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DlSPOSIOIÓN It 8 7 3 1 

BUENOS AIRES, 28 !lIC 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-10327-11-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS SL S.A. 

solicita se autorice la 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento 

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas 

complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del 

producto médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 

SUBITON, nombre descriptivo SET PARA CIFOPLASTÍA y nombre técnico 

DISPENSADORES DE CEMENTO ORTOPÉDICO, de acuerdo a lo solicitado por 

LABORATORIOS SL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 8 y 9 a 17 respectivamente, 

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

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

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

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1691-50, con exclusión de 

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-10327-11-7 

DISPOSICIÓN NO } ':;o1~,,,-, 
aU.INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 8 ... 7 .. J .. 1 ........ 

Nombre descriptivo: SET PARA CIFOPLASTÍA. 

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

DE CEMENTO ORTOPÉDICO. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUBITON. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Se labra un canal dentro de la vértebra y en el se 

coloca un balón que se infla, de esta manera expande la altura del hueso 

colapsado antes de inyectar el cemento de PMMA con el que se rellena. 

Modelo/s: SET PARA CIFOPLASTÍA 

Período de vida útil: 3 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando, Provincia de Buenos 

Aires, Argentina. 

Expediente NO 1-47-10327-11-7 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

................... 8··7,·3··' 
~ 

tw¡l~~··~ 
Dr. ¿TTO A.-OR~INGHFR 
aU ... INTERVENTOA 

~.M.A..T. 



ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-10327-11-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

~cnologa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

..... 7 .. J .. 1 .. , y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS SL S.A., 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: SET PARA CIFOPLASTÍA. 

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

DE CEMENTO ORTOPÉDICO. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUBITON. 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: Se labra un canal dentro de la vértebra y en el se 

coloca un balón que se infla, de esta manera expande la altura del hueso 

colapsado antes de inyectar el cemento de PMMA con el que se rellena. 

Modelo/s: SET PARA CIFOPLASTÍA 

Período de vida útil: 3 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando, Provincia de Buenos 

Aires, Argentina. 

Se extiende a LABORATORIOS SL S.A. e,l Certificado PM-1691-50, en la 

C· d d d B A' 28 O I e 201 . d . . . IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO 

(5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~ '731 



ANEXO 111.8 DlSP. 2318/02 (rO 2004) 

ANEXO 111.8 

Informaciones de los rótulos e instrucciones de uso de Productos Médicos 

1. Requisitos Generales 

1.1 Las informaciones que constan en el rótulo y en las instrucciones de uso deberán estar 

escritas en el idioma del Estado Parte en el que está siendo solicitado el registro del producto 

médico. 

Están indicadas en español 

1.2 Todos los productos médicos deberán incluir en su envase las instrucciones de utilización. 

Excepcionalmente estas instrucciones podrán no estar incluidas en los envases de los 

productos médicos encuadrados en las Clases I y 11, si la completa seguridad de su utilización 

puede garantizarse sin ayuda de tales instrucciones. 

Se adjunta el diseño del instructivo de uso 

1.3 Las informaciones necesarias para la utilización del producto médico con plena seguridad, 

deberán figurar siempre que sea factible y adecuando, en el propio producto médico y/o en 

envase unitario o, en caso de ser posible, en el envase comercial. 

Si no es factible envasar individualmente cada unidad, esta información deberá figurar en unas 

instrucciones de utilización que acompañen a uno o varios productos médicos. 

1.4 Cuando sea apropiado, las informaciones adoptarán la forma de símbolos y/o colores. Los 

símbolos y los colores de identificación que se utilicen deberán ajustarse a reglamentación 

MERCOSUR. Si no existe ningún reglamento en este campo, los símbolos y colores se 

describirán en la documentación que acompaña al producto. 

1.5 Si en un reglamento técnico específico de un producto médico hubiese necesidad de 

informaciones complementarias por la especificidad del producto, las mismas serán 

incorporadas al rótulo o en las instrucciones de uso, si corresponde. 

A continuación se Indican los puntos establecidos en la Disposición 2318/02 (ROTULaS) 
que aplican para este tipo de productos. 
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RÓTULOS 

lastía 
Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 (ROTULaS) 

ANEXO 111.6 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Datos en productos SL 

1. La razón social y dirección del 1 o 
fabricante y del importador, si 
corresponde 

Fabricante 
(Laboratorios SL) 

2. La información estrictamente I o Nombre del producto 
necesaria para que el usuario pueda 
identificar el producto médico y el 
contenido del envase; 

o Contenido 

Datos en envase "1'. LABORATORIOSSlS.A. 
2z~l I ES 1 :>~L , F{)fn2.f~ú() 

Vi';¡¡/1I ¡;j.r,., /-:iJ:.;)( I us.:;! ,con) 

Set Subiton elFO 

CONTENIDO: 
Blister esterilizado por óxido de etileno con: 
• t Ak;¡mbn:· de K:rschncr oz' 11'1111') dú diáF)eV\) 

• t'12!\Cjr; ~~<:;-n:J al ;ltT;bn;: Ki I '\chnc t 

• 
• 

<!u 0unciún ós;,,,,:dc 3. x ¡SO HH~\ 

}:<ü',: Cifoplasrúl A x i 5(1 mrn 

• j Man:í!10 

• 
• 
• 

(eSa cen rnar,¡,¡a 3,9 x lOO mM 

Babrc P;:l1':l Cílop'3'"'' 35' x 25rnm 

P;:;f<1 t1.1tlado de b;"lón con !n;!;n6ftH!trC 

• ¡ V{t<;() 8l3T<l n1C7.d" cemente 

• P,lr3 m01d;; c-erncnt0 

• C'Í.r1ufa de de c:e:rncnto 

• ¡ Tubo Conüctor 
• :3 ÍCdngas de :3 ce para CC'f'nento 

• ""'-3 
UoI -

• I Mandf'i! romo empujador de ccrnem:o I \j .... \. 

Página 2 de 14 
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ANEXO 111.8 OISP. 2318/02 (rO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

10. Si corresponde. el método de 
esterilización; 

(En caso que 
corresponda). 

o Método de esterilización 
(En caso que 
corresponda). 

o 

o ~lmOOIO y 
caducidad 
vencimiento 

I STERILE JEO I 

I LeT I 
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

~ 
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado 

uso" (En caso que I ® 
corresponda). 

almacenamiento, conservación 
manipulación del producto; 

8. Las 
operación y/o uso 

para 
productos 

de 
y/o, 
del 

indica consultar con 
las instrucciones de uso 

9. Cualquier advertencia 
precaución que deba adoptase 

y/o I Símbolo "Consulta 
instrucciones de uso" 

12. Número de Registro del Producto 
Médico precedido de la sigla de I Número de registro 
identificación de la Autoridad Sanitaria sanitario. 
competente. 

11. Nombre del responsable técnico I Nombre del Director 
legalmente habilitado para la función. Técnico 

@+ 
ia 

cm 
Autorizado par/a ANMAT PM 1691 - 50 
D.T.:LeandroA. Uria.MP /62/2 Farmacéutico 

3 

"""O"> 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 87 

O~13 UOl!qns las 

I €Ubiton ~r-2-Y3.--'1 

Set Subiton elFO 

Set Subiton elFO 
CONUN,,,,,, . ....... "."_.,_ ............ _.-

011 

1 
1 

l • ! 
¡ 
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INSTRUCCIONES DE USO 

s --- Cif t' _.- -...... _-~ ..... 
Disposición 2318/02 

(Rótulos) 
El modeJo de las instrucciones 
de uso debe contener las 
siguientes informaciones 
cuando corresponda 

3.1. Las indicaciones 
contempladas en el ítem 2 de 
este reglamento (Rótulo), salvo 
las que figuran en los ítems 2.4 
y 2.5; 

~ 
\ \. 

ANEXO 111.8 DlSP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Extracción de Instructivo de uso 

Fabricante wI r(i) LABORATORIOS SLS.A. 

Curupayti 2611· B1644GDC San Femando . Argentina' www.laboratoriossl.com 

9~7347 - Rev OIG.fccha de p-ublicad6n. 

Nombre del producto 

Set Subiton elFO 
· 1 Alambm gura de Kirschoor dé 2mm de dJametro. 

Contenido · 1 Mandril porta alambre de Kirschnw 

· 1 Aguja de punCIOO 00ea de 3 x 150 mm 

· 1 Aguja para Clroplastr. 4x 150 mm 

· 1 Martillo 

· 1 Fresa conmanija 3.9 x 200 mm 

· 1 &100 l"'ra afoplastra 3.9 x 25mm 

· 1 Jorin%lal""" Inflado de bal6n oon manómetro 

· 1 Vaso para roo.zda c:&me11tO 

· 1 Espátula pata mezcla comento 

· 1 C¡looa du aspIración dé cemento 

• 1 Tubo caoocl<r 
· .3 Jeringas de S ce pata Ifo/OGtat OOménto 

• 1 Mandlll raTIO empujador de oomoolo 

Símbolo "ESTERIL" (En 
ISTERIU*al caso que corresponda). 

Método de esterilización 
(En caso que 

I STERlLE 1 Ea 1 ESTERILIZADO CON ÓXIDO OEETIlENO corresponda). 

~ 
~I 

." • .1 
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ANEXO 111.8 DlSP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Símbolo "Un solo uso" (En 

® caso que corresponda). 

Las condiciones 
específicas de 

Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco. almacenamiento y/o, 
conservación del producto 
Número de registro 
sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691 • 50 
Nombre del Director Director Técnico 
Técnico Leandro Angel Una. MP 16212. 

Farmacéutico 
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de 
la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los No aplica 
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
productos Médicos y los posibles efectos secundarios no 
deseados 
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros 
productos médicos o conectarse a les mismos para funcionar 
con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de 
información suficiente sobre sus caracteristicas para No aplica 
identificar los productos médicDs que deberán utilizarse a fin 
de tener una combinación segura: 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el 
producto médico está bien instalado y pueda funcionar 
correctamente y con plena seguridad, así como los datos 
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de No aplica 
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para 
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la 
seguridad de los productos médicos; 

I 

I 
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~~~-'---------------------'A"NCEX~On..II~I.B~DI~SP~.?2~31«8WIO~2~(T~On?2ñoOO~4~)---il-~~~-'~----,~) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

3.5. La 
información útil 
para evitar ciertos 
riesgos 
relacionados con 
la implantación del 
producto médico; 

Instrucctón para ta ut1nuct6n~ 
El cbjeto dé esta$ irtStruccbrves es el de proVOOf una c-xplicadÓll de la utilidad do cada 0011 tpolléllte 
OOJ Set Subiltón ClFO, su soculitooa da 000, como tarrtbhlJl algunas COfl$;&rackmos que hacen a la 
seguridad 001 p.adenta y al profesional actuaflte.. Estas IRStrucdonGs m tl00fm como objeto ootnlr o 
suqorir una dOtermlnada tOCnIca médica o qlfinl1g!ca. ni OO!loo se, Inter¡>tela<las como una ¡¡ula <k> 
"",t!IIld1za)o para r"aIIzar este tlpo <k> procodlmlentos. El clrulano _á contar con el entrenamiento 
adecuado para el uso de este tlpo de productos S8I1itNlO$. skmdo ,~de su COlTocIa 
utUi:mclón. 

Bajo técnica aséptica y cootrol Radioscópico, It.iégo de ldtrntlficar e4 cuerpo v&rtebtal a tmtar, se 
pti1ctlca un" P'"1uena 1ne~IÓl1'" la p;,l,," ellug:ar elogldo para rMIizar el_jo. Bajo control 
fadJo~ se insaM la aguja de punción ósea hasta ha:cer oontado CM el pedfculo d&l cuerpo 
_tebraJ. Modia"to un martillo 'lulnlrgico .. lo aplica 00 ligero golpe de manera <k> que la aguja se 
clave adocuaaamoot& e-n el hueso, pata evlt.ar Sil IrtOJimlo-nto. Se r&tira el ma:ndrtl de la aguja de 
punción y se haoo progresa! íd Alambro Gula Kirschoor ron su c~di&nta Mandril porta..aIambre 
hasta Itacor contacto con cl toJido cortlcel de la Yértebr". ModIante el martillo qulrllrgioo .. aplleaI\ 
golpes lIgoo>s sobre el Mandlil. de forma <k> .Ir,., .... , el pédfculo y llagar ala profun<lldad <Ieoeada en 
01 IntooOl' del (ruerpo wf1<tbial. 
Se dilSajusta la mOfdaza G-frl Mananl porta-alafl1llfe y se lo retira. Acto SégUklo se r'0tira la aguja de 
btopsia. El alambro Súrvini 0ntOn<;aS como gula para la lotroducclón dala aguja de CifoplastIa: de8JJc& 
la aguja dé Clfoplaslla sobre 01 alambre y Mgaia progresar 00 p1ofw1dldad imprbnkln<foltlli!)etos 
movimientos mtaorlos. El borde a&ooaoo dal manddl de- la aguja dé CJfoplastfa facfUta!á su 

introdua:l6n Mnro do la 1,'til1ehra. 
Una voz alCOO200a la posición dcseacla de la aguja. do Clfoptastfa, $O retira el alambre-gufa "i 
post~nté 01 mandrll de la mlsina. 
Introduzca la fresa dantro de laa-guja doCjfop:lasUa. Medlam6 un suaW:J movlmlento rotatorlo de Ja 
_ S& 9"""",,;1 U" alojaml."ro pata el beiÓl1 de ClfoplasUa dOntro de la \o'ér1OOIa. 
Aténclón: La fresa tiene dos marcacIones: cuaildo 00ta se oocuétltta dentro 00 la ag\lja de punción. $U 

13 fila/ca distal (cercafla a la punta 00 la frosa) .Indica que $U e-xtrotnO se encoontm al fU de la apettuIa 
dala élgUja.. La rnarca proximal (oo.tcana al mango de ID fresa) Set11'H::OOl1:Ua a 25 mm dela anterior. 
ir)dlca la profoodk:iad máxima a la quo ;sola deberá ff9$ar el CtJatpO v&ftt)bral a efectos 00 alojar 01 
balón. 
Una 11&2 g(l-t'l:étada éSta cavldoo para él balón, serotira la frosa y lootamonte SI) desliza d t:uüófl, a 
través de la aguja de ClfoplDstía hacia el lntori", de 1. vértebra. La posición del balón ... c~ 
bajo flucroscoprftcorllroJando la posición de SltS tf.azaOOtOO radiopatos. Es lmpottant& que el trazador 
radiopaw p,ro.xlmal so Cf[1Coontro.al OléOO$ a2 mm del extmrrlO de-la ;agoja, ya que el ba16-n podtfa 
dosgarrarü contra el extrefllO do la aguja durante sujnflado. 
Para controlar 01 coo'frcto inflado del bai60 se emplCfafa un agG1"11e 00 contrasto aooooo a 2QGC del que 
se cargarán 5mJ dOr\tro do la jetlnga dé inflado con matlÓmltro. 
E.ste-voluman oonto:mpla la capacidad 0111 baiónmás. et espacio muerto dentro del sistema de lnyeccJón 
Atención ~ cantkladt!s do Hquloo menores a las lndlcadas evJtarán 01 oormeto inflado del balón, 
m¡¡¡n1ras QlH) cantkl:¡)dé~ mayorilS p;>drán provO(;¡)tSU fotUt.l. 

La jellngA do infl 000 COfl rnanÓflietro coonta ron una kwa latMaJ. Su ac.dottamiooto pot.lf\ib) qoo ésta 
fundontf como u na jeol1{i<l convencional por asptac16n o corno un impulsor capaz dtt llegar a generar 
una pmslón du 400 PSI r-30Atm.) 
Ptecaucllm: Individuos st:lnsibJe-s podrían presentar una ulaooi6n im:les0.ada sragente 00 contraste si 
por cirounSlaOOias fortuitas se :¡>eÓOOJra o rotr'rplota la pared del balón Y e1 contenido del mismo se 
extravasara, 

Cooe<:te el tubo OOI\<ldOr do la jorln9" 00i\ manómetro a la válvula (e_) del puorio 1"'_ 001 
eatéUH sobre el quu Sfl encuentra mootiH:lo eJ balón. 
Gire léfttarrroSoto del ¡mpulstJ.t de la jeringa en sentido horario hasta ob:séNareJ ingreso d& una pequel\a 
cantidad 1 fquido d'frntro dsJ balón. Desenrooqoo y fe-tlr'Ü a1 mandrll de alambre 001 ba}6n 
.aprtJl(imadaflli:tnte 20 mm. Cont1nÍltllny~ hasta alcanzar una ptf!lfii6n 0050 PSI. Aguatde unos 
sagU1\doo varo vannllr uoa coerecta dllatac16n del beiÓl1. Roplta .... ptOCOdlmlonro las_ 
l'l&CGSarlas paro obtener el diámetro dé blflado deseado o bien una praslÓf\ 00 350 PSI. Cons.idem qt,Ml 
"" oodst" 01" _elación IInaaJ entre 101"0$1611 dO Inflado del balón Y $U !)lado de dlataclln, 1'" que 
OOponden de la mayor {} I"OOflOf figídez estructurad de la vértOOta. AkaozOO.o el diámetro deseado ola 
presión indlca<la, glto. el impulsor on sentido antlhorario pata redOOt la ptaslótl del sistefna. Luego 
accloria la 1 .... latoral de la joringa de Infla<Io Y YaCf. rotalmonto el balón "'" aspIradón. TIre 
Iontamente d<ll CaI,;t"r pulía-balón hasta rolkarlo totalm<>nto. En c,,"o '"' obsetV ar eI¡¡una dll1ou1tad, 
asplru (de k¡"¡na 00 gifrllOtaf una frlayOl presión rregatNa) ntiBntras efectúa un rnovimiento rotatorb con 
0-1 c-aUltet paro fil1Ci!iUlr 1m rni'lyor pWgaoo 00:1 balón. 
Prepara el Cfrffionto dé CllüplasHa sagúr} las lnstrucclolloo de su fabricante y Iktne completamente las 
jeringas aplk:adotas. Ak::an.zada la vls(X);S;idad ~ illy&CUl bajo control fluoroso6;pico ~ 
sttgún bicolca. 
Flnalizado el prOCGdimianto. \lacro la aquja do ClfoplasHautiRzartdo el mandril remo p<éVisto a tal fin 
Retir-e la aguja de: Cifoplastfa. 
Descarte tos eJame-nDs utll1zados según t10rmas lnstltudonales. 
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (rO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso 

3.6. La información relativa a los riesgos de 
interferencia reciproca relacionados con la 

No aplica 
presencia del producto médico en investigaciones 
o tratamientos especificas; 

PréG.lueloltes Farmac:éutk:.H: 

· No utilizar estl!tptoo1Jclo después 00 la focha da- cad:ucidad indicada en el etlqootado OOJ prootJcto. 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de • Producto de un solo uso. 

· NO REUTILIZAR. Este producto de un sol:> 000, está dootinado a Séf utilizado en un únJC6 
rotura del envase protector de la esterilidad y si padonts: su f&utlllzaclófl pwrd{l- ootrai'iar fies~ mecánlcos, fiskx>qufm1cos ylo de 
corresponde la indicación de los métodos contamlnaciÓll bloló;¡Ica. 
adecuados de re-esterilización; e ~,~~~~~~~b~~""h.ladaCadaOa_Q I 

• No r&eStsrllizar ninguno de sus componentes 

· VENTA EXCLUSIVA A PROFESfO r.l4LfS E INSTIT1..lClONE$ SANITARIAS 

3.8. Si un producto médico está destinado a 
reutilizarse, los datos sobre los procedimientos 
apropiados para la reutilización, incluida la 
limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en 

No aplica. El producto es de un solo uso. 
su caso, el método de esterilización si el producto 
debe ser reesterilizado, así como cualquier 
limitación respecto al número posible de 
reutilizaciones. 
En caso de que los productos médicos deban ser 
esterilizados antes de su uso, las instrucciones de 
flmpieza y esterilización deberán estar formuladas 
de modo que si se siguen correctamente, el 
producto siga cumpriendo los requisitos previstos No aplica 
en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo 
de la Resolución GMC W 72/98 que dispone 
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 
Eficacia de los productos médicos; 
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o 
procedimiento adicional que deba realizarse 

No aplica antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, 
esterilización, montaje final, entre otros); 

3.10. Cuando un producto médico emita 
radiaciones con fines médicos, la información 
relativa a la naturaleza, tipo. intensidad y 
distribución de dicha radiación debe ser descripta; 

No aplica 
Las instrucciones de utilización deberán incluir 
además información que permita al personal 
médico informar al paciente sobre las 
contraindicaciones y las precauciones que deban 
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ANE:XO 111.8 DlSP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

tomarse. Esta información hará referenda 
I particularmente a: 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en 
caso de cambios del funcionamiento del producto No aplica 
médico; 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en 

lo que respecta a la exposición, en condiciones 
ambientales razonablemente previsibles, a 

Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco. campos magnéticos, a influencias eléctricas 
externas, a descargas electrostáticas, a la presión 
o a variaciones de presión, a la aceleración, a 
fuentes térmicas de ianición entre otras. 
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--.:ooet Subiton CIF 
Sistema estéril de Cifoplastía por Balón. 
INSTRUCCIONES DE USO, PRECAUCIONESY ADVERTENCIA$ 

RIOS SlS.A. 
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I 3.1 

I 3.5 

LA 

Descripción 
El Se! SOOhoo CIFO <oosta 00: 

1 Alambre guía do Klrscllfl6f d@2mmOOdi;)fl'lctro. 
1 Mandril porta alambre 00 Kltschnur 
1 Aguja do- punei6il6so:a di} 3;( 150 mm 
1 Aguja pata croplastfa 4 x 15<) mm 
1 Martillo 
1 FrtlSa con manija 3.9 x 200 mm 
1 Bai6n pala Cifopiastía 3.9 j( 25mrn 
1 Jeringa para !nf-lado de balOn ron manómotro 
1 Vaso pata me:z.ola Cétl'lt1tnto 
1 Espáillla pala fI'14ZCla Ci!1't'IOnto 
1 C.iooa de asp:lración de enmanto 
1 Tuoo ConectO' 
3 Jeringas 00 3 ce patn inyoctar comento 
1 Mandril romo Qmpujador do OOfllfH'tto 

Indlcadoraes: 
El Set Subiton elFO S0 emplea para él tratamiento p&fCutáflOO 00 cuMpO$ vert&brales según la tScnica 
de Cffoplastfa -por Sa~n, ta cavid.ad IntraVitl"ttlbral asr 9'lootaóa Sé rtüloo-arll o:>n C&fflQrrlo pata 
Cloplastla. FIac""",,,,",mos la utilización dei 00",",1110 SlJbIton VTP CIFO. 

PntS&ntaclón: 
El Set Sublton elFO S6 pfHí}nta e-n un estuche que oontie-nu- las Instrucclo:n:e:s de uso y una bandq:a 
mokjaada en PET sellada rruxJ:lanta u 11 til m de Ty~. síendo su contenido estéril. 
Efl su Intenor se 611cwntr<l un blfstor do PET, qUft aJoja los eltmentos qoo COfft¡x:mtlll el Set Subiton 
elfo. 

Adw"t""da: 
La Clfoplastfa del:Ktrá ser re--allzada por Módicos 000 adecuada exporiarK:la en el f1létodo, en un ámbito 
jnstltucloruU con todos los élemantos IltJC.QS arios pata asegtltar el oomlal d&sarroJb del proced1mlooto. 
Se débefá- contar con la posib1lídad dé aafKler al 1:f'tf1-edla.to tratamlonlo de- cuaJquler tif,X) de eventJal 
reacclÓfl indeseada en aJ padél'lte. 
la CWopiastla _11 ser etoctuad. bajo radlo$oopl. en tiempo _1 ron el objo,., 00 oontrolat 10<1. 
tas etapas dGl procoolrrüento. 

tn&trucelÓJl para: la utll fuc.ló n: 
El cbj9t.O de estas iostru<:dones es e1 00 proveer una éXpllcadÓll de la utUldad de cada componente 
del 5&t Subttoo elFO, $O sOC1Joncla de uso, COOto tafttbléfl mgUOM ronsidotado(\G$ qoo hacen a la 
seguridad del poolsote y el plúf-osbnal octuante. Estas instrucciones 00 tlooon C()(flQ objeto de:flnlr o 
sugerlr tJfta ootelminarla técnica médica o q uirOrglca, ni debén S9f lntarpretadas roMO una gura de 
aJ>1@i1dizaje pata maUzar éSte tipo do plOCOOtrrtíe1'llO$. E:I drujano deberá contar coo ¡¡J ootmilamJanto 
adecuado pam el úSO de esttl tipo de proouetos sarutarbs, sjoodo responsable de: sucorrocta 
utilización. 

Bajo "Me nu aséptica y eonLroI Radioscópico, ~ 00 ldentlf'lCar eJ ClIOrpo vertebral a tratar, S& 
j:uactk:a una pe<tl1él\a inclslónGri la j)t&1 éJ1 ílllugaro1og1do pala (ealizar {tI abcudaje. Bajo c.ootrol 
radloSóglco se lftsel'ta la aguja d<t puncí6n 6sca hasta hacer OOfttacto ero el pedlcub.del CU'9tJló 
vettehroJ. Moolante Uf1 mattll b qUtfilrgloo se kl apllca un ligero goIpG da. maneta de que la aguja se 
clavo adecuadamente &11 el hueso, pata e.vltarsUll1(Nlmlento_ Se retira el mandril 00 la aguja de 
pUftClÓft Y $O haal progresar eJ Alamb{a Guía KirscÍlflG( 00fI su cooüSpOfldiento. Marufril porta.-alafl\bm 
hasta haoor oontaelo 0011 el tejido cortical de. w vértebra. MldJafll& cl fIttlttilb q:uirúrgloo Sll apllcan 
golpes ligeros sobre el MImdril, do fOflila de- atnNcsar 64 podJcub y lIilgJit a -la profundldad deseada 00 
el intenct del cuerpo v&rtebral. 
So dosajU$ta.1a mordaza del Mandril porta-alambre 'J se ID retira. Acto ~uldo Sé rQtlra la aguja. do 
blops la. El olambre """,Irá ,",Ion, ... como gura par. la IntrodU<>CIón 001. aguja 00 Clfoplastra: deslice 
la aguja d. CifoplasUa robte ei alambre y há9aJa progresar en prolundldad ImprlmlOOdo!a li;¡efos 
m<WÍfni&ntos rotal0f11ML El borde ast:1rraúó del mandrD do 13 aguja de CKopIasHa fac16tará su 
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I 3.1 y3.12 

I 3.7 

illtlOdua::lóo oorrlro de-!a wrtaDra. 
Una voz alcanzarla la poslclón d~sf!ada da la aguja do C'l'foipJa.$tia, se r&tira GJ aJambf&.gufa y 
posterlormerte el mandlll do la misma. 
Inttoouzca la fresa dentlo 00 la aguja de CifopJ<l:stf.a. Mediante un SU3W movimiento rotatorio do la 
fresa se genemrá lU1 alojamiento para ulludófl de Ctfoplastfa oontro de la vórÍ(tbm. 
A .. nel6n: la """" tlooo _ marcad"n",,: cuaJlOO ésta .. ,"",uoo11" "'0110 ... la aguja ... ptmcl6n. su 
la marca distal (CO'ICafla ata puntade Ja fresa) indica que su extremo SIl encuentm al faS de la apertura 
do la aguja. la matea proximal (celca113 al mango 00 la frusa) seftucuootra a 25 mm de la ootedore 
indica la profund'kfad nláxirl'ta a la que:sa la oobará fresar al co&rpO vertebtal a efectos de ah}arel 
balón. 
Una vez generada esta cavldtxl- para 01 bajón, SQtut-ltll la fresa 1j lentamente se desliza el balón a 
través dé la aguja dé Cifopla$lla hada 0-1 lnhHlor d0 la vórtabta. laposícíbn d(f! baI6n $é compnroba 
bajo flOOl'O$Copla controlando la poo k:'í60 dil- sus trazadoroo rndlopa<:08, Es lmportante qoo el trazador 
radlopaoo proximal so eftCUQt1tra al malles a 2. mm dal axtmffiO do-ta aguja, ya '100 01 balón ;podrfa 
desgarrarse oontra el extremo de la aguja dUfUiflt& su in11ado. 
Para controlar 01 correcto inflado 001 balón se ómplBala un a.gente de oonuaste acuoso a 200C del qué 
$9 ca1'garán 5ml OOfitro dé la j«a"íga 00 lnflado 00f\: manómo-tro. 
Este volumen oonu.mpla la capacidad di>1 balÓll más el oopado muerto "'otro dol slstmna de lnyecclón 
Atendón: cantidades de trquid:> menores a las indicadas tWitarán el oorrooto lítflado del bal60, 
mientras qlJU cantldados i'flayores pxilán provocar su rotura. 

La jeringa 00 lnflmo coo manórnetro CUiÜnta ron una lava lateta!. Su accionamiento permhe que ésta
func10né COf'rló Uta jeringacolr .. 'ftllcionaJ pof aspiraeJón o 00fI'I() trI) impulsor capaz dé lJega! a gemrar 
una pmsklt1 de 400 PSI {:=30Alnl.) 
Pl1tGauclón: IndMd1JOS sensibles pódrüm presentar una re-aeción ind-asl:ulda al agente dé contraste si 
por circunstancias fortu:ltas se petforara o romptera la par~<i del ba400 Y el contenido del mlstilO $O 

axtravasara. 

COfIOCte- el tubo conector dé ta jeringa con manómetro a la wtvula (celeste) del puerto lateral ckd 
catéter sobre el qoo toé ent:t.WJ1OO I'rlootru:fo al baJón. 
GimlGntamente dill impulsor da la jering-fl OH sentido horario hasta obsrnvarel ingt&So de: una pequefia 
C8fltidad Ifqoido do-ntro dul balón. Désanrúsqt.lo y t-útirú el mafld:til 00 alambre 001 balón 
aptaximadamoow 20 mm. Coi1tinÚ& in)o'&ctando hasta alcanzar una pr'SS}6n de- 50 PSI. Aguardé unos 
-segilfldos pata pennltir una C{]((écta dllata<tÚfl del bajón. Replta· e-sro ptOCGdlrnlento las II$CO$ 

nooesanas para obtener m diá/l'letm de inflado desoaoo Q bJen una presión de 350 PSl. Considere que 
no oxist& una oorroladón lineal ílntrft la proolón de Inflado del baJón. Y su grado de dJlataclón, ya que 
dependen de la mayor o menor figkfez estructural de la vértobra. Alcanzado el d1áme-tro deseado- o la 
prG$i6n Indicada, gire 01 impulsor o-n SQltldo io1t1tillot.arJ:¡ para rod:udr la p'rosión del siste-ma. l.uogo 
aoclone la 1""0 lau.rel di> la jetinga ... ioflaoo y vade t<>talmoou. el balón por aspiradÓll. TIre 
lentamente del c.a:é-tef porta-balón hasta «ltlralb totailmootft" En C.MO do ob$QNat a~una dificultad. 
asplm (de fama de genarar una mayor presión negativa) miootr-as efectúa un movlmTento IDtarom con 
el catéter para facilitar LJl1 mayor plogado del balón. 
Prepam e4 CUfTH}nto de Clfoplas:tfiJ scg(m las instrucclones de su fabricante y Jla:M corrtple-tai'llttnte las 
jeringas apHcadoras. Alcanz-t:ld.a la visOOoSkllld diifS,¡0Llda Inyecto-bajo OOfltrc4 f1OOlosoopico (X)J)Sl:ante 
según técnica. 
F ina!l.z:ado &1 prootdlmkmto, va:; fe- la aguja de Cifoplastf,a. utlUzando e-I IYtllflddl romo p.re-vísto a tal fin 
Rotltola aguja de C'opiastla. 
Descarto los elemoobs utilizados segun rrOfrrtaS lnstltuclooa1os. 

Prec.aUclonH Farm.acltutleu: 
• No utilizar oste prodUdo ""puM do la focha d. caducktarlln<llcadi> 00 el etiqmtarlo de! flI"lduc!o. 
• Producto de un sok> uso. 
• NO REUTILIZAR Este prooucto de un sola uso, esta destlnado a SM utllizado &n tul ún1co 

paciente: su re-utilizacktn I>Ú(J<!fl -(lf¡ttaiíar riesgos mecánlcos, flslcorqurmkos ylo de 
................ contaminación bblógica. 
~~-3n1pula-r cuidadosamenle '1 alma-oooar en tUQaf oscuro, ftoooo y $(X):). 

• ,...- f.)osf;K;harsl alguno de los envases suc:osivoo Que aseguran la estorilldad se haBa dal\:acfó o al:»erto. 
• No roesterilrZ¡·H ninguno de sús compol"lO-t\tQS 
• VENTA EXCLUSJWo. A f"ROfESION4.1..ES E iNSflrUCtONES SANITARIAS 
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