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BUENOSAIRES,

1 4 DeT 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-20409-13-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacion"es BIODEC S.R.L. solicita se

autorice .Ia inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias .

. Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

. ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

PALAMIX@, nombre descriptivo BOMBA DISPENSADORA DE CEMENTO

ORTOPÉDICO Y nombre técnico DISPENSADORES DE CEMENTO,

ORTOPÉDICOS, de acuerdo a lo solicitado por BIODEC S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 58 y 59 a 63 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
JI

ARTÍCULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículo~

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1728-5, con exclusión de toda

otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

de la Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO'

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO7 2.6..6 .
Nombre descriptivo: BOMBA DISPENSADORA DE CEMENTO ORTOPÉDICO .

•
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-472 - DISPENSADORES

DE CEMENTO, ORTOPÉDICOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PALAMIX@.

Clase de Reisgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Mezclar cementos óseos y obtener una

consistencia lo más homogénea y libre de burbujas posible. Este sistema de

mezclado es adecuado para cementos óseos de diferentes viscosidades.

Período de Vida Útil: 35 meses.

Modelos: 66036742 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036743 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036744 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036745 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036746 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036747 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66044411 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66043960 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036163 PALAMIX@ Pistola de cemento.

66036748 PALAMIX@ Bomba de vacío.

Formas de Presentación: 66036742 (PALAMIX@ 1x40), 66036743 (PALAMIX@

1x80), 66036744 (PALAMIX@ 1x120) sistema de mezcla de vacío, contenido

del juego: Cartucho con sistema de mezcla y boquilla + 1 Embudo de llenado

-t' 1 Manguera de vacío con indicador de carbón activado y filtro estéril + 1

Cierre femoral (solamente para las presentaciones de 40 y 80), 1 Boquilla de

aplicación adicional; 10 juegos por unidad de venta.
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66036745 (PALAMIX@ 2x40), 66036746 (PALAMIX@ 2x80) sistema de

mezcla de vacío, contenido del juego: 2 Cartuchos con sistema de mezcla y

boquilla + 1 Embudo de llenado + 1 Manguera de vacío con indicador de

carbón activado y filtro estéril + 1 Cierre femoral, 2 Boquillas de aplicación

adicionales; 10 juegos por unidad de venta.

66044411 (PALAMIX@ lx40/1x80) sistema de mezcla de vacío, contenido del

juego: 2 Cartuchos (lx40 y lx80) con sistema de mezcla y boquilla + 1

Embudo de llenado + 1 Manguera de vacío con indicador de carbón activado y

filtro estéril + 1 Cierre femoral, 2 Boquillas de aplicación adicionales; 10

juegos por unidad de venta.

66036163 PALAMIX@ 1 Pistola de cemento; 1 juego por unidad de venta.

66036748 PALAMIX@ 1 Bomba de vacío; 1 juego por unidad de venta.

66036747 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío, tubo de boquilla delgada;

10 juegos por unidad de venta.

66043960 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío, tubo de boquilla mediana;

10 juegos por unidad de venta.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Heraeus Medical GMBH.

Lugar/es de elaboración: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,

Alemania.

Expediente NO1-47-20409-13-6

DISPOSICIÓN NO '7 26 6
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ANEXO Ir

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.......7...2.6..6 .....

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

4.N.l\l.A.~.'.
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BIODEC S.R.L.

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

MODELO DE RÓTULO
ANEXO 1118 Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM.1728.5

Fabricado por: HERAEUS MEDICAL GmbH; Philipp-Reis-StraBe 8/13 - 61273
Wehrheim, Alemania

Importado por: BIODEC S.R.L. Paraguay 3081, C.A.B.A., Argentina

Dirección Técnica: Mónica Andrea Huck - MN 15461-Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT PM-1728-5
Bomba dispensadora de cemento ortopédico

PALAMIX"

Lote:
Vencimiento:
Modelo: xxx

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO-
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS-

PRODUCTO ESTERIL- Método de esterilización: Oxido de etileno - USO UNICO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DAÑADO

Las instrucciones especiales para operación, adverlencias y precauciones se indican
en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se mantenga la esterilidad
verifique la integridad del protector individual de la unidad. .

Representante le al
Firma y sello

B\O EC S.R.L.
FAS :t\N GARCIA
APODERADO
D.NI 16.495.862

Responsable Técnico
F¡'ma y sello MONICAANDREAHUCK

'IRECCION rtCNlCA BIODEC S.R.L.
M.N.154R1



Bomba dispensadora de cemento ortopédico. PALAMIX"

BIODEC S.R.L.
INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 1118Disp. 2318/02 (rO 2004)
PM.1728.5

Pá

~ Importado por:

.:. BIODEC S.R.L.

.:. Paraguay 3081, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

~ Fabricado por:

.:. HERAEUS MEDICAL GmbH

.:. Philipp.Reis.SlraBe 8/13 - 61273 Wehrheim, Alemania

~ "PRODUCTO ESTERIL".

~ Producto médico de un solo uso;

~ Modelos:

Referencia numérica Producto

66036742 PALAMIX@ sistema de.mezcla de vacío

66036743 PALAMIX@sistema de mezcla de vacío

66036744 PALAMIX@sistema de mezcla de vacío

66036745 PALAMIX@sistema de mezcla de vacío

66036746 PALAMIX@sistema de mezcla de vacío

66036747 PALAMIX@sistema de mezcla de vacío

66044411 PALAMIX@sistema de mezcla de vacío

66043960 PALAMIX@sistema de mezcla de vacío

66036163 PALAMIX@ Pistola de cemento

, 66036748 PALAMIX@ Bomba de vacío

I

L S INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

Representante I al

Firmaé'fb e S.R.L.
FAS N GARCIA
AP DERADO

D.t.,¡.1 16.495.862

M~A~DREAHUCK
..' DIRECCION rtcNICA BIODEC S.R.L
,1: M.N,:15461



» Método de esterilización: óxido de etileno

BIODEC S.R.L.
INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 1118Disp. 2318/02 (TO 2004)
PM.1728.5

» Dirección Técnica: Mónica Huck -MN: 15461-Farmacéutica

» Autorizado por la ANMAT PM.1728.5

» "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

» uso PROFESIONAL EXCLUSIVO

INFORMACION GENERAL

El sistema PALAMIX@es un sistema de mezclado al vacio y aplicación para cementos óseos.

SISTEMA DE MEZCLADO
El sistema completo de mezclado al vacio PALAMIX@consta del kit PALAMIX@, la pistola para
cemento PALAMIX@, y la bomba de vacio PALAMIX@.
AMBITO DE APLICACiÓN
El sistema de mezclado al vacio PALAMIX@ sirve para mezclar cementos óseos y obtener una
consistencia lo más homogénea y libre de burbujas posible. Este sistema de mezclado es adecua-
do para cementos óseos de diferentes viscosidades. Según la aplicación, el sistema de mezclado
al vacio PALAMIX@ está disponible con diferentes tamaños de cartucho. Además, para aplicacio-
nes especiales se ofrecen diversos tubos de aplicación con diferentes longitudes y diámetros.

MAmpULA~ONYADMmlsTRAcroN

Instrucciones de uso

epresentante le al L
Flrm••••'~o s.R. .
t) GARCIA
FABlA RADa
A~a ~ 495.862

D.r'l.1 .

.'_._ •• ~ •• ,_ ••• o ••• -'--, ~~~:~~¡\:i~~r~I~:'ct\¡
maci" (d€tJcn "kM'

2 "clicsn.... d0S.dic.),

IW-' -~'if
l

Responsable Técnico

Firma y sello
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1118Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM.1728.5
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Instrucciones de uso CContlrnJaclón)

C. Pre'Wrac;,6n pD'a fa ªDIi¡;S.Ql{lil

.. '1 Desconecte el hJbc,

'

1 de I/ile",'. ('",traEg;; I~
v;¡;n'la \1e rr,e2.(,:la

hasta el tope y girela
bre'Jemente hacia li!
eere<:ha 'J hac'<\ la
ilqu;erca
DUO, Conecte la
mangllerl: ce vl'clo
al :segu"ClO cabezal
de mE'zcl¡;Ó0

Aprict<l el tornllio de
:'Jloq:ieo de la canula
d€ ~pl¡cac¡6n pO'
debajo d,,] pvnto di'!
rO':Ufa contrOlada.

Desb,oqu('(' Ta
empui'laciU'2<
€xtraíg¡¡ la van!la ~{>

f'"lexl", .Ydeposltel.a
en una lona (lstéfil.

£""'S'1"'" el ¡;ilrtu-
C~lC3 la pi:'itcla de

ce.menlo con un
t;re.¡£¡ r~o,,¡m¡eflto de
giro (debe "frse un
.c"c~;

!JEIII--, .
Haga aV¡Wl<lf el
cemento h<lsta el
e,tremo de la canula
úo ap~íc2cl6n
.Ap;[queio una "e>':
Q'~e deje de estar
p<;>gajoso.

T,re d" la Bttlpui'\a-
dura de la p,stcl;l y
¡;floje le tuerca de
bloqu('Á" ( ;; ), A

contin"acién. Suelte
la crtlllut'adu,a Y
oeSllmosq"e el Cil'-
tuchp.

I

e s.R..L.
GARCIA

OEAAOO
16.495.862

ONICAANDREAHUCK
~'R€CCI6N TB:NICABIODEC S.R.L

~~;t.-,1<1.541'1
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BIODEC S.R.L.

Instrucciones de uso (Continuación)
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Rompa 1" C"''',,'a de
\,!pi!c;;ci6~_esti.:nd~,
por (a 1::>'18 pre'<!sta
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Er1rosqU(~ la cánL;lil
d" apllc~ciór¡ con1\
m"dl"",¡ o Hla
(acce${)'¡o~"Pllrtt').

Expul$f' e! cerne'1to
,,,m,,,,••,,te que
q(,eda e" el tubo
11e-"!(>le CO'" <lY"da
de la v",;,I<Ide
me;.cla. En C<l\\o
neceS<lf"l. encajo(! ('1
"blUf~(k)' /e-m,J'1l1

CiJn,n" d" IIplicac,6n
COltil CO'1 P'(!$l;roza.
dm de ludlli/l.

8"'-.
CONSERVACION:

I..,

Los kits PALAMIX@deben conservarse en un lugar seco y limpio.

CEMENTOS:

El proceso descripto en las presentes instrucciones esta optimizado para cementos óseos de la
empresa Heraeus. Si utiliza usted cementos óseos de otros fabricantes, observe sus especifica-
ciones y la secuencia indicada para el llenado de los sistemas de mezclado.

UTlLJZACION:

Antes del primer uso en una intervención quirúrgica, lea las instrucciones de uso y familiaricese
con el manejo del sistema. Realice una prueba previa de la calidad del cemento y el manejo del
sistema PALAMIX@ a la temperatura ambiente existente en el quirófano.

INFORMACIÓN ADICIONAL:

Todas las personas que empleen este producto deberán estar capacitadas y tener los conocimien-

tos necesarios en el empleo previsto.

Representante le
FlcmaYa,boEC S.R.L

FA61AN GARCI
APODERADO

OH.! 16,495.8

Responsable Técnico
Firma y sello

MO, ICAANDREA HUCK
')IRECCION rtCNICA BIODEC S.R.L

M.N.1S461
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BIODEC S.R.L.
INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 1118Disp. 2318/02 (rO 2004)
PM.1728.5

El kit PALAMIX@ esta esterilizado con oxido de etileno y no es reutilizable ni reesterilizable. Antes

de su uso debe comprobarse que el kit PALAMIX@ no presenta daños. Si el envase está dañado o

se ha superado al fecha de caducidad. el kit PALAMIX@ no debe utilizarse.

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y

si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilizacion

No utilizar el producto luego de la fecha de caducidad. Desechar si el envase se encuentra dañado

o abierto

Producto de un solo uso. No reutilizar,

No reestirilizar ninguno de sus componentes

NO APLICAN LOS PUNTOS: 3.3. - 34. - 3.5. - 3.6. - 3.8. - 3.9. - 3.10 - 3.11. - 3.12. -

3.14. - 315. - 3.16.

Representante le 'e S R.L.
Firma ~t0 ;"CIAN GAro-

FAB DE.RADO6';..•.1.16.495.862

Responsable Técnico
Firma y sello

MONICAANDREA HlJCK
,1ECCION rtCNICA BIODEC S.R.L.

~~~I, 15d/'''
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20409-13-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim~tos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

7...~.6..6,y de acuerdo a lo solicitado por BIODEC S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: BOMBA DISPENSADORA DE CEMENTO ORTOPÉDICO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-472 - DISPENSADORES

DE CEMENTO, ORTOPÉDICOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PALAMIX@.

Clase de Reisgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Mezclar cementos óseos y obtener una consistencia

lo más homogénea y libre de burbujas posible. Este sistema de mezclado es

adecuado para cementos óseos de diferentes viscosidades.

Período de Vida Útil: 35 meses.

Modelos: 66036742 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036743 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036744 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036745 PA~MIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036746 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036747 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66044411 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66043960 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío.

66036163 PALAMIX@ Pistola de cemento.

66036748 PALAMIX@ Bomba de vacío.

7
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Formas de Presentación: 66036742 (PALAMIX@ lx40), 66036743 (PALAMIX@

lx80), 66036744 (PALAMIX@ lx120) sistema de mezcla de vacío, contenido del

juego: Cartucho con sistema de mezcla y boquilla + 1 Embudo de llenado + 1

Manguera de vacío con indicador de carbón activado y filtro estéril + 1 Cierre

femoral (solamente para las presentaciones de 40 y 80), 1 Boquilla de aplicación

adicional; 10 juegos por unidad de venta.

66036745 (PALAMIX@ 2x40), 66036746 (PALAMIX@ 2x80) sistema de mezcla

de vacío, contenido del juego: 2 Cartuchos con sistema de mezcla y boquilla + 1

Embudo de llenado + 1 Manguera de vacío con indicador de carbón activado y

filtro estéril + 1 Cierre femoral, 2 Boquillas de aplicación adicionales; 10 juegos

por unidad de venta.

66044411 (PALAMIX@ lx40/1x80) sistema de mezcla de vacío, contenido del

juego: 2 Cartuchos (lx40 y lx80) con sistema de mezcla y boquilla + 1 Embudo

de llenado + 1 Manguera de vacío con indicador de carbón activado y filtro estéril

+ 1 Cierre femoral, 2 Boquillas de aplicación adicionales; 10 juegos por unidad

de venta.

66036163 PALAMIX@ 1 Pistola de cemento; 1 juego por unidad de venta.

66036748 PALAMIX@ 1 Bomba de vacío; 1 juego por unidad de venta.

66036747 PALAMIX@ sistema de mezcla de yacía, tubo de boquilla delgada; 10

juegos por unidad de venta.

66043960 PALAMIX@ sistema de mezcla de vacío, tubo de boquilla mediana; 10

juegos por unidad de venta.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Heraeus Medical GMBH.

Lugar/es de elaboración: Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim, Alemania.

~11"'Q'-,
Dr." OTT~ A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.Jl4.A.'r.

DISPOSICIÓN NO

Se extiende a BIODEC S.R.L. el Certificado PM-1728-5, en la Ciudad de Buenos

A" 14 OCT 2014 . d .. "(5) - t d¡res, a , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e

la fecha de su emisión.
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