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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4657-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2666-19-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2666-19-2 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 inscripcion 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 €ello;
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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Vebroplast nombre descriptivo Cemento ¢seo en acrilico para vertebroplastia y
nombre técnico Cemento, Ortopédico, de acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED S.R.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-39397671-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1959-66", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € 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: Cemento 6seo en acrilico para vertebroplastia.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento, Ortopédico.
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Vebroplast.

Clase de Riesgo: I11.

Indicacidn/es autorizadal/s. Vebroplast es un cemento especialmente desarrollado para estabilizar cuerpos
vertebrales en procedimientos de vertebroplastias percutaneas para aliviar €l dolor.

Modelo/s: N/A.
Periodo de vida Util: 3 afios.
Forma de presentacion: Envase unitario.

Método de Esterilizacion: Componente en polvo esterilizado por éxido de etileno. Componente liquido



esterilizado por filtracion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: European Medical Contract Manufacturing (E.M.C.M.) B.V.
Lugar/es de elaboracion: Middenkampweg 17, 6545 CH Nijmegen, Paises Bajos.

Expediente N° 1-47-3110-2666-19-2

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.06.26 09:57:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.26 09:58:33 -03:00



ANEND I B {Disp. 2318/02 TOx. 2044 ):
FROYECTO DE ROTULOS:

Fabricado por: European Medical Contract Manufacturing { EMLC. ML) BV,
Middenkampweg 17, 6545 CH Nijmegen., Paises Bajos.

Importade por Sheikomed S.R.L. Av. Pocyredon 360 4° Piso Scctor B, CABA,
ARGENTINA.

Vebroplast

Cemento dseo en acrilico para vertebroplastin

-1 blister con 20 g de polve con 63.4% p/'p polimetilmetacrilatoe: Eﬁ:I'E RIL: ED

-1 ampalla con B g de liquide con 99,1% p'p metilmetacrilnto; ESTERIL A

REF: xxx

LOTE: xxx

Fecha de Vencimiento: xxx

Producto de un solo uso. No utilzar 51 el envase estn dafindo. No reestenlizor. Almacenar o
menos de 25°C.

Consulte los Instrucciones de uso.

Directora Teomicn: Farme Danrela R. Boeva, MM 17455,

Auntorizado por la ANMALT. PM-1950-66. “Venta exclusiva a prolesionales o
instituciones sanitarias™

ACLARACION: Alpunas de las informaciones srmba detalladas va se encuentran en ¢ mtulo
de ongen en simbolos o en costellano. Estas mformociones no se repiten en el motole en
castellono que confecciona la empresa Shetkomed,  Este rotulo, contendra =olo la imformocion
requenida por o ANMAT gque no s encuentre en simbolos v que no cste en castellano, o que
falte en el romilo de ongen. “El rotulo se coloce en un logar clarmmenie visible, con el cndado
de no tupar textos impresondibles. o el rotulo de ongen del producto™.
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ANEXO I B, (Disp. 231802 TO, 2004) INSTRUCCIHONES DE USO

Cemento dsco en acrilico para vertebroplastia

Vebroplast

Fresentacion

Vebroplast® es un cemenio radiopace pom verichroplastia, un polimero de endurecimiento sema mpido pare
serusado en vertchroplastias percutaneas. La mercla de los dos componentes. un polvo y un ligudo, produce
al principio una pastu gue se myects en el cuerpo vertebral pum estahilizar. Se incluyve suffato bineo insoluble
en el polvo de cemento como medio de contraste de mvos X,

Composicidn
Una unidad de cemento contienc:

-1 Conon exterior reciclable
-1 bolss “pecl-pouch™estenbeada por EtO

-1 blmster con 20 ¢ de polvo estenhzado por ErO:

63,4% wiw polimettlmetucnialo
35% wiw sulfato banco
1,6% wiw peroxido de dibenzoilo

-1 ampolls con % ¢ de ligquido {inflamable). estenlizado por filreion:

99, 1% wi'w mehilmetoeninto
0,9% wiw N MN-dimetil-p-toluiding
75 ppm hidroquinoma

Indicaclones

Vebroplast® ez un cemento espectalmente desarrollado para estabilizar cucrpos vertebrales en procedimientos
de vertebropiastias percutiness pars aliviar el dolor.

Vebroplast® omcamente esta certificodo para vericbroplasties percotaneas. La spheacion en otra indicacion
{por ejemplo, endoproiesis) no se ha imvestigadao.

Contraindicaciones

+ Coagulopatia

» Neumopatin o complicaciones de mfecciones generales

+ Malas condiciones penerales

* Las lesiones del cocrpo veriebral con extension epidura] son contrmndicociones relotives (peligro de
compresion de In médula espinal)

+ Hipersensibilidad conocida o componentes del cemenio oseo

= Mo utihizar duranie el embarazoe o la lactancia

+ No utilizar en nifos

Mo se han estublecido los efectos & largo plaro de Viebroplast® sobre la columna vertebral,
La informacion disponible no permite determimar si Vebroplast iU puede afectar a la fertilidad.

Frecauclones
El menlmetacrilato es un liquido mflemable v volinl, Los vapores desprendidos al mezclar pueden producir

e o e pocden e e Uss2020- 86367674 RPN-TRPIFANKA
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ventilacion adecunda o utihizando un sistemn de mezclado cerrado.

El contacto directo de la piel con el monomero Hguido debe eviturse en la medids de lo posible, puesto que se
han regstrudo reacciones alergicas de tipo cutineo (dermatins de comlacto). Por wnto, se deben utilizar
siempre dos pares de poamtes pam garantizar una proteccion sdecusda de la piel cuondo se maneje el comento
a5e,

Mo sz deben mezolor soluciones neuosas (por gjemplo, sahiciones que contengun antibioticos) con el cemenio
osco vo que reduce considerablemente la dureza.

Duranie ln aplicacion del cemento, £5 necesano splicar un conirol mdioscopice en tiempo reul, como
fluoroscopia, para reconocer Inmedininmente fupss de comento. Ademas, se debe teper previsto In posibilidad
de un tratamiento quirnrgico inmediate pars las complicaciones citadas,

Efectos secundarios

Se hun descnito los posihles efectos secundarios wsociedos al uso de cementos dseos acrilicos:
+ Parnda cardinca

+ Infarto de miocardio

* Muerte siubita

* Embolia pulmonar

+ Accudente cercbrovasculor

+ Caidos transitorias de ln presion songuines junto g una dismonucion de la actividad cardinca v a una
aceleracion de la respiracion tras lu aplicacion de cemento

* Breves pertodos de iregulandades en la conducoton cardisea

* Tromboflehitis

« Hemormagia ¥ hematoma

* [nfeccion de hendas superficiales o profundas

+ Bursitis frocaménca

* Separacion trocantenca

* Calcificecion ectopmca

Ademas, se han deserito posibles efectos sccundarios psocipdos con cementos dscos scrilicos  para
verichroplastia:

+ Neumonia

+ [nfeccion pulmonar

» Neuralzn intercostal, neurits, dolor de o riz del neovio, radiculopatia

+ Radiculopatia, cidtien

* Colapso de una veértebre advacente a fa inyectady, debido s enfermedad osteoporotica

+ Extrusion de cemento en tejido blando

+ Nuevn frocturs vertebral

* Fractura de un pediculo

+ Fracturn de costlla en pacientes con ostcopenin difusn, especialmente durmnnte procedimicntos de
verichroplastia torcica, debedo a wna impomante fuerza ejercida hocia obago al introducir aguga
+ Compresien de ls méduls espinal ¢on paribisis o perdida de sensthilidnd

» Quemaduras en la piel producidas por exposicion a flusroscopia

Los efectos secundanos cardiovasculares v respimionos conocidos como sindrome de implantacion estan
producidos por la infiltracion de clementos de medula 0sca en el sistema vascular venoso,

Interacciones
Mo se conocen

Dosificacion
Litthee una unidad de cemento por cuerpo vertebml.

IF-2020-39397671-APN-INPM#ANMAT
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La contided de cemento necesano depende de ls anstomia de los pacientes ¥ del cuerpo verebral o tratar. Se
recomienda un volumen meximo de 4 ml de cemento por vertehre, EN nimero maximo de cuerpos vertebrales
a tratar duranie un procedimicnto es dos. Esto queda sometido o Lo responsabilidad del medico.

Administracion

Para un uso eficar v sepuro de Vebroplastit los médicos deben recibir un entrenamiento especifico y deben
iguniments estar cunlificados para la realyacion de verebroplastia percutinen. En concreto, el médico debeser
competente en la aplicacion de tecnicas especiales necesanias paracementos de baja viscostdad v debe estar
familizroado con lus propiedades

¥ caracteristics-de manejo de Vebroplasti.

Se debe utilizar una 1éenica de cementacion apropiadamente actualizada con Vebroplast® para lmitar los
cfectos secundarios ¥ para conseguir un anclyje duradero v estabie del comento en el cuerpo vericbral. Utilice
¢l cemento con un sistemn de mezeludo v aplicocion

Unz o mas unidades completas del producto {los comenidos de un blister de polve v de una ampolla) siempre
deben merclarse comjuntamente.

En ¢l preoperatono se debe Hevar o cibo uma profundn mvestigacion radislogica pam exclur posibles riesgos
{por cjemplo, lesion de cucrpo vertebral, vasculanzacion vertebral o edemm). En casos de hemangioma, una
esclenzacion vascular medinnte aplicocion de alechel percutanens en el preopemtono puede evitar mignicion
visculur del cemento.

Duranie la aplicecion del canenta, se recomienda aplicar un control radioscopico en tiempo real, coma
fluoroscopia. para reconocer Immediaiamente fugas de cemento.

Freparaciin

Ez absolutamente indispensable sepnur estrictamente Jos principeos ¥ tecoicas de estenlizacion cunndo se
uithzn este producto,

Monie el sistema de mesclado v el sistema de aplicacion sipuiendo los instrucciones de uso.

Tras retirar ¢l carton extenor, In enfermera debe abrir e bolsa profecion extenor ¥ pondra la ampella v el
polvo en un campo esténl. Sepuidamente ln ampolls se saco en condiciones de esterlidad ¥ se coloca en una
superficie de trabajo estenlizada; El blister de polvo se abre v s¢ vierte enel cuerpo mezclador del sisterma de
mezclado, A contineacion se abre e ampolla

rompiendo el cuello con el abridor de ampolla v se afsde ligwdo al polve. Empiece 8 mezclar los
componenics sigwendo lus instrucciones de uso del sistemo de mezclado.

El proceso de mezclado no debe durar mis de 3t sepundos, independientemente de la habitacion v de la
temperatura del producto.

Aplicaciin

El tempao de trabajo v la tasa de polimenzacion dependen en gran medida de ls temperatum ambiental v de la
temperatura de los componenies. El tiempo de endurecimiento es menor a alins temperaturas v mayor o bajas
temperaturas. Lo viscosidad aumenta conforme progresa ln polimenizacion, por gemplo, cuando ¢f comento sc
endurece.

Después de mezclar, el cemento se debe trunsfenr dentro directomente a la yeringa del sistema de aplicacion.
La inyeccion { fese de aplicacion) del cemento debe Hevarse o cabo durante o fase de condicion pastosa del
cemenio para evitar migracion vasoular. Se recomienda un scercamiento transpedicular umlateral o bilateral.
Aphigue Vebroplast® siguiendo las Instrucciones del sistemas de apheacion. Dumnte ls imveccion
intravertebral. es necesano un esincto control mdisscopico latero-lateral en vempeo real. En caso de fuga
paravertebral la inveccion debe detenerse mmedistamente v se podra llevar a cabo cuando la viscosidad del
cemenio haya aumentade.

En caso de relleno veriebral insuficsente se puede utilizar la aproximocion contra-latern]. Reivtroduzca
stempre el mandnl en ln agwa de puncion antes de retirar | aguja. De este modo no se dejan depositos no
descados de cemento a lo largo del troyecto de punicion.

La sigumiente tably de temperatura)’ rempo se aplica g Vebroplast® v debe respetarse:

Temperatura ambicntal y del companeate: 23°C | F.2020-39397671-APN-INPM#ANMAT
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Tempersturs ambiental v de mezclado: 07307
Inicto de fnse de aplicecion: 3 - 4°

Fin de fuse de aplicacion: 8 - 107
Endurecimiento: 17— 197

El inicio v final de la fase de aplicacion puede vortar dependiendo del sistemn v de la apuja empleados. v de la
temperaturn ombicnial actoal.

Se¢ debe tener inmovilizodos a los pacientes al menos hesta el finol del tempo de endurecimiento gue se
menciona en la tabla de temperatura’ nompo.

Almacenamlento

Almacenar en un lugar oscuro por debajo de los 257°C.

Vida utll en almacenamiento/ esterilidad

Vebroplast® no se debe utilhizar despucs de o fecha esenta en ln etiquets.

Deseche Vebroplast® s1 el envoltono esta dofado o abieno.

Mo unilizar s1 el polve presents decoloracion amanlla.

Los componentes de Vebroplast® estan estenlizados con oxido de etileno v no deben volver a esterihmrse.

Fabricado por: Enropean Medical Contract Manufacturing {E.VLCAML) BV, Middenkampweg 17, 6545
CH Nijmegen, Paises Bajos.

Aclaracion: La informacion que se detalla a continuacion no estd incluida en las instrucciones de uso de
origen. Se colocard externamente en el rétnlo del prodocto:

Importado por: Sheikomed S.R.L., Av. Pueyrmedon 860 47 Pizo Sector B, CABA. ARGENTINA
Directora Técndca: Form Danvela B Broeva, MM 17455,

Auntorizado por la ANMAT, PM-1959-66 “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitariss”™

y y

p"ll ‘ﬁ -"'ll £
anmoalt O IF2020-39397671-APN-INPM#ANMAT
SHEIKOMED SRL BRIEVA Danisla Romina
CUIT 30711330700 CUIL 27327256055
GERENCIA
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-40905444-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-2666-19-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2666-19-2

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

Nombre descriptivo: Cemento 6seo en acrilico para vertebroplastia.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento, Ortopédico.
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Vebroplast.

Clase de Riesgo: 111.

Indicacién/es autorizadal/s. Vebroplast es un cemento especialmente desarrollado para estabilizar cuerpos
vertebrales en procedimientos de vertebroplastias percutaneas paraaiviar el dolor.

Modelo/s: N/A.
Periodo de vida ttil: 3 afios.
Forma de presentacion: Envase unitario.

Método de Esterilizacion: Componente en polvo esterilizado por éxido de etileno. Componente liquido
esterilizado por filtracion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: European Medical Contract Manufacturing (E.M.C.M.) B.V.

Lugar/es de elaboracion: Middenkampweg 17, 6545 CH Nijmegen, Paises Bgjos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1959-66, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2666-19-2

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.26 09:59:26 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.26 09:59:20 -03:00
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