema de Cifoplastia
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. |

LOTE No
FECHA DE FABRICACION: DD-MM-YYYY FECHA DE VENCIMIENTO: DD-MM-YYYY

PRODUCTO ESTERIL.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar i

No utilizar si el envase esta dafiado. - !
Esterilizado por éxido de etileno. }
Conservar por debajo de 25°C.

Lea las Instrucciones de Uso. l
DT: Farmacéutico German Szmulewicz, M.N. 6324
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-51

Ger
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ANEXO I11 B - INSTRUCCIONES DE USQO

Fabricado por Shanghai Kinetic Medical Co., Ltd.

2F, Building No. 23, 528 Ruiging Road, Zhangjiang High-Tech Park East, Pudong, Shanghai
201201, CHINA

Importado por MTG Group S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

_ mﬁﬁ&

Modelo: XXX
Sistema de Cifoplastia
CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN S.OLO USO. No reutilizar. No reesterilizar
No utilizar si el envase esta dafiado. |
Esterilizado por 6xido de etileno.

Conservar por debajo de 25°C.

I
Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Farchéutico German Szmulewicz, M.N. 6324

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZ/q\DO POR LA ANMAT PM-1991-51

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El Sistema; de Cifoplastia para la insercion y para el relleno del cuerpo vertebral esta co
por tres cqmponentes principales:
= Catéter con balon

» Kitde .perramientas

+ Aguja para puncion

SR “:0i0me Cruz 1859 5¢ piso (B1B3BBHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.. 3220 2020 | www.mig

It

mpuesto
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1 Aguja para puncion
® 2 Alambre guia
@ 3 Dispositivo para rellenado dseo
@® 4 Canula
% 5 Taladro
g 2 6 Dilatador
. @ g 7 Catéter con balén
8 DBomba jeringa

El catéter Baldon estd compuesto por un Estilete interno; un catéter balén y una vaina de r
Estilete interno esta hecho de un cable guia conectado a un Luer hembra. El estilete aur

rigidez del catéter balon, permitiendo una suave insercion del balén por el camino elegido

wlon. El
nenta la

durante

el procedimiento. La vaina de nylon protege al balén de los dafios que puedan surgir durante el

proceso de fabricacion y de embalaje.

El balon se compone de tres secciones: un conector proximal Luer Y-Type, un catéter y un

balén.

E! Kit de Herramientas se compone de varias partes: Guia; Canula; Taladro; Dilatador; Dispositivo

para Cifoplastia. Este dispositivo no viene con cemento.
Esta disefiado para {a insercién y para el relleno el cuerpo vertebral.

El sistema de suministro de cemento éseo ha sido disefiado para el suministro percutaneo de

durante

cementos Oseos indicados para la fijaciéon de fracturas patoldgicas-del cuerpo vertebra

procesos de vertebroplastia o cifoplastia. Las fracturas con compresion vertebral dolorosa

pueden

producirse; como resultado de la osteoporosis, lesiones benignas (hemangioma) vy jlesiones

malignas (metastasis, mieloma).

INDICACIONES DE USO

El Sistema esta indicado para recuperar la altura del cuerpo vertebral y formar la cg

do para el cemento éseo.

LAS JUANA P
APODERADO
MG GROUP S.R.L.

Bartotome Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vee. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.. 3220 2020 | www.mtg:group.com.ar
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MTG Group

Aplicacién Clinica

las indicaciones comunes son las siguientes:

» Compresion del cuerpo vertebral debido a Osteoporosis
* Hemangioma u otro tumor benigno del cuerpo vertebral
* Fractura por compresion de columna vertebral, agravada por deformacién a causa de
~ severa y dolor de espalda

* Darfio del hueso debido a un tumor dseo maligno con riesgo de fractura

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento

« Conectar el conector de tres vias a la bomba de la jeringa.

e N

« Conectar el inyector al brazo lateral del conector de tres vias y cerrar la valvula del
abierto.

e

quifosis

extremo

» Transferir aproximadamente 15 ml del medio de contraste del inyector a la bomba de la

jeringa |
Germagrss Lglewicz
i) Fall nacéu_uco
C A P 19830
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C———3 Gartolome Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As.. Argentina | Tel. 3220 2020 | www.migjgroup.com.ar
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* Retirar la aguja central y permitir que el tubo externo de la aguja de puncidén permanezca

dentro del cuerpo
« Ubicar el cable guia a través de! tubo externo de la aguja de puncion y luego retirar| el tubo
externo de la aguja de puncion

* Insertar e! dilatador a lo largo del cable guia. El ditatador puede inseriarse rotacionalmente

fl

para reducir la resistencia

» Retirar el dilatador y dejar la canula en el cuerpo como el pasaje activo

» Utilizar el perforador para allanar el camino del hueso a través de la canula
= Insertar el catéter globo desinflado dentro del cuerpo vertebral a través de la canula y|/ abrir la
valvula de la jeringa de la bomba. Rotar la manivela de la bomba de la jeringa er1 sentido
horario para expandir el globo. Inflar el globo hasta la extensiéon requerida y parar. Luego

desinflar el globo y retirar el catéter del globo.
, R - S—

Sistema de suministro de cemento dseo

1. Llene el reservorio con agua esterilizada. Ciérrelo con la tapa del reservorio.
2. El polvo de cemento y el mondémero liquido se mezclan en el recipiente usando una egpatula.
3. Enrosque el reservorio de cemento en el adaptador del reservorio de cemento.
4. Empuje y enrosque el adaptador del reservorio de cemento en el recipiente rotandolo en
direccion de las agujas del reloj hasta que quede firmemente asentado en la parte inferior del

recipiente. Este proceso va a forzar el cemento hacia el reservorio de cemento.

5. Desenrosque el reservorio de cemento del adaptador rotdndolo en sentido contrario al de las
agujas de reloj.
mnrosque firmemente la tapa del reservorio de cemento en el reservorio.

AS JUANA
ODERADC
. ROUPSRL

Bartolomeé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vite. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel. 3220 2020 | www.mtg-group.com.ar
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7. Conecte el tubo flexible de la bomba hidraulica a la tapa del reservorio de cemento em
y encajando el ensamble del conector en la tapa del reservorio de cemento.

8. Conecte el reservorio de cemento dseo con la aguja de puncién.
9. Rote el mango de la bomba, luego el cemento 6seo se inyecta en el cuerpo vertebral.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de suministro de cemento dseo esta contraindicado en pacie

presentan alguna de las siguientes condiciones:

SN () 10lome Cruz 1850 5 piso (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.. 3220 2020 | www.

Pacientes con desordenes coagulatorios

Pacientes con fractura vertebral del margen posterior y dafio.
Pacientes con enfermedades cardiopulmonares severas
Pacientes con caquexia avanzada de tumor que no toleran cirugia.
Pacientes con predisposicion a hemorragia

Pacientes con osteomielitis ¢ infeccién sistematica existente o pacientes con inflamaci

lugar de la inyeccion.
Hueso sobresaliente hacia atras, bultos de tumor en la parte trasera que puedan invol

canal vertebral

pujando

6n en el

Lcrar el

ntes que

Uso del sistema de suministro de cemento 6seo para profilaxis (como en pacientes con

osteoporosis o metastasis sin evidencia de fractura vertebral grave).
Desoérdenes de coagulacién o enfermedad cardiopulmonar grave.

Diétésis hemorragica.

Fracturas de vértebras no patoldgicas, graves, traumaticas.

Pacientes que evidencian claras mejorias con terapia médica.

Estenosis espinal (<20% por fragmentos retropulsados).

Compromiso del cuerpo vertebral o de las paredes de los pediculos.
Compromiso o inestabilidad de fracturas vertebrales por afectacion posterior.

Dafio anatomico de la vértebra que impide el acceso seguro de la aguja al cuerpo vertebral.

Colapso del cuerpo vertebral a menos de 1/3 (33%) de la aitura original.

Plana vertebral {colapso <90%).

Infeccidn activa o tratada en forma incompleta. _
: %\e"*’“’z
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del cemento que se va a utilizar.

PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

ALMACENAMIENTO
El sistema se almacenara en un sitioc con humedad relativa que no supere el 80% sin pre

gases corrosivoes y con buena ventilacion. Debe manipularse con cuidado.

I " o1o0me Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte. Lapez, Prov. de Bs. As.. Argentina | Tel.. 3220 2020 ) www.m

Reaccion alérgica a cualquiera de los componentes del sistema de suministro de cementa

" una infeccidén bacteriana u otro efecto no deseado.

Coagulopatia o incapacidad de revertir terapia anticoagulante (durante y hasta 2
después del procedimiento).

Insuficiencia pulmonar grave.

El operador que utifice este producto debe tener cierta experiencia operacional y debe
un plan cuidadoso antes de proceder con la cirugia.

Antes de utilizar el producto, el operador debe revisar la integridad del envase

La presién del balon debe controtarse a una presion atmosféfica de 15-16 (ATM)
La preston del baléon no debe superar los 360 psi.

Antes de ia cirugia, el paciente debe ser sometido a una prueba de alergia al yodo
Se sugiere llevar a la operacion un set adicional del producto '
Durante la preparacion previa a la cirugia debe evitarse el dafio al lubricante.

Para conservar la integridad de la canula no Ja deslice si el estilete no esta totalmente

insertado.

&

i horas

0seo 0

trazar

No utilizar si el paquete esta abierto o dafiado. Esterilizado con éxido de etileno. El sistema no

se esteriliza con radiacion para fines médicos. Debe mantenerse alejado de campos

magnéticos, influencias eléctricas externas, etc.
No vuelva a esterilizar ni reutilizar el producto. El producto esta diseriado para un solg

prohibe expresamente reacondicionar, restaurar, reparar, modificar o volver a esteriliJar el

dispositivo para utilizarlo nuevamente. La reutilizacidn y/o esterilizacion del producto p

ALAS JUANA ' Ger;n;}'g
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