
Ministew áe Saluá 
Secretario áe Pofíticas, 'l(egufacüm e Institutos 

ftL9{,!M.5t. 'T. 

BUENOS AIRES, 2 O O I e 2012 

VISTO el Expediente N0 1-47-16160/12-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERAN DO: 

Que por las presentes actuaciones Laboratorios SL S.A solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de 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 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 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el contro.1 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en lo~ 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, har 

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. 

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. 



SecretarÚl áe Pofíticas, 9{egufadón e InstituÚJS 
}l.~M,jL 'T. 

Por ello; 

746 Jj 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 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 marc~ 

Synicem, nombre descriptivo set para cifoplastfa por balón (sin cemento) 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 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 7-10 y 11-19 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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-1691-60, con exclusión de toda otr¡;¡ 

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 Entrada~ 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

~ . 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-16160/12-9 

~IÓNNO 746 t ~~ ..... <., 
Dr. OTTO A. ~RSINGHER 
8U •• INT~fvENTOR 

~.l!d. .... '1'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~TERÍSTICOS del PRODUC¡O ,t1ÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DlSPOSICION ANMAT NO ....... 7 . .4 .. Il .. L .... 

Nombre descriptivo: Set para Cifoplastía por balón (sin cemento) 

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

Cemento OrtopédiCO 

Marca del producto médico: Synicem 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: El set dispensa cemento. El cemento se utiliza para 

tratamiento percutáneo de fractura de cuerpos vertebrales, cuando se desea 

intentar la restitución de la altura de un cuerpo vertebral o e aquellos casos en 

los que al momento de la aplicaCión del cemento por otros métodos pudiera 

preverse la extravasación del cemento 

Modelo/s: Synicem KYP Systéme 10; Synicem KYP Systéme 15; Synicem KYP 

Systéme 20 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Synimed- Synergye Ingénierie Medicale S.A.R.L. 

Lugar/es de elaboración: Z.A de Lángle-19370 Chamberet- Francia 

Expediente NO 1-47-16160/12-9 

~NN07,6t 



Ministerio le Saiuá 
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ANEXO II 

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

~~~~~1~ ~,6,~í~ .. i~~,criPto en el RPPTM mediante 
DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~«":i'" 
Dr, OTTO A. ORSINGHER 
SU.'INTERveNTOR 

A.N.lId ...... T. 
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RÓTULOS 

--- --- - .. - ._----

Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULaS) 

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

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

ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Datos en productos Datos en envase 

o Fabricante 
• Synlmed 

Synergíe Ingénierle Méditaie S.A.RJ.. 
Z_A ele t'a1'lgle - 19370 Chamberet - France 

o Importador Importador: Laboratorios SL.S.A 
Curupayti 2611 San Fernando -Pera. Buenos Aires (CP1644) 

o Nombre del producto 

Synice~ 
KYPSYSTEME 
Sistema Estéril de Cifoplastía por Balón 
Elementos desechables estériles. 

Página 2 de 1 

~ 
b-.. 
O') 

~ 

, ""~ 
i:..~. ,,-. .,.. 

~~\-\'\~ .~ 
rf1 :~t;. . 

~ \ O/)~ 
• '1'..... • 

/)4, 



r-
~. 

\;' ... ., 
o -" "'." "m» 
Cn::tl O "'-i~;:o ¡' ~ ~ O 

UJ ;:;:,~> • -¡ • 

T"'~ñr-
-O -

"'0 '" • O _ 

1'- » 

o 
;JJ 

~ 

) 

ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO OE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

o Contenido 

3. Si corresponde la palabra "estéril"; 
10. Si corresponde, el método de 
esterilización; 

o 51mbolo "ESTERIL" 
(En caso que 
corresponda). 

o Método de esterilización 
(En caso que 
corresponda) . 

4. El código del lote precedido por la I o 
palabra "lote" o el número de serie 
segúnproceda; 

Simbolo de lote: 
Número de lote 

5. Si corresponde, fecha de o Símbolo y 
fabricación y plazo de validez o la cadu ;idad 

niento fecha antes de la cual deberá venci, 

Fecha de 

GONTENlOO: 
00$ bfisteQ esterilizados por óxido de etll4mo. 

BUSTa1 
1 Cánula de pundón ósea de 3 x 150 mm. 
1 Alambre guia de 2)( 245 mm. 
1 Porta alambre. 
1 Martino quirúrgico. 
1 Cánula para Cifoplastía de4 x 150 mm «ánula de trabajo). 
1 Fresa con empuñadura 3.9 x 200 mm. 
1 Mandril con mango. 

IlUSTER2 
, Balón para Cifoplastla. 
1 Jeringa con manómetro de doble lectura: PSII ATM. 
1 Vaso para mez.:;la cemento. 
1 Espátula para mezda cemento. 
3 Jeringas de 3 mi para aplicadón de cemento. 
3 Cánulas de aspiración de cemento . 
1 Tubo Conector. 

rSTE-RILEIEo] 

I LeTI 
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. ~ 

~ 

en 
utilizarse el roducto médico ara - _ 

-~ 

<?~~~1' -lI;! " "f' 
R? \~¡2 ~ . - .. ~/\ o .~ ~~ 

-9¿),,'.:; 
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tener plena seguridad; 
6. La indicación, si corresponde, que 
el producto médico, es de un solo uso; 

7. Las condiciones especIficas de 
almacenamiento, conservación y/o 
manipulación del producto; 

8. Las instrucciones especiales para 
operación y/o uso de productos 
médicos 
9. Cualquier advertencia y/o 
precaución Que deba adoptase 

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

11. Nombre del responsable técnico 
legalmente habilitado para la función. 

• 

ANEXO 111.8 OISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

o Símbolo "Un solo 

® uso" (En caso que 
corresponda). 

Las condiciones 
especIficas de ® + almacenamiento y/o, 
conservación del 
producto 
Se indica consultar con 
las instrucciones de uso rJ!] 
51mbolo "Consulta 
instrucciones de uso" 

Número de registro 
sanitario. 

Autorizado por la ANMAT PM 1691- 60 

Nombre del Director 
D.T.: Farmacéutico Leandro A. Liria MP 16212 

Técnico 

Condición de Venta 'Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias". 

....... 
~ 

en -'-



ANEXO III.B DlS •• 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Dt Synicem 
KYPSYSTEME 

AutoriZado por la ANMAT PM 1691.a:J 
Dlrec:lor T6crico: F~ le<Indro Una 
MP: 16212 

Venta allClusIvIIa lWOfeslona/el: o 
In.tltllclon_ hnltlrlq 

Sj'ltloo._.~ ... I*'. 
_1!s.USIp:~ 

Sl .. aiiIiil .... ~ 
SUlhd",kl 

_!ltIdl .. ~,dllH 
Eltme$OulSICl!elKftHfIts. 

11. 12 

Synicem KYP svsrtME 

~ 
FARMACÉUTICO 

DIRECTOR TÉCNICO ~ ~ 
Labor ... riUl S.J... I.A. ~ 
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INSTRUCCIONES DE USO 

s C·f I ti et para loplas a 
Disposición 

2318/02 
(Rótulos) 

El modelo de 
las 
instrucciones 
de uso debe 
contener las 
siguientes 
informaciones 
cuando 
corresponda 

Fabricante 

Importador 

Nombre del 
producto 

Contenido 

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

Simbolo 
"ESTERIL' (En 
caso que 
correscondal: 
Método de 
esterilización 
(En caso que 
corresponda): 

ANEXO III.B oISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Extracción de Instructivo de uso 

Synergle Ingénierle Méditllie S.iUU. 
• Synimed 

l.A. del'angie ·1937UU ,_h "~o france 

Importador: Laboratorios SL.S.A 
Curupaytr 2611 San Fernando -Pera. Buenos Aires (CP1644) 

Synicem 
KYPSYSTEME 
Sistema Estéril de Cifoplastía por Balón 
Elementos desechables estériles. 

CON1l!NIDO: 
Do$. bIIsters _terIIlzado$ POI" óxido .... etI ....... 

8USTER 1 
1 Cánula de pun<ión ósea de 3 x 150 mm. 
1 Alambre gura de 2 x 245 mm. 
1 Porta alambre. 
1 Martillo quí rúrgico. 
1 Cánula para Cifoplastla de 4x. 150 mm (cánula de trabajo). 
1 Fresa con empul\adura 3.9 x 200 mm. 
1 Mandril con mango. 

BUSTER2 
1 Balón para Cifoplastra. 
1 Jeringa con manómetro de. doble lectura: PSI f ATM. 
1 Vaso para mezcla cemento. 
1 espátula para mezcla cemento. 
1 Jeringas de3 mi para aplicación de cemento. 
1 Cánulas de aspiradón de cemento. 
1 Tubo Conector. 

I STERILE I Eol 

I STERILE I EOI ESTERll.lZAllO CON ÓXIOO OE EnlENO 

....- -
~ 

FARMA.d:UTICO 

DIRECTOR TÉC~IC~ A. 
Lllburatut1U8 5. . • Página 6 de 14 
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51mbolo "Un 
solo uso~ (En 
caso que 
corresponda).' 
Las condiciones 
especificas de 
almacenamiento 
y/o. 
conservación 
del producto 
Número de 
registro 
sanitario 
Nombre del 
Director Técnico 

3.2. Las prestaciones 
contempladas en el Item 3 del 
Anexo de la Resolución GMC W 
72/98 que dispone sobre los 
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 los mismos para funcionar con 
arreglo a su finalidad prevista 
debe ser provista de información 
suficiente sobre sus 
características para identificar 
los productos médicos que 
deberán utilizarse a fin de tener 
una combinación segura; 

3.4. Todas las informaciones que 
permitan comprobar si el 
producto médico está bien 
inslalado y pueda funcionar 
correctamente y con plena 
seguridad, así como los datos 
relativos a la naturaleza y 
frecuencia de las operaCiones de 
mantenimiento y calibrado que 
haya que efectuar para 
garantizar permanentemente el 
buen funcionamiento y la 
seguridad de los productos 
médicos; 

7 4 6 1 
ANEXO 111.6 DISP. 2318/02 (TO 2004) ~.~. 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

FOLl 

® ~ 
.............. {f 

"'.,. .,.<;i 
~f e~'~ 

Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro. fresoo y seco. 

Autorizado por la ANMAT PM 1691-60 

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212 

No aplica 

No aplica 

No aplica 

A ~: RO:' :: 
FARMACÉUTICO 

DIRE:CTOR TÉCNICO 
Laboratorius S. L. S. A. 

7 



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

Instrucciones para la utilización 
Estas instrucdones no tienen como objeto definir o sugerir una determinada técnica médica o quirúrgica. ni deben ser 
interpretadas como una guía de aprendizaje para realizar este tipo de procedimientos. El cirujano deberá contar con el 
entrenamiento adecuado para el uso de este tipo de dispositivos médicos, siendo responsable de su correcta utill2ación. 
1. Bajo técnica aséptica y control Radioscópico se aborda el cuerpo vertebral empleando la cánula de punciÓfl ósea yel 

ma rtillo quirúrgico provistos en el set. 
2. Posteriormente se retira el mandril de la cánula de punción y se coloca el alambre Guía. que se hace progresar hada la 

profundidad deseada con ayuda del porta-alambreyel martilloquirúrgiro. 
3. Sedesajusta yretira el porta-alambre, aconnnuadónse extrae la cánula de pundón ósea. 
4. El alambre se utilizará como gula para la introducción de la Cánula de trabajO¡. la que posee un mandril canulado y un 

extremo aserrado. 
5. Monte la Cánula de trabajo sobre el alambre y hágala progresar en profundidad imprimiéndole ligeros movimientos 

rotatorios. 8 bonJeaserrado de su mandril facilitará su intraduedón dentro de la vértebra. 
6. Unavez alcanzada la posición deseada dela cánula detrab~o. se retira el alambre-guia yel mandril de la cánula. 
7. Introduzca la fresa dentro de la cánula de trabajo imprimiéndole un suave movimiento rotatorio, generando asi un 

alojamiento para el balón de (ifoplas!ia den !ro de la vértebra. 
Atención: la fresa posee 4 marca, Tres de ellas representan las longitudes de los diferentes balones plegados (10, 15 Y 
20mm de longitud). la marca más proximal a la punta dela!resa indica que su extremase enOJentra al ras de laapertura de la 
cánula de trabajo. Se utilizarán las marcaciones para rontrolar el progresado! fresadosegúllsea la medidadebalón e~gido. 
Nota: Las marcas que corresponden al grabado de párrafo anterior tienen una tolerancia de lmm respecto de las 
longitudes de los balones para evitarla rotura/cortedelos mismos contra el filo de la cánula de trabajo. 

8. Una vez generada la cavidad para el balón se retira la fresa y cuidadosamente se desll2a el balón hacia el interior de la 
vértebra la posición del balón se comprueba bajo fluoroscopía controlando la posiCión de sus trazadores radiopacos. Para 
controlar el correcto inflado del balón se empleará un agenredecontraste acuoso diluido. a 200C, quesecargará dentro de 
la jeringa con manómetro. 
Atendón: A. Cuando el balón se encuentre posidonado dentro de la vértebra. se deberá mantener una distancia 
mínima del a3 mm entre la marca racliopaca proximal del balón yeJextremo distal de la cánula de traba;:'. Esta precaución 
permite evitar el contacto de la pared del balón (durante su inflado) con el extremo afilado de la cánula de trabajo. B. Para 
evítar la rotura fortuita del balón es necesario inyectarsucesívamente pequeñas cantidades de líquido, mientras se reaiza el 
correspondiente control radklscépico. 

9. La jeringa con manómetro cuenta con una leva lateral. Su accionamiento permite que ésta fundone como una jeringa 
convencional por aspiración o como un impulsor capaz de generar una presión 00440 psil30ATM. 

10. una el tubo conector de la jeringa mediante elluer macho al puerto lateral (loer hembra) del catétersobre el que se enOJen!ra 
montado el balón.Ajuste firmemente. Gire lentamente del impulsor de la jeringa en sentido horario hasta acanzaruna presión 
de 50 PSI/3,S ATM. debido a que presiones o cantidades mayores delíquido pueden provocar la ruptura del balón. Alcanzada 
esta presión aguarde unos segundos para permitir una dilatación ~métrica del balón. Repita este pro<Edimiento las veces 
necesanas para obtener e! diámetro de inflado deseado obien una presión de 440 PSI/30ATM. 

11. Una Wl alcanzaóJ el d'1imetro desead> o la ¡nsión indicad~ gire el irf!xjsor en sentí'*' anti horario para ..ruar la presión del 
sistema. luego acóone la leva lateral de la jeringa de inflado Y vacíe totalmente el 00100 por as¡jracioo. 

12. nre lentamente del catéter porta·balón hasta retirarlo totalmente. En caso de observar alguna dificultad, aspire (de forma 
de generar una mayor presión negativa) mientras efectúa un movimiento rotatorio con el catéter fadlitando un mayor 
plegado del ba Ión. 

13. Prepare el cemento de Cifoplastia según las instrucciones de su fabricante. cárguelo en las jeringas de 3 mi e inyéctelo 
lentamente bajo control ti uoroscópico constante. 

14. Rnalizado el procedimiento, vac~ la aguja de Citopla,tIa utilizando el mandril provista 
15. Retire la aguja. 
16. Descarte los elementos utilizados según normasinstitucionales. 

~ EANORO A. LIRIA 
FARMACÉUTICO 

DIRECTOR TÉCNICO 

LMb"rac"r.í.". ~. Lo. 5. A. 

--
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO u· t V 

'" DE ElI~ 
3.6. La información 
relativa a los riesgos 
de interferencia 
recíproca 
relacionados con la 
presencia del 
producto médico en 
investigaciones o 
tratamientos 
es"peclficos; 

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 re-eslenlización; 

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 su caso, el 
método de 
esterilización si el 
producto debe ser 
reestenlizado, asl 
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 
limpieza y 
esterilización 
deberán estar 
formuladas de modo 
que si se siguen 
correctamente, el 
producto siga 
cumpliendo los 
requisitos previstos 
en la Sección 1 

(Requisitos 
Generales) del 
Anexo de la 
Resolución GMC N' 
72/98 que dispone 
sobre los Requisitos 
Esenciales de 
Segundad y Eficacia 

No aplica 

Precauciones FarmiKéuticas 
• No util~ar este producto después de la fecha de ca ducidad indicada en el etiquetado d~ producto, 
• Productodeunsolouso. 
• NO REUTilIZAR, Este producto de un solo uso, está destinado a ser utiraado en un único paciente: su reuolízación puede 

entrañar riesgos mecánico~ f~icoquímicos y/o de contaminación biológica, 
• Manipular cuidadosamente y almacenar en lugarfresco y seco, 
• Desechar si alguno de los envasessuce~vos que aseguran la esterilkladse halla dañadooabierto. 
• Noreesterilizar ningunodesus componentes. 

No aplica. El producto es de un solo uso. 

No aplica 

-rr-: 
LEAN ORO A. LIRIA 

FARMACÉUTICO 
DIRECTOR TÉCNICO 

Laburatur¡ullo S.l... S. A. 
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de los productos 
médicos; 
3.9. Información 
sobre cualquier 
tratamiento o 
procedimiento 
adicional que deba 
realizarse antes de 
umizar 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; 
Las instrucciones de 
utilización deberán 
incluir además 
infonnación que 
permita al personal 
médico informar al 
paciente sobre las 
contraindicaciones y 
las precauciones que 
deban tomarse. Esta 
información hará 
referencia 
particularmente a: 
3.11. Las 
precauciones que 
deban adoptarse en 
caso de cambios del 
funcionamiento del 
producto médico; 

3.12. Las 
precauciones que 
deban adoptarse en 
lo que respecta a la 
expOSición, en 
condiciones 
ambientales 
razonablemente 
previsibles, a campos 
magnéticos, a 
influencias eléctricas 
externas, a 
descargas 
electrostáticas, a la 
presión o a 
variaciones de 
presión, a la 
aceleración, a 
fuentes térmicas de 
ignición entre otras. 

No aplica 

No aplica 

No aplica 

Manipular cuidados8mante y almacenar en lugar oscuro, fresco y seco. 

~-
FAHMACt.UTICO 

D1RE.CTOR TÉCNICO 
Laboratur.l.Ue S. L. S. A... 
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ANEXO 111.8 OISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Synicem 
KYPSYSTEME 
Systeme Stérile de Cyphoplastie par BaUonnet. 
Sterile Balloon Kyphoplasty Seto 
Sistema Estéril de Cifoplastfa por Balón. 

Autorizado por la ANMAT PM 1691-60 
Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212 

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones 
Sanitarias 

NmlCE I:rUTlllSAT10N, l"RtcAUrtON5, AVERTISSEMENTS 
INSTll.OCTIONSfOIIUSE"UUTIONANDWAIl.NINGS CE ~T;::~:1 ® 
INSTROCCJONES DE USO. PR(UOOONES V ADVERTENCIAS "" •• ~ 

~ Z; LIRIA 
FARMACÉUTICO 

DIRECTOR TÉCNICO 
Laboraturius S.1.. S. A. 
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ID Synicem KYPSysteme 
Desaipd6n 
El Se! Synicem ICYP Systeme ha sido diseñado para realizar el tratamiento percutáneo de cuerpos vertebrales 
según la técnica detifoplastía porbalón. 

Indicaciones 
La cilOplastia por balón se emplea en ellratamiento percutlíneo defracturas decuerpos verteblales (en especial. en 
casos agudos). cuando se desea intentar la restituci6n de la alturad e un cuerpo vertebral o en aquellos casos en los 
queal momento de la apllcadóndel cemento porOlrOS métodos pudlera preverse la extravasaci6ndelcemento. 
Recomendamos realizareste procedimiento empleando cemento Synicem KYP. 

Presentad6n 
Dentro del estuche del producto se encuentran las instrucciones de uso ydos blisters. sellados con Tyvek™ V 
esterilizados porETO conteniendo: 

BLlSTERlfl 
1 (lnuladepunci6nÓSeade3xl50mm·1 Alambregulade2x245mm-l Portaalambl&·1 Martilloquirúqriro-
1 Cánula para Cifoplastla de4x 150 mm (cánula de trabajo) -1 Fresa con emp¡iiadura 3.9x 200mm·1 Mandril 
cOn mango. 
BLISTER#2 
1 Balón palll Cifoplastl. 10mm. 15mm O 20mm·1 Jeñnga con man6metrodedoble lectura: PSI I ATM·1 Vaso 
para mezcla cemento·1 Espitula para mezcla cemento - 3 Jeringas de 3 mi para aplicación de cemento - 3 
Cánulasdeaspiracióndecemento·1 Tubo Conector. 

Advertencias 
la CifOplastla deberá ser realizada por Médicos con adecuada experienda en el método. en un ámbito 
institucional con todos los elementos necesarios para 8Segulllr el normal desarrollo del procedimiento y con la 
poslbiUded de a<ceder al Inmediato trata mientodec ualquiertipode eventual rea<clón lndesea de en el paciente. 
la Cifoplastía deberá ser efectuada bajo radioscopia en tiempo real. con el Objeto de controlar todas las etapas 
del procedimiento. los componentes deeste sistema sólo deben serutillzados entre sr. 

Instrucciones parata utlU.zad6n 
Estas instrucciones no tienen como objeto definir o sugerir una determinada técnica médica o quirúrgica. ni 
deben ser Interpretadas como una guia de aprendiuje palll realizar este tipo de procedimientos. El cirujano 
deberá contar con el entrenamiento adecuado para el uso de este tipo de dispositivoS médioo$, siendo 
responsablede su correcta utiliución. 
1. Bajo técnica aséptica V control Radioscópico seaborda el cuerpo vertebral em pleando la cánula de punción 

ósea vel martilloquirúrgico provistos en el S!!!. 
2. Posteriormente se retira el mandrildela cánula de punción Vsecoloca el alambre Guía. que se hace progresar 

hacia la profundidad deseada con ayuda del porta-alambrevelmartlllo quirúrgico. 
3. Se desajusta y retira el porta-alambre.acontinuad6n se extrae lacánulade punción6sea. 
4. El alambre se utilizará como gula para la introdu<ción de la Cánula de trabajo. la que posee un mandril 

canuladoyunextremoaserllldo. 
5. Monte la Cánula de tlllbajo sobre el alambre y hlígala progresar en prolUndided imprimiéndole Ugeros 

movimientos rotatorios. El belde aserrado de su mandril facilitará su introducción dentro de lavértebra. 
6. Unavez alcanzade la posición deseade de la cánula de trabajo. se retira el alamb re-gufa Vel mandrilde la cánula. 
7. Introduzca la fresa dentro de la cánula de trabajo imprimiéndole un suave movimiento rotatorio, generando 

asíun alojamiento paraelbalóndeCifoplastía dentro de lavértebra. 
At..nd6n: La freso posee 4mon:as. Tres de eUas representan las kJngitudesde kJsdiferentesbakJnesplegados 
(10. 15r 20mm de longitud). La matra mdsproximala kJ puntade lafresa Indico quesuextremo se encuentm 
allllS de la apertura de la cánula de trabajo. 5e uti/i~rán las marcodones para contralar el progreso del 
{resodosegún sea la medida de ba/ónelegido. 

~:---::::::;::::

ANDRD A. LIRIA 
FARMACtUTICO 

DIRE.CTOR lÉCNICO 

Lllborll'uri.u. 1':'. L. 5. A. 
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NobJ,LosmorcasquecorrespondenalgrabadodepárrafoanteTiorlienenunatoleranciade2mmrespectode f EN 
las longitudes deJas balanespamevilDrla rohJm/ correde las mismoscantroeJfi/o de la c6nula detrabaja. 

8. Una vez generada la cavidad para el balón se retila la fresa y cuidadosamente se desliza el balón hacia el 
interior de la vértebra. La posición del balón se comprueba bajo fluol\lStOpia controlando la posición desus 
trazadores radiopacos. Para controlar el correcto inflado del balón se empleará un agente de contrasteacuoso 
diluido.a 20'C. out> se jA(1Iará dentro de la ierip,. co~ maoomlllro. 
MendJn:A.Wam:toe/oatanseeneut>ntrepOS/ClOnaaodentroaelovértebra,sedeberámonrenerunadiSfr(nci(; 
mfnimo de 20 3 mm entre la marca radiopoca p/OICimal del bal6n yelllJ!tremo distal de la cánu/o de tJobaja. Esto 
precoud6n permite eliltor el con/rlcto de /o pared del balón (durante su inflodoJ can el extremo afllodo de /o 
cánula de trobajc. B. Paro evilDr la roll/ro {ortul/rl del botdn es necesario inyector sucesi'oKJmenre pequeñas 
con!idadesdel!quido, mientrosse rea6za eJ correspandien/ecan/rol mdlast:6pico. 

9. La jeringa con manómetro cuenta con una leva lateral. Su accionamiento permite que ésta funcione como una 
jeringa convencional poraspiradóno como un impulsorcapazdegeneraruna presiónde 440 psi/30 AlM. 

10. Una el tubo conector de lajeringa medianteelluermathoal puerto lateral (Luerhembra) del catéter sobre el 
que se encuentra montado el balón. AjusteHrmemente. Glrelentamente del impulsordelajeringaensentido 
horario hasta alcanzar una preSión de 50 PSI 1 3,5 ATM. debido a que presiones O cantidades mayores de 
líquido pueden provocar la ruptura del balón. Alcanzada esta presi6n aguarde unos segundos para permitir 
una dilatación simétrica del balón. Repita este procedimiento las veces necesarias para obtenerel diámetro 
de inlladodeseadoo bien una presión máxima de 300 PSI (=20 Alm.). 

n. Una vel alcanzado el diámetlO deseado o la presión indicada. gire el Impulsor en sentido anli horario para reducir 
la presión del sistema. luego accione la leva lateral de la jeringa de inflado yvaáetotalmente el balón poraspiradón. 

12. TIre lentamente del catéter porta'balón hasta retirarlo totalmente. En caso de obselVar alguna dlficukad. 
aspire (de formadegeneraruna mayor presión negativa) mientras efectúa un movimiento rotatorio conelcatéter 
fadUtando un mayor plegado del balón. 

13. Prepare el cemento de Cifoplastia según las instruccIOnes de su fabricante. cárguelo en las jeringas de 3 mi e 
Inyéctelo lentamente bajocontrollluorosropico constante. 

14. flnaUzado el procedimiento. vacíe la aguja deCifoplastla ubllzando el mandril provisto. 
15. Retire la aguja. 
16. Descarte los elementos utilizados según normas i nstltudonales. 
Compllcadones 
Es necesarlo tener en cuenta que el aumento de la presión intravertebral durante el inflado del balón puede 
entrañar riesgos al paciente (Fracturas. migración de ñagmentosóseos, lesiones neurológicas, vasculares o de 
otra Indole). como también al cirujano (proyección de material bajo presi6n hacia los ojos: se indica utilizar 
protección ocular) 
No existe información fehaciente referida al número máximodevértebrasque puedensertratadasmediante este 
método. nisobreios efectos deestetratamiento a largo plazo. 
Nunca desensambla r I<;os componentesdeeste sistema m ientras el mismose halle bajo preSión. 
La rotura fortuita del balónconllevaal pasaje de su contenido (sol fiSiológica + agente de contraste) al interior de 
la vértebra, pudiendO causar una reacción alérgica grave o aún la muerte de personas alérgicas al material de 
contraste. 
Para la apUcación del cemento decifoplastia Se deberá utQilarun sistema deaplicadín manual de baja presión 
tal como las jeringas provistasen este kit 
La utilizaci6nde sistemas de inyección decementoa alta presión puede generar fugas de cemento. 
Complicaciones derivadas del cemento deCifoplastla: están descriptas en el instructivo de uso del fabricante del 
cemento. 

Pre<alldonesF~t1cas 
• NQ utilizareste producto después de la fecha decaducidad indicada en eletiquetadodel producto. 
• Produaode un solo uso. 
• NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso. está destinado a ser utilizado en un único paciente: su 

reutilización puede entrañar riesgos mecánicos. Hslcoqufmicosy/ ode contaminación biológica. 
• Manipularculdadosamentey almacenaren lugarfrescoyseco. 
• DesecharslalgunodelosenvasessucesivasqueaseguranlaesterHidadsehalladaftadooabierto. ~ /' 
• No reesterilizarningunodesuscomponenles. ~ 

LABORA 
LEANDRO A. LIRIA 

FARMAct:UTrco 
DIRECTOR Tt:CNICO 

Laboratorius S. L. 5. A.. 
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746 

SPtOACAnoNS OfS BALLONNETS I BALLOON SPEClflCATIONS I ESPEClflCACIOHfS DE J..OS BAlOHfS 

880675 10 3,3 14 16 300/20 4 

880676 15 3,3 17 22 300/20 4 

880677 20 3,3 19 34 300120 6 

(1) o.rplJJ1_ de la résisto_oladé{otmallotl de ros.PQI19ÚIIIXdu <Otp> verlibra/o/ralter / Oepend on lhe t/efl>rmallon resIsIQr1IJI1 
ofthe ",n<e/ous bono In tlre_1w1 body underl1Wlment /OependerOnde la Rlslslenclaa la d."""""ron delhuesa ospon/osodel 
C<lerpo venebrola Ira .. ,. 
W Ces lIOIume. corresponden lo I .. apaellié da bollan pla.l·ospace mort du !lfsrt"", I Thls W>lame tnkes Into o«ounl tire bollDOn 
",podtyand lhe dead spaceWllhln theln/eálan S)'$IOm / S lIOIum." que seCQrgor¡I dem,. d. lajeril19Q, _pIa Ia'apacldod del 
bai6n mas el espacio mueriO del .Ist""", de 1nye<ci6n. 

SYMBOLES I SYMBOLS I SfMBOLOS 

REF 

® 

DATE UMITE D'U1lLlSAllOll. 
EXPII!I'. 
CADUCIDAD. 

FABRICAIft 
MANUFACTURER. 
FABRICANTE. 

RtFIRENCE DU CATALOGUE. 
CATALOGUE NUMBER. 
NÚMERO DE CATÁLOGO. 

PRooulT A USAGEUNIQUE. 
SINGLE USE PRODUCT. 
PRODUCTO DE UN SOLO Uso. 

CONSULTER LE MODE D'EMPlOL 
CDNSUI1INSTRUCTIONS FOR USE. 
CONSUIJE LAS INSTRUCCIONES DE USO. 

srtRlUSt A L 'OXYDE D'tnM.tNE. 
STERILlZED WlTH ETHvtENE.()XIDE. 
ESTERILIZADO CON ÓXIDO DEETILENO. 

IMI
SYRlmed 
Synergle Ingénlerle M6dlcale S.A.R.L 
Z.A. de l'angle· 19370 Chamberet· France 

Importador: Laboratorios SL.S.A 

HUMtRO DE LOTo 
LOTNUMBER. 
NOMERO DE LOTE. 

HE PAS RESlÍRlUSER. 
DONOTRESTERIUZE. 
NO REESTERIUZAR. 

RE/mR DANS LE CAS 00 L'UN DES 
EMBALLAGES SERAIT ENDOMMAGt. 
DISCARD IF ANY OFTHE 
CONTAINERS 15 DAMAGEO. 
DESECHAR SI ALGUNO DE LOS 
ENVASES SE HALLA DA~ADO. 

ENrREPOSlR DANS UN ENDROITSEC. 
STORE IN DRY PI.Al:E. 
ALMACENAR EN LUGAR SECO. 

Curupaytf 2611 San Fernando -Peia. Buenos Aires (CPI644). Argentina 

-7C=~~~~.ª~RIA~ 
FARMACÉUTICO 

DIRECTOR TECNICO 
Labouturiul S. L. S. A. 
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Ministerio áe Safuá 
Secretaria áe Pofíticas, 'Rigufación e Institutos 

JI.9{,!MJt'T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-16160/12-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnol0!lla lMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 1 .. 4.0. ..... , , y de acuerdo a lo solicitado por Laboratórios 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 

ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Set para Cifoplastía por balón (sin cemento) 

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

Cemento Ortopédico 

Marca del producto médico: Synicem 

'.J Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: El set dispensa cemento. El cemento se utiliza para 

tratamiento percutáneo de fractura de cuerpos vertebrales, cuando se desea 

intentar la restitución de la altura de un cuerpo vertebral o e aquellos casos en 

los que al momento de la aplicación del cemento por otros métodos pudiera 

preverse la extravasación del cemento 

Modelo/s: Synicem KYP Systéme 10; Synicem KYP Systéme 15; Synicem KYP 

Systéme 20 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Synimed- Synergye Ingénierie Medicale S.A.R.L 

Lugar/es de elaboración: Z.A de Lángle-19370 Chamberet- Francia 

~ 



.. // 
Se extiende a Laboratorio SL S.A. el Certificado PM-1691-60, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ...... .2.Q.D.J.C .. 2.Q.12., siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 746 1, 


