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Mimisterio de Salud P
Secretaria de Politicas, R %
Regulacion e Institutos DISPOSICION W° S “&" ‘& -

ANMAT

Buenos alres, 86 OC7 2015

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-0000-000562-14-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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 al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y. que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita, |

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Pro'ductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nécional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca: CENTINEL SPINE TM, nombre descriptivo Sistema de fusiéon intérsomatica
cervical anterior e instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solircitado por
MTG Group S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁgﬂran comol
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétujo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 56 a 57 y 50 a 54 respectivameﬁte.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-96, con exclusion deltoda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-000562-14-1

DISPOSICION No g{ ‘[[ T’| i,\‘

sb

: ARBO VERNA

SUBADMINIBTRADOR NAZIONAL

DECRET 13682015
N.M. AT
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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO ke |

Fabricado por CENTINEL SPINE, INC.

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

Importado por MTG GROUP S.R.L. !@ 4] {T[ET 2ﬂf§
Chingolo 480, Rincén de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

CENTINEL SPINE™

STALIF C®

MODELO

Sistema de fusion intersomatica cervical anterior
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USOQ.

® No reutilizar. @No reesterilizar.

Mantener en lugar limpio y seco. i

P

STERILE| R

Esterilizado por radiacién. i

@No utilizar el producto si el envase estd dafado.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-96

' A Lea las Instrucciones de Uso. /

DESCRIPCION:

El STALIF C® es un dispositivo radiotransparente de fusién de cuerpo intervertebral
cervical que se fija a los cuerpos vertebrales superior e inferior con tornillos de hueso
trabecular reforzados con un sistema antirretroceso (ABO™).

La cavidad de contencidn del injerto se llena con material de injerto dseo (autom]erto) /
iz
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STALIF C® es un dispositivo de Integrated Interbody Fusién™ y no requiere fijacion
complementaria. El sistema de fusién de cuerpo intervertebral STALIF C® consta de
diversas alturas y perfiles sagitales para adaptarse a las condiciones patoldgicas y
anatdmicas individuales.

Los tornillos STALIF C® estan indicados para usarse junto con la jaula STALIF C®. Los
tornillos STALIF C® pueden variar en didmetro (3,5 mm, 4 mm y 4,5 mm) y son tornillos
de tipo autorroscante de hueso trabecular, reforzados con un sistema antirretroceso
(ABO™}). Los tornillos STALIF C® varian en longitud (13 mm a 17 mm). Se recomiendan
los tornillos de 14 mm, 15 mm 0 16 mm de largo. Los tornillos estan fabricados con una
aleacion de titanio

INDICACIONES:

El STALIF C® est4 indicado para la fusidn del cuerpo intervertebral junto con los tornillos
dseos suministrados y no requiere otros sistemas de fijacién complementaria. Se introduce
en el espacio discal desde el nivel C2 al T1 para el tratamiento de la enfermedad discal
degenerativa cervical (definida como dolor de cuello de origen discogénico con
degeneracion del disco confirmada mediante los antecedentes y los estudios
radiograficos). S

El sistema del dispositivo estd disefiado para usarse con hueso autdlogo para facilitar Ia
fusién. El STALIF C® esta indicado para usarse en un nivel. l

La jaula cervical esta indicada para usarse en un paciente esqueléticamente maduro que
se haya sometido a seis semanas de tratamiento no quir(rgico antes de la implantacién de
la jaula. :

;
Los tornillos STALIF C® estan indicados para la fijacidn de la jaula STALIF C® a los cuerpos
vertebrales adyacentes

CONTRAINDICACIONES: /
« QOsteoporosis, septicemia.

» Infeccidn o inflamacién en la zona quirirgica o cerca de ella.
» Fiebre de origen indeterminado.

s Alergia a los materiales del implante y/o de los tomillos.

» Incapacidad o falta de cooperacidn por parte del paciente para seguir las instrucciones
postoperatorias.

« Enfermedad o afeccion que impide la posibilidad de que se produzca la consolidacion.
e Fusidn previa en el nivel que se va a tratar.
» Cualquier afeccién no descrita en las indicaciones.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: i

» Es posible que los pacientes con una cirugia de la columna previa en los niveles que
se van a tratar no experimenten los mismos resultados clinicos que los gue no se
sometieron a una cirugia previa.

« Es importante la seleccion de un dispositivo del STALIF C® tamario adecuado para el
paciente, ya que aumenta la posibilidad de obtener un resultado satisfactorio.

+ La implantacion del dispositivo de fusion de cuerpo intervertebral solo deben realizarla
cirujanos de columna vertebral con experiencia que hayan recibido formacion
especifica sobre el uso de este tipo de dispositivo.

s No utilice el producto si el envase estad danado o abierto. Puede que el contenido no
sea esteril.

s No utilice el producto si la fecha actual supera la fecha de caducidad de la etiqueta.
« No reesterilice los implantes estériles.

o El instrumental suministrado con los implantes debe utilizarse de acuerdg con la
técnica quirdrgica aprobada.
o No utilice una fuerza excesiva cuando introduzca y posicione el implante dentro del
espacio del cuerpo intervertebral para evitar dariar el implante.

* No reutilice el dispositivo aunque no muestre signos externos de dafo. Las tensiones
internas provocadas por un uso previo pueden causar un fallo prematuro.

» No entremezcle implantes de diferentes tipos de aleacién metalica en la misma
estructura. Se puede producir el fallo prematuro del dispositivo o infeccion en el
paciente.

» Es imporiante la seleccidn de un dispositivo del tamarno adecuado para el paciente, ya
que aumenta la posibilidad de obtener un resultado satisfactorio.

~

¢ Cuando inserte el tornillo en el dispositivo STALIF™, asegurese de qu'e no quede
tejido blando atrapado entre |la cabeza del tornillo y el dispositivo.

\
A

¢ El instrumental quirargico reutilizable debe descontaminarse y esterilizarse antes del t/

siguiente uso.

e Los tornillos STALIF C® de 3,5 mm y 4 mm de diametro solo deben utilizarse con las
jaulas STALIF C® de 3 orificios. Los tornillos STALIF C® de 4,5 mm solo deben
utilizarse con las jaulas STALIF C® de 2 orificios. Se recomienda el uso de’tornillos
STALIF C® de 14 mm, 15 mm o 16 mm de largo con las jaulas STALIF C®.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Los posibles efectos adversos de este sistema son similares a los de otros sistemas de
columna e incluyen, entre otros:

» Aflojamiento prematuro o tardio de los componentes
» Doblamiento o ruptura de los componentes o Reaccidn a cuerpo extrafio (alérgica)

Chingole 480, Rinc6n de Mitberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-d?bup:c::m‘;iﬂz* lawicz
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¢ Pérdida 6ésea debida a resorcién u osteopenia asociada al uso de implantes protésicos
» Pérdida de la funcion neuroldgica

+ Dificultades neurolégicas, como radiculopatia, parestesia, dolor nuevo o continuado,
adormecimiento/hormigueo, neuroma, desgarros de la duramadre, neuropatia y déficit
neurolégico

o Pérdida o deterioro de la funcién sexual o del intestino o la vejiga
» Danfio vascular que produzca excesiva pérdida de sangre

* Complicaciones del injerto éseo, incluidos dolor, fractura o problemas de cicatrizacién
de heridas |

* Pinzamiento o dafio de la médula espinal '

* Fractura, dafio, cambios degeneratwos 0 inestabilidad de cualquier hueso por encima
o por debajo del nivel de la cirugia

e Cirugia adicional

]

¢ Muerte

e El envasado de los componentes debe estar intacto en el momento de |a recepcion.
Los envases o productos dafiados no deben utilizarse y deben devolverse a Centinel
Spine.

» Todos los componentes del dispositivo STALIF C® se suministran estériles para un
solo uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Solo debe considerarse la utilizacion del dispositivo STALIF C® cuando se den
siguientes condiciones pre, intra o postoperatorias:

-

Preoperatorias

» El paciente cumple los criterios de indicacién descritos y no tiene |ninguna
contraindicacidn.

r u I L4
* El cirujano debe determinar la estructura antes de la cirugia para garantizar que esten
disponibles todos los componentes requeridos en los tamainos necesarios. *

Intraoperatorias
» El cirujano sigue la técnica quirdrgica y las instrucciones de uso del dispositivo.

+ Se han inspeccionado todos los componentes y se ha determinado que no presentan
daios.

-~ -
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 Una vez introducido el STALIF C® vy fijado con los tornillos, se emplea instrumental
anterior o posterior adicional si el cirujano lo estima adecuado, para lo que debe
considerar factores como la estabilidad de la columna vertebral después de la fijacion y el
posible riesgo asociado con un procedimiento quirdrgico posterior para retirar o sustituir
estos dispositivos quirirgicos.

« El injerto dseo (autoinjerto) se coloca en la zona que se pretende fusionar.

Postoperatorias

» La posibilidad de administrar antibiéticos postoperatorios queda a la discrecion del
cirujano.

» la movilizacién y rehabilitacién postoperatorias quedan a la discrecién del Cli'U]ano en
funcidn del progreso clinico y radiolégico.

+ No es obligatorio utilizar un soporte ortopédico, basandose la decisidn ﬁnal en la
preferencia del cirujano, el estado del paciente y hallazgos intraoperatorios que
podrian influir en la seguridad del implante.

+ Debe indicarse al paciente que reduzca la tensidn excesiva sobre el implante como
precaucion para evitar problemas clinicos que podrian provocar el fallo de la fijacién.

» debe indicarse al paciente que siga el régimen postoperatorio.
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ANEXO IIIB — ROTULO |

Fabricado por CENTINEL SPINE, INC.

900 Airport Rd., Suite 3B, West Chester, PA, 19380 Estados Unidos
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincén de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

CENTINEL SPINE™

STALIF C®

MODELO

Sistema de fusién intersomatica cervical anterior
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad ?

REF

LCT

NUmero de lote

Codigo del producto

E FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM
PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. /

@ No reutilizar. @No reesterilizar.

Mantener en lugar limpio y seco.

STERILE! R

Esterilizado por radiacion.
@No utilizar el producto si el envase esta dafiado. ’

& Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-96

Cen, 5, Trepalfzricz
SRR+
vl 0324
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ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por CENTINEL SPINE, INC.

900 Airport Rd., Suite 3B, West Chester, PA, 19380 Estados Unidos
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincén de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

CENTINEL SPINE™
STALIF C®

MODELO

Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad

REF

LoT

Cddigo del producto NUmero de lote
PRODUCTOQ NO ESTFRIL. PRODUCTO REUTILIZABLE.
Mantener en lugar limpio y seco.

A Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N, 6324
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-96
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-000562-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
ﬂgmeftoi yiqcnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., se autorizd
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de fusion intersomatica cervical anterior e
instrumental asociado.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral ;
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CENTINEL SPINE TM
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El STALIF C® esta indicado para la fusién del cuerpo
intervertebral junto con los tornillos 6seos suministrados y no requiere otros
sistemas de fijacion complementaria. Se introduce en el espacio discal desde el
nivel C2 al T1 para el tratamiento de la enfermedad discal degenerativa cervical
(definida como dolor de cuello de origen discogénico con degeneracion dei disco

confirmada mediante los antecedentes y los estudios radiograficos).

LV |



El sistema de! dispositivo esta disefado para usarse con hueso antélogo para
facilitar la fusion. El STALIF C® esta indicado para usarse en un nivel.

La jaula cervical esta indicada para usarse en un paciente esqueléticamente
maduro que se haya sometido a seis semanas de tratamiento no quirtrgico
antes de la implantacidon de la jaula.

Los tornillos STALIF C® estan indicados para la fijacion de la jaula STALIF C® a
los cuerpos vertebrales adyacentes.

Modelo/s: C145541-3T - STALIF C® caja cénica PEEK de 3 tornillos de 5,5 mm x
14 mm

C146551-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 6,5 mm x 14 mm
C147561-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 7,5 mm x 14 mm
C148571-3T - STALIF C® caja cdnica PEEK de 3 tornillos de 8,5 mm x 14 mm
€149581-3T - STALIF C® caja cbénica PEEK de 3 tornillos de 9,5 mm x 14 mm
C141191-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 10,5 mm x 14 mm
C141210-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 11,5 mm x 14 mm
C165539-3T - STALIF. C® caja cbénica PEEK de 3 tornillos de 5,5 mm x 16 mm
C166549-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 6,5 mm x 16 mm
C167559-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 7,5 mm x 16 mm
C168569-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 8,5 mm x 16 mm
C169579-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 9,5 mm x 16 mm
C161189-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 105 mm x 16 mm
C161299-3T - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 11,5 mm x 16 mm

C125541-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillocs de 5,5 mm x 12 mm

L
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C126551-3D - STALIF C® caja cénica PEEK de 3 tornillos de 6,5 mm x 12 mm
C127561-3D - STALIF C® caja cénica PEEK de 3 tornillos de 7,5 mm x 12 mm
C128571-3D - STALIF C® caja cOnica PEEK de 3 tornillos de 8,5 mm x 12 mm
C129581-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 9,5 mm x 12 mm
C121191-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 10,5 mm x 12 mm
C121210-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 11,5 mm x 12 mm
C145541-3D - STALIF C® caja cénica PEEK de 3 tornillos de 5,5 mm x 14 mm
C146551-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 6,5 mm x 14 mm
C147561-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 7,5 mm x 14 mm
C148571-3D - STALIF C® caja cénica PEEK de 3 tornillos de 8,5 mm x 14 mm
C149581-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 9,5 mm x 1:4 mm
C141191-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 10,5 mm xf14 mm
C141210-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 11,5 mm xi14 mm
C165539-3D - STALIF C® caja cénica PEEK de 3 tornillos de 5,5 mm x i6 mm
C166549-3D - STALIF C® caja cénica PEEK de 3 tornillos de 6,5 mm x 16 mm
C167559-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 7,5 mm x 16 mm
C168569-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 8,5 mm x 16 mm
C169579-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 9,5 mm x 16 mm
C161189-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornillos de 10,5 mm x 16 mm
€161299-3D - STALIF C® caja conica PEEK de 3 tornilloes de 11,5 mm x 16 mm
STALIF C® TORNILLOS

ABS1345 - 13 mm x 4,0 mm TORNILLO STALIF C® ABO® (Ti)



ABS1445 - 14 mm x 4,0 mm TORNILLO STALIF C® ABO® (Ti)

ABS1545 - 15 mm x 4,0 mm TORNILLO STALIF C® ABO® (Ti)

ABS1645 - 16 mm x 4,0 mm TORNILLO STALIF C® ABO® (Ti)

ABS1745 - 17 mm x 4,0 mm TORNILLO STALIF C® ABO® (Ti)

RAB1345 - 13 mm x 4,0 mm TORNILLO DE REVISION STALIF C® ABO® (Ti)
RAB1445 - 14 mm x 4,0 mm TORNILLO DE REVISION STALIF C® ABO® (Ti)
RAB1545 - 15 mm x 4,0 mm TORNILLO DE REVISION STALIF C® ABO® (Ti)
RAB1645 - 16 mm x 4,0 mm TORNILLO DE REVISION STALIF C® ABO® (Ti)
RAB1745 - 17 mm x 4,0 mm TORNILLO DE REVISION STALIF C® ABO® (Ti)
IN236/1 - STALIF C® pequeio martillo deslizable

IN236/2 - STALIF C® montaje para martillo deslizable

IN238 - STALIF C® punzén flexible de 4,0 mm

IN238/1 STALIF C® punzon flexible de 4,0 mm

IN239 STALIF C® guia de punzon flexible de 4,0 mm

IN239/1 STALIF C® guia de punzdén angular de 4,0 mm

IN240 - STALIF C® punzodn flexible de 4,5 mm

IN241 - STALIF C® 2 tornillos introductorios

IN242 - STALIF C® gufa de punzdn flexible de 4,5 mm

IN243/1 - STALIF C® probador cénico

IN244/1 - STALIF C® probador cénico de 14 mm

IN245/1 - STALIF C® probador cénico de 14 mm

IN246/1 - STALIF C® probador conico de 14 mm

IN247/1 - STALIF C® probador cénico de 14 mm

LV
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IN250 - STALIF C® pinzas gubias de 3 mm
IN251 - STALIF C® removedor de tornillo
IN255/2 - STALIF C® destornillador recto T10
IN281/N - STALIF C® destornillador flexible T10
IN281/T - STALIF C® destornillador flexible T10
IN282 - STALIF C® funda de removedor de tornillo T10
IN283/1 - STALIF C® socket de removedor de tornillo T10
IN329/1 - STALIF C® probador abovedado de 14 mm
IN330/1 - STALIF C® probador abovedado de 14 mm !
IN331/1 - STALIF C® probador abovedado de 14 mm
IN332/1 - STALIF C® probador abovedado de 14 mm
IN333/1 - STALIF C® probador abovedado de 14 mm
IN334/1 - STALIF ® impactador caja
IN357/1 - STALIF C® destornillador articular con bola T10
IN391 - STALIF C® Raspador conico de 5,5 mm
IN392 - STALIF C® raspador conico de 6,5 mm
IN393 - STALIF C® raspador conico de 7,5 mm
IN394 - STALIF C ® raspador coénico de 8,5 mm
IN395 - STALIF C® raspador conico de 9,5 mm

IN4Q7 - STALIF C® punzdn articular en U de 4 mm

IN4Q8 - STALIF C® punzédn articular con bola de 4 mm

LV



Periodo de vida util: 3 (tres) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Lugar/es de elaboracién: Fabricante nro. 1

Centinel Spine, Inc., 900 Airport Rd., Suite 3B, West Chester, PA, 19380, Estados

Unidos

Se extiende a MTG Group S.R.L el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

06 0CT 2015

PM-1991-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a . ™Y . N, ... . . , siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 8; 1 j E,‘
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