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

Disposicion
NUmero: DI-2021-1899-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-4068-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4068-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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 dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CENTINEL SPINE, nombre descriptivo Protesis de disco intervertebral cervical e
instrumental asociado y nombre técnico Protesis, de Discos Intervertebrales, de acuerdo con lo solicitado por
SHEIKOMED S.R.L., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-89276428-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1959-73", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Protesis de disco intervertebral cervical e instrumental asociado
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
20-688 Protesis, de Discos Intervertebrales

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Protesis discal para reemplazar un disco intervertebral en la columna cervical y para restablecer la atura del
espacio intervertebral y lamovilidad del segmento raquideo intervenido.



Modelos:

IMPLANTE VIVO MEDIANO PRODISC-C

IMPLANTE VIVO MEDIANO-PROFUNDO PRODISC-C

IMPLANTE VIVO GRANDE PRODISC-C

IMPLANTE VIVO GRANDE-PROFUNDO PRODISC-C

IMPLANTE VIVO X-GRANDE PRODISC-C

IMPLANTE VIVO X-GRANDE-PROFUNDO PRODISC-C
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida Util: 5 afios

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

Método de esterilizacion: Radiacion gamma

Nombre del fabricante:

CENTINEL SPINE, LLC.

Lugar de elaboracion:

900 Airport Road, Suite 3B. West Chester, PA 19380, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-4068-20-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.03.10 23:11:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.10 23:11:59 -03:00



ANEXO I B. (v 23IR02 T 2004) INSTRUCCIONES DE LSO

Pritesis de disco intervertebral cervical e instrumental asociado
CENTINEL SPINE

Modelos: Prodisc C Vive xxx

Frecauciones de seguridad

Antes de usar el producto, lea stentamente estas mstrucciones de uso v las tecnicas quirurgicos
correspondientes. Asepurese de conocer bien la lecnica quinirpica sdecunda,

Contenldo

La proteses discal cervical prodise C Vivo constn de cuatro componentes:
. Place supenor prodise © Vive

- Superficie artcular prodisc © Vive

® Placa inferor prodise C Vivo

* Inserto prodisc C Vivo

Descripelin
Los componentes de lp protesis discal cervical estan fabricados con los sipuienies matenales:

(1} Plecas supenior ¢ infenor: aleacion de ttanie TAN (Ti-6Al-TRb) scpun 180 5832-11 con
recubrimiento de tlanio puro segun ASTM F1580

{2} Inserto: poletleno de peso molecular ultraelevodos (UHMWPE) scgin 150 5834-2

{3} Superficie articular: aleacion CoCrvio | Co-28Cr-6Mo) segun 1S0 583212

Todo ¢l contemdo se summistra esténl.

Uso previsto
Protesis discal para reemploear un disco mtervertebeal en la columna cervical v para restablecer
lx altura del espacio interverichral ¥ la movilidad del sepmento mguidec intervenido.

Indlcaclones

Dhscopatin cervical sintomanea, defimdas como dolor en el coello o en la extremidad superor
{dodor radicular) o defieit funcional v peurolopico, pcompaiado de sl menos una de las
siguientes alteraciones confirmadas medinnte ln obiencidn de imagenes (TAC, RMN o

radiografiaj:

. Hermea del niucleo pulposo

- Espondilosis |definida por s presencia de osteofitos)

* Perdidn dee Lo aliera discal

Contraindicaciones generales

¥ Osleoporosis, osteocondrosss vy osteopena mportante

. Infecciones generalizadas, vertebrales o localizadns, agudas o cronicas

. Enfermedades sistémicas o metabalicas

¥ Cualquier afeccion medicn o quirurgico gue impida los beneficios de la cirogia vertebral

Hipersensibilidad a los mateniales del tmplanie

Dependencia de medicamentos, abuso de drogas o alecholismes
Embarazo

Obesidad importante {indice de masa corporal superior a 40)
Falia de colaboraciin del paciente

Pacientes con una estructurs dsea immudura
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Fracturas, infccciones, tumores

Estenosis rsquidea por espondiloartrosis hipertrofica
Degencracion importante de los articulaciones cigapofisanas
Avmento de Iz mestabihdad segmentona

Osificacion del ligamento longrudinal postenor

Seleccion de los pacientes
La adecunds seleccion del paciente es uno de los faciores mas determinantes para el resultado
de ln artroplastia discal total. Deben tenerse en cuenti, entre otros, los sipuienics aspectos;

® Siuncionss de senilidod, enfermedad mental, alcoholismo o abagusmo

. Farmacodependencia o toxicomanias

. Ocupacion o grade de actividad del paciente

® Cuerpos vertebrales del sepmiento afectado detenorados como consecuencia de un
treumatisme ootual o pasado { fractamas)

* Disminucion importanie de 1o slturn del espacio interverichml, cusndo la distmecion
segmentana aphoada impligque nesgo de lesion para los grandes vasos

- Platllo vertebral wfectado de dimensiones inferiores o lus del implunie de menor
superficie. tnnto en sentido lateromedial como en sentido anteropostenor

. Ancmalia prave del planllo vertebral (p. e)., nodulos de Schmorl de gran tamanio)

El resultado climco satisfactono depende de vanos factores fundamentoles, por cpemploc

* Realizacion de un programo de copacitocion compleio sobre el uwso de prodisc-C,
prodisc-C Nova o prodise C Vivo

- Seleceion correctn de los pacicntes

® Calidad osen sdecusda (se recomiendn soliciar pruebas pars determitnar [n calidad dsea)

Discectomia, descompresian v removilzacon del cspacio intervertebral completas y
meticulosas

® Determinacion correctn del tamafio v colocacion dptma del implante
Tratamiento posoperatonio

Precanciones

. Lo mplantacion quirirgica correctn o5 responsabi hdad del cingano.,

. El cimgano debe tener un conocimientn cabal de los aspectos practices v concepiuales
de las teemcas guirirgicas establecidas.

. El montaye ¥ lo implantacion de los componentes del implante son responsabilidad del
Cirujand.

* El fwhricante no sc hace responsable de las complhicaciones atmbwbles o un disgnostco

incorrecto. a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacion incorrecta de plezas o
tecmicas guinmgicas. a las lmutaciones de los métodos (erapeuticos 0 8 uno asepsia

inadecuands.

* Mo deben combinorse piezas protesicas de distoios fEbrcomies bojo  pnguna
cireunstancia

- Las piczas protésicas utilizadns {nombre, nimer de referencia, namero de lote) deben
anoturse en la histona elinica de coda paciente.

. En el periodo posoperatonoe, ademas de la movilzacion v de la ejercitacion muscular. cs
especialmente importante que el cirujane mantenga ol paciente bien mformado.

® El dafio de las estructurns que soporun peso puede cawssr el afljemiento de los

componentes., su desplazamrenio o migrecion, u otras complicaciones graves. Con el fin
de detectar lo anies posible estos factores de nespgo disfuncional, debe revisarse
penadicamente la protesis discal durante el posoperatono. mediante las tecmicas ade-
cuadas,
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Entre los posibles nesgos para ln salud asocindos al uso del mplante discal sc incluyen, entre
otros:

Aquellos nonmalmente asocizdos con cunlguier procedimiento quirtingico
Postble nesgo de fallecinuento psociado con cunlguier procedimiento quimirgico
Ricsgos asociados especificamente o las comgias verichrales comvicales en los gue se
emplen un abordaje antenor

Riespos asociados a protesis discales cervicales

Doblado, aflojumiento. desgaste o rotura de los componentes del implante
Perdida de facion, desplezamiento v migracion

Lesiones neurologicas

Lesion de vasos sang;um:ns. NECVIOS U OTEanos

Infecciones primarias o secundanips

Reacciones alérpicas a los matenoles del implante

Reacciones sulares a los materinles del implinte

Trombosis venosa, embolia pulmonar o parads cardiacs

Hematoma o trustormo de la cicatrizacion de la herida

Caleificacion o fusion permrtculares

Hundrmiento

Fructura del cuerpo vericbral

Cambios en la almeacion de la columna

Canthios degeneratives del nivel indice o advacente

Intervencidn
La protests discal debe implantarse exclusivamente con el implanie de prucba prodisc C Vivo
con tope ajustable ¥ los instrumentos especificos prodise C Vivo,

. El cingpano tmza un plan operatorto, en el que especificn ¥ anota lo sipuente:
* Implanie{s) ¥ sus dimensicones,

* Posicion correcta de los implantes en el cspacio intervertebral.

. Determinacion de los puntos de onentacion intruosperatonos,

Antes de wiilizar el implonte, deben complirse las siguwientes condiciones:

® Todos los implantes necesunos deben estar [@oilmente accesibles.
Condiciones operatonas de estricla ascpsiL

. Todos los mstrumenios necesanos pora la implaniacion deben estar pecesibles y
sdecusdamente dispuestos.

. Mo deben wsarse mi prepararse instrumentos dafindos o defectuosos. Pongose en contacto

con su representanie o distnbuidor local de Centinel Spine parn reporar o reemplazar los
imstrumentos dafados o defectuosos.

- El uso de un mstrumento para tarcas distinias a los que estd destinado puede ser motivo
de dafo o rupturn del instrumento. o puede coozsar lesiones al paciente.

. Tanio ¢l cirufano como el personal de quirdfano deben estar bien fomilianzados con la
técnics quirirgica, asi como con lo pama de mmplantes e mstrumentos que se vayan a
utilizar.

- El cinganc debe haber recibide formocwon especinl en cirugin rogquiden, en los
principios  biomecimicos de |l columno vertebral v en las técmicas quirirgicas
pertinentes,

. Se ha explicado ¢f procedimiento operatorio al paciente v se ha anctado su comprension
de la sigmente informacion:

* El pacienic es consciente de los nesgos asocisdos o la neurocwrupia, li crugio
general, la cirugia onopédica v la ancstesia peneral,

+ Bl paciente ha side informade dn:l wmwF’m WWMAT

cervical v de los posibles tratamientos
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* Lo protesis discal puede frocasar debedo o una carga excesivi, ol desgaste o o
infecciones.

* La privtesis discal no debe someterse a sobrecargas por tensiones extremas, m por
actividades lnbomles o deportivas.

= 51 ¢l implanic frocass, puede seT Necosans una MECIVENCION QUIFUTEICA CMTOCIONL

+ En caso de cirugia comectra, es posible que no pueda restablecerse 1o movilidad
SEMEninrEL.

* El pociente debera soudr penodicamente al medico para los controles de
serunmiento de lo protesis discal cervical.

Desinfeccidn, lmpieea, cnidsdo v esterilizacion

® Lo protesis viene embalada mdmvidualmente en un envase protector etiquetado con el
contemde comespondeenie.

. Lu protesis esti estenlbizada por mdiacion gamma | minime 25 kG

® Conserve los mmplanies en su envase protector onginal, ¥ no los extraiga del envase

hastn mmediatamente antes de su wso.
* Anies del uso, compriche ln fecha de caducidad del producto v venfigue que ¢ envase
estertl este integro,

- No utilice implentes con posteniondad & Lo fechs de caduweidnd, o cuve envase esié
danada.
™o vuelva a estenlizar ni reotilice los implantes.

- El usunno no debe desinfectar m limpiar los implantes.

Reprocesamiente de productos reatilizables de Centinel Spine: Instrumentos,
bandejas de Instrumentos y cajas.

Limpieza ¥ desinfeccian

Metodos recomendados: Manual o con lavadoera antematica.

Purametros del ciclo de procesamiento en lavadora sutomatica:
Exfe lierna meemc lempensiury misama, T oo S detegmee
= agua
Prraeadn & Hp
'_'I:'Jl:-_ ."- _ﬁ*:-m l:-c" :'II:-"-!I-: -;q.' i I- B }:'e'-::ﬂ'r‘.'
Lo h. Agus compnte oo s 80 =0 }ﬂ:;\eﬂ'x‘
Aciarade P .h.qn feormdin T
daourhdd Cane [» 495
Cayinfucridin fimigh i »530 HF
'-ul:r I -1-.'.. £ r.i- "-:'- IIIP

Mota: La lavodora de desinfeccion debe satestocer los requisitos especi ficados en I norma
IS0 15883, Limpie los anficios v canulociones con myuda de uns unidad de imyveceion CMIL

Esterilizacidn
Meétode recomendado: Vapor

S indican & comiruacion el ecomendators pans ettenlizar ot products de Cemtinel Spire

Tipo ge odo Tempo minimo Termperatura mivima.  Tiemipo minmmo
o Expositdn de axposadn dE secado”
& la enerigaidn [mnutod) a la estanlizacsn
Prevado 4 132 °C 2 mnutos
\apor |tursdo ton
Freacdn forzada 3 134 7C X minutos
gt IF-2020-89276428-APN-INPM#ZANMAT
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La mformoecion de hmpiezs v estenlzaoon se offece de conformidad con les pormos
ANSEAAMISTEL IS0 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 v AAMILSTT7.

Para informacion méis detallada sobre los pasos a seguir en ¢l Reprocesamiento de
productos reutilizables consultar la instrocelén de uso del Fabricante en castellano.

Entornas de resonancia magnética (RM)

Condicional en RM:

Medinnte expenmentacion preclinica en el peor de los casos, se ha demosirado para los
impluntes del sistemun prodise © Vivo, una compatiblidad condicional con la RM. Estos
producios son compatibles con 1a BM en las sizuientes condiciones:

. Campo magnético estaticode 1.5 0 30T
- Campo magnético de gradiente espacial: 300 mT/em | 3000 G/ cm)
* Tasa maxima de absorcion especifico {SAR) promediada sobre la mnsa corporal total de

4 Wikg durante una cxplorecion de |5 minutos.

En prucbas no clinicas, ¢l implante prodisc © Vive productra un oumento de la temperaturn de
como maximoe 3.2 °C con und toss maxima de absorcion especifica (SAR) promedinda sobre [a
masa corporal total de 4 Wikz: evalupda mediante calonmetria durente unn explorncion de BM
de 15 minutos en un tomdgzrafo de 1.5 v 3.0 tesla.

La calidad de In imagen por RM puede verse afectnde s1 Ia zona de mterés comcide con In
posicion del implante discal o esta relativamente proximao a ella

Giarantia

Todos los derechos de gomntin quedsn invalidados =i se realizan repamciones o modificaciones
en un centro de servicio o autonzado. El fabricante decling toda responsabilidad refativa o lao
segundad, la fisbilidad o el rendimiento del prodocto si ésie no sc utiliza con arreglo » lis
presentes mstrucciones de uso.

Informacion complementaria
51 necesita mas informecion sobre este producto, pongase ©n contacky con su reproscomnic o
disinbuidor local de Centine] Spine.

Fahricade por: CENTINEL SPINE. LLC., 900 Aurport Road, Suite 3B, 19380West Chester,
Pensibvania, Estacdos Unidos

Aclaracion: La informacién que se detalls @ continnacion no esti incluida en las instrucciones de
uso di origen. Dado quoe el producto viene envasado v estiril, se colocard externamente en el rétuks

del producto:

Imporiado por: Sheikomed S.RL.Av. Puevrredon £60 4° Piso Sector B. CABA.
ARGENTINA.
Directora Téeniea: Farm. Damela B Bricva, MN 17455

Autonizado por la ANMAT, PM-1959-73 “Use exclusive a profesionales e instituciones
sanitariss.™

IF-2020-89276428-APN-INPM#ANMAT

Fm:f@gmaS de6

! ¥ presaniz dooumenio secinico ha sida irmado digiaimense en igo irmnoe de o Ley N 23004 & Decnrio W' 26282002 y ai Decrein N 2830003



ANENXO I B (Disp. 2318/02 TO0. 20004):
FROYECTO DE ROTULOS IMPLANTES

Fabricante: CENTINEL SPINE. LLC. 900 Amrpor Road, Sinic 28 West Chester, PA 19380, Estados Umidos
Importado por Shelkomed 5.R.1. Av. Puevrredon 260 4" Piso Sector B, CABA, ARGENTINA

CENTINEL SPINE

Pratesis de disco intervertebral eervical ¢ Instrumental asociado
Muodelo: Prodise © Vive xxx

Ref: xxx

Conterudo: 1

LOTE: XXX

Fecha de Vencimiento: xxx

Mo rentilizar. No utillzar si el envase esta ablerto o danado,
ESTERIL: R

Consulte las Instrucciones de nso.

Directora Téomeca: Fanm. Daniela Boeva, MN 17455

Autorizado por la ANMAT. PM-1959-73. “Uso exclusivo a profesionales ¢ instituciones sanitarins”

PROYECTO DE ROTULOS: INSTRUMENTAL ASOCIADO

Fabricante: CENTINEL SPINE, LLC. % Asrport Read, Suite 38 West Chester, PA 19380, Estodos Unidos
Impartado por Sheikomed S.R.L. Av, Pueyrredon 860 4" Piso Sector B, CABA, ARGENTINAL

CENTINEL SPINE

Pratesis de disco intervertebral cervical ¢ insirumental asociado

Modelo: Prodise C Vive xxx

Ref: xxx

Contenido: 1

LOTE: XXX

ESTERILIZAR FOR VAPFOR.

Consulte las Instrucciones de uso.

Directora Téomeca: Farm. Danicla Brieva, MN 17455,

Autonzado por la ANMAT. PM-1959-T3, “Uso exclusive a profesionales e insthituclones sanitarias”

ACLARACION: Alpunas de las imformciones armiba detallsdas va se encuentran en ol mtulo de origen en stmbolos o en
castelluno, Extas miormaciones no sc repiten en ¢l rotulo en costellano gue confecciona | empresa Shetkomed,  Este rotulo,
contendra sobo lo mformacion requenda por ANMAT que no se encoentre en simbolos - v que no esie en castellano, o que
fulte en el rotulo de ongen. “El retulo s¢ coloca en wn lugar clammente visible, con € cwdade de oo tapor iextos

imprescindibles. o el rotulo de ongen del products™.

] )
'y | §

anmat
FRIDMAN Claudio Hugo BRIEVA Daniela Romina
CUIL 20131025794 CUIL 27327256055
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-89276428-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Diciembre de 2020

Referencia: ROT. E. INST, DE USO-SHEIKOMED SRL.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.12.21 18:34:52 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-21427046-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Marzo de 2021

Referencia: 1-47-3110-4068-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4068-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SR.L., se autoriza la inscripcién en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Protesis de disco intervertebral cervical e instrumental asociado
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
20-688 Protesis, de Discos Intervertebrales

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Protesis discal para reemplazar un disco intervertebral en la columna cervical y para restablecer la atura del
espacio intervertebral y lamovilidad del segmento raquideo intervenido.

Modelos:
IMPLANTE VIVO MEDIANO PRODISC-C
IMPLANTE VIVO MEDIANO-PROFUNDO PRODISC-C

IMPLANTE VIVO GRANDE PRODISC-C



IMPLANTE VIVO GRANDE-PROFUNDO PRODISC-C
IMPLANTE VIVO X-GRANDE PRODISC-C

IMPLANTE VIVO X-GRANDE-PROFUNDO PRODISC-C
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol dgico: No aplica
Forma de presentacién: Envase unitario

Meétodo de esterilizacion: Radiacion gamma

Nombre del fabricante:

CENTINEL SPINE, LLC.

Lugar de elaboracion:

900 Airport Road, Suite 3B. West Chester, PA 19380, Estados Unidos

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1959-73, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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