2014 - Aio de Homenage al Almirante Guillernto Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Sowiuris ok Tidiies DIBPOSICION N°
\%mé’ammﬁmag,@ ON N 7 2 6 8

BUENOS AIREs, |+ OCT 10k

VISTO el Expediente N© 1-47-20409-13-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, . Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIODEC S.R.L. solicita se
autorice -la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico. ' |

Que las actividades de elaboracién y. comercializacién 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

‘jl complementarias. '
- Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado
retne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

gue contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se acftla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N°© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIS;TRACIC')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

 ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto méd.ico de marca
PALAMIX®, nombre descriptivo BOMBA DISPENSADORA DE CEMENTO
ORTOPEDICO y nombre técnico DISPENSADORES DE CEMENTO,
ORTOPEDICOS, de acuerdo a lo solicitado por BIODEC S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 58 y 59 a 63 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. ' | A'
ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulog
precedentes, el Certificado de Inscripcién en él RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1728-5, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
de la Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direcciéon de Gestidn de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-20409-13-6

DISPOSICION No ? 28 6

F.R.

/V)'fwl‘v |

Dr. OTIO A, ORSINGHR

Sub Administradar Naclona!
ANM AT,
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO -
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ?266 ......

Nombre desgriptivo: BOMBA DISPENSADORA DE CEMENTO ORTOPEDICO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 - DISPENSADORES
DE CEMENTO, ORTOPEDICOS.

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

Clase de Reisgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Mezclar cementos dseos y obtener una
consistencia lo mas homogénea y libre de burbujas posible. Este sistema de
mezclado es adecuado para cementos 6seos de diferentes viscosidades.
Periodo de Vida Util: 35 meses.

Modelos: 66036742 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.

66036743 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio. .

66036744 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio,

66036745 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.

66036746 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.

66036747 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.

66044411 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.

66043960 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.

66036163 PALAMIX® Pistola de cemento.

66036748 PALAMIX® Bomba de vacio.

Formas de Presentacion: 66036742 (PALAMIX® 1x40), 66036743 (PALAMIX®
1x80), 66036744 (PALAMIX® 1x120) sistema de mezcla de vacio, contenido
del juego: Cartucho cbn sistema de mezcla y boquilla + 1 Embudo de llenado
+ 1 Manguera de vacio con indicador de carbdn activado y filtro estéril + 1
Cierre femoral (solamente para las presentaciones de 40 y 80), 1 Boquilla de

aplicacion adicional; 10 juegos por unidad de venta.

4
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66036745 (PALAMIX® 2x40), 66036746 (PALAMIX® 2x80) sistema de

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

boquilla + 1 Embudo de llenado + 1 Manguera de vacio con indicador de
carbén activado vy filtro estéril + 1 Cierre femoral, 2 Boquillas de aplicacién
adicionales; 10 juegos por unidad de venta.

66044411 (PALAMIX® 1x40/1x80) sistema de mezcla de vacio, corjtenido del
juego: 2 Cartuchos (1x40 y 1x80) con sistema de mezcla y boquilla + 1
Embudo de llenado + 1 Manguera de vacio con indicador de carbén activado y
filtro estéril + 1 Cierre femoral, 2 Boquillas de aplicacién adiciohéles; 10
juegos por unidad de venta.

66036163 PALAMIX® 1 Pistola de cemento; 1 juego por unidad de venta.
66036748 PALAMIX® 1 Bomba de vacio; 1 juego por unidad de venta.
66036747 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio, tubo de boquilla delgada;
10 juegos por unidad de venta. '

66043960 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio, tubo de boquilla mediana;
10 juegos por unidad de venta.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. o

Nombre del fabricante: Heraeus Medical GMBH. , .
Lugar/es de elaboracién: PhiIipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim, -

Alemania.
Expediente N° 1-47-20409-13-6 ‘“W‘o‘"
' Dr. oﬁoi 0
DISPOSICION No , . ORSINGHER
7 2 8 8 ' | Sub Adﬁgﬁ;‘:‘f n!‘ﬁl-aclonal



“2014 - Asio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Mitirie b St
Frotirrien b Dbittoens
Pgutbvin o Snstitetes

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

hige

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrader Naclong)
A.N.M AT,



MODELO DE ROTULO
BIODEC sk.. ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-5

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

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

Importado por: BIODEC 8.R.L. Paraguay 3081, C.A.B.A., Argentina
Direccion Técnica: Ménica 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 esterilizacion: Oxido de etileno - USO UNICO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DARADO

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias 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.

L
Responsable Técnico
Firma y selto Firma y sello MO%NCJ:\-EANDREA HUCK
K CABIODEC S.R.L.
EC S.R-L- IRECCH CNICA
BF‘EB f\n GARCIA M.N. 15451
APODERADO



BIODEC sk.. ANEXO B Disp. 2318/02 (TO 2004)

INSTRUCCIONES DE USO

PM-1728-5
]

Bomba dispensadora de cemento ortopédico - PALAMIX®

» Importado por:;

-
L x4

.
0.0

BIODEC S.R.L.

Paraguay 3081, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

» Fabricado por:

< HERAEUS MEDICAL GmbH
% Philipp-Reis-StraBe 8/13 - 61273 Wehrheim, Alemania
» “PRODUCTO ESTERIL".

» Producto médico de un solo uso;

PALAMIX® sistema de mezcla de vacio é)

» Modelos:

Referencia numérica Producto
66036742 PALAMIX® sistema de.mezcla de vacio
66036743 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio
66036744 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio
66036745
56036746 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio
66036747 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio
66044411 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio
66043960 PALAMIX® sistema de mezcla dé vacio
66036163 PALAMIX® Pistola de cemento
66036748 PALAMIX® Bomba de vacio

LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

Representante lgfjal

Firmaéﬁ*@ C S,R.L- Firma y sello
FABJAN GARCIA
DERADO _.-% DIRECCION TECNICABIODEC S.RL.

_/}

Responsable Téenico

TMONICA ANDREA HUCK

AP
DNl 16.495.862 s M.N. 15461



INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC sk ANEXO [IIB Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-5

Método de esterilizacion: 6xido de etileno

v

Direccién Técnica: Monica Huck —MN: 15461-Farmaceutica
Autorizado por la ANMAT PM-1728-5
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

v Vv Vv V¥

INFORMACION GENERAL
El sistema PALAMIX® es un sistema de mezclado al vacio y aplicacion para cementos 6seos.

SISTEMA DE MEZCLADO

El sistema completo de mezclado al vacio PALAMIX® consta del kit PALAMIX®, |a pistola para
cemento PALAMIX®, y la bomba de vacio PALAMIX®.

AMBITO DE APLICACION

El sistema de mezclado al vacio PALAMIX® sirve para mezclar cementos 6seos y obtener una
consistencia lo mas homogénea y libre de burbujas posible. Este sistema de mezclado es adecua-
do para cementos dseos de diferentes viscosidades. Segun la aplicacién, el sistema de mezclado
al vacio PALAMIX® estéa disponible con diferentes tamarios de cartucho. Ademas, para aplicacio-
nes especiales se ofrecen diversos tubos de aplicacién con diferentes longitudes y diametros.

MANIPULACION Y ADMINISTRACION

Instucciones de uso

A, Prepniativid
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Responsable Técnico
Firma y sello

MONICA ANDREA HUCK
DIRECCION TECNICA BIODEC SRL.
M.N. 15481




BIODEC ss..

INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 1B Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-5
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Responsable Técnico
Firma y sello

ONICA ANDREA HUCHK
~RECCION TECNICA BIODEC S.R.L.
AR 1R4R1
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INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC sk.. ANEXO IlIB Disp. 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-5
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CONSERVACION:

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

CEMENTOS:

El proceso descripto en las presentes instrucciones esta optimizado para cementos 6seos de la
empresa Heraeus. Si utiliza usted cementos 6seos de otros fabricantes, observe sus especifica-

ciones y la secuencia indicada para el llenado de los sistemas de mezclado.

UTILIZACICN:

Antes del primer uso en una intervencién quirlrgica, lea las instrucciones de uso y familiaricese
con el manegjo del sistema. Realice una prueba previa de la calidad dei cemento y el manejo del
sistema PALAMIX® a la temperatura ambiente existente en el quiréfano.

INFORMACION ADICIONAL:

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

tos necesarios en el empleo previsto.

CADUCIDAD/ESTERILIDA

Representante le Responsable Técnico
Firmay se*lbD . Firrna y sello
GARC!
FAB\NS ERADO MONICAANDREA HUCK

SIRECCION TECNICABIODEC S.R.L.
M.N, 15461



INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC ss.. ANEXO 1lIB Disp, 2318/02 (TO 2004)

PM-1728-5
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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 dafios. Si el envase esta dafiado 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 indicacion de fos métodos adecuados de reesterilizacion

No utifizar el producto luego de la fecha de caducidad. Desechar si el envase se encuentra dafiado
o abierto
Producto de un solo uso. No reutilizar,

No reestirilizar ninguno de sus componentes

NO APLICAN LOS PUNTOS: 3.3. - 34 - 35 -36.-38 - 39. - 310. - 311. - 312 -
314, - 315. - 3.16.

<

s

——
Representante le I Responsable Técnico
Firma ;mlﬁ) S‘R?:“R Firmavy sello
N G‘A MONICAANDREA HCK
RECCION TECNICA B R
L4 16 495 862 Jec 15Mt}’)t)xscsru

DT
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20409-13-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

2 ,"y de acuerdo a lo solicitado por BIODEC S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: BOMBA DISPENSADORA DE CEMENTO ORTOPEDICO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 - DISPENSADORES
DE CEMENTO, ORTOPEDICOS. | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PALAMIX®.
Clase de Reisgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Mezclér cementos 6seos y obtener una consistencia
lo mas homogénea y libre de burbujas posible. Este sistema de mezclado es
adecuado para cementos 0seos de diferentes viscosidades.
Periodo de Vida Util: 35 meses.
Modelos: 66036742 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.
66036743 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.
66036744 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.
66036745 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.
66036746 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.
66036747 PALAMIX® sisterma de mezcla de vacio.
66044411 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.
66043960 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio.
66036163 PALAMIX® Pistola de cemento.
66036748 PALAMIX® Bomba de vacio.



"
Formas de Presentacion: 66036742 (PALAMIX® 1x40), 66036743 (PALAMIX®

1x80), 66036744 (PALAMIX® 1x120) sistema de mezcla de vacio, contenido del
juego: Cartucho con sistema de mezcla y boquilla + 1 Embudo de llenado + 1
Manguera de vacio con indicador de carbdn activado y filtro estérii + 1 Cierre
femoral (solamente para las presentaciones de 40 y 80), 1 Boquilia de aplicacién
adicional; 10 juegos por unidad de venta. '

66036745 (PALAMIX® 2x40), 66036746 (PALAMIX® 2x80) sistema de mezcla
de vacio, contenido del juego: 2 Cartuchos con sistema de mezcla y boquilla + 1
Embudo de llenado + 1 Manguera de vacio con indicador de carbén activado y
filtro estéril + 1 Cierre femoral, 2 Boquillas de aplicacion adicionales; 10 juegos
por unidad de venta.

66044411 (PALAMIX® 1x40/1x80) sistema de mezcla de vacio, contenido del
juego: 2 Cartuchos (1x40 y 1x80) con sistema de mezcia y boquilla + 1 Embudo
de llenado + 1 Manguera de vacio con indicador de carbdn activado y filtro estéril
+ 1 Cierre femo'ral, 2 Boquillas de aplicacion adicionales; 10 juegos por unidad
de venta.

66036163 PALAMIX® 1 Pistola de cemento; 1 juego por unidad de venta.
66036748 PALAMIX® 1 Bomba de vacio; 1 juego por unidad de venta.

66036747 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio, tubo de boquilla delgada; 10
juegos por unidad de venta.

66043960 PALAMIX® sistema de mezcla de vacio, tubo de boquilla mediana; 10
juegos por unidad de venta.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Heraeus Medical GMBH.

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

Se extiende a BIODEC S.R.L. el Certificado PM-1728-5, en la Ciudad de Buenos
Aires, a HUCTZW’, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision. -

DISPOSICION No ' 26 a: {FFARS

Dr.- OTQ A, ORSNGHER

Sub Admlnistrader Naclonal
AM AT,
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