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Ministerio de Salud ososcionwe 7 & 511

Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 9 o ()1 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-16160/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios SL S.A solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnoiogia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, ha[]
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales qué
contempia la normativa vigente en la materia. )

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del productb
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8, inciso 1) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. X




Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

Ministerio de Salud nisrosoicmse 7 4 61
ANMAT -

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE )
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE:

ARTICULO 1¢e- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional dé
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Synicem, nombre descriptivo set para cifoplastlfa por balén (sin cemento) y
nombre técnico dispensadores de cemento ortopédico, de acuerdo a lo solicitadd,
por Laboratorios SL S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Dispaosiclon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-10 y 11-19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artlcuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma i
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar I{.:l
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-60, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. _
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd pof
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entrada§
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presenté

Disposician, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

=



DISPORICION A* 7 ll 6 L
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT. |
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-16160/12-9
DISPOSICION No :
7 L 6 IJ hua s

Dr, OTTO A, DRSINGHER
SUR-INTERVENTOR

AN M.AT.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del _PRODUCgO fEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°© ....... 71. N P '

Nombre descriptivo: Set para Cifoplastia por balon (sin cemento)
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 Dispensadores de
Cemento Ortopédico
Marca del producto médico: Synicem
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: El set dispensa cemento. El cemento se utiliza para
tratamiento percutaneo de fractura de cuerpos vertebrales, cuando se desea
intentar la restitucion de la altura de un cuerpo vertebral o e aquellos casos en
los que al momento de la aplicacién del cemento por otros métodos pudiera
preverse la extravasacion del cemento
Modelo/s: Synicem KYP Systéme 10; Synicem KYP Systéme 15; Synicem KYP
Systéme 20
Perioda de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Synimed- Synergye Ingénierie Medicale S.A.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Z.A de Langle-19370 Chamberet- Francia
Expediente N© 1-47-16160/12-9

h}hu <

DISPOSICION No 7 4 6 I
y 4 br. OTTO\A. ORSINGNER
BUB-INTERVEMNTN

F- N



Ministerio de Salud
Secretaria de Foliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Mémio inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

}\‘“u’.u(k,
Dr. OTTO A. ORSINGHER

AUB:INTERVENTOR
ANM. & T.
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ANEXQO LB pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS {ENVASE PRIMARIG)

|

RoTtuLos
Set para Cifoplastia

Requisitos de las Regulaciones

Disposicion 2318/02 ( ROTULOS)

Datos en productos

1. La razén social y direccién del

o Fabricante

Datos en envase

necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médics y el
centenido del envase;

fabricante y del imporador, si Sy niqu .. s -
corresponde ‘ Synergie ingénierie Médicale S.ARL.
LA de {Tangle - 19370 Chamberet - France
o Importador importador: Laboratorios SL.S.A
Curupayti 2611 San Fernando ~Pcia. Buenos Aires (CP1644)
2. La informacién estrictamente | o  Nombre del producto

Synicem
KYP SYSTEME

Sistema Estéril de Cifoplastia por Balon
Elementos desechables estériles.

1R wrrererq e
ODINDIL HOL23HIQ
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.Eg; ANEXO [I].B pisp. 2318/02 (TQ 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

o Contenido CONTENIDO:
Dos blisters esterilizados por dxido de etiieno.

BLISTER 1

{ Canudda de puncidn dsea de 3 x 150 mm.

1 Alambre guia de 2 x 245 mm.

1 Porta alambre.

1 Martitlo quirdrgico.

1 Canula para Cifoplastia de 4 x 150 mm {canula de trabajo}.
1 Fresa con empufiadura 3.9 x 200 mm.

T Mandril con mango.

BLISTER 2

1 Bakén para Cifoplastia.

1 lerings con mandmetro de doble lectura: PSH ATM.
1Vasc para mezcia cemento.

1 Espatula para mezcia cemento.

3 jeringas de 3 mi para aplicacién de cemento.

3 Canulas de aspiracidn de cemento,

1 Tube Conector.

3. 8i corresponde |a palabra “estéril"; [ o Simbolo “ESTERIL”

e
o
E o
HE
§8xa 10. Si corresponde, el método de | (En caso que
,: E E-”' esterilizacion: corresponda).
28 o Método de esterilizacion
«8°3 (En caso que STERILE} EO
P > corresponda).
4. El cbdigo del lote precedido porla | o Simbolo de lote:
gjgaﬁbnr;mliza;o e nimero de serie Numero de lote Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
5 Si comesponde, fecha de o Simbelo y Fecha de
fabricacidn y plazo de validez o la caducidad
fecha antes de la cual deberd vencimiento

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado

utilizarse el producto médico para




ﬁiﬁ ANEXO II1.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
e o PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO}

tener plena seqguridad;
6. La indicacidn, si corresponde, que | o Simbolo  “Un  solo ®

el producto médico, es de un solo uso; uso” {En caso que
corresponday.

7. Las condiciones especificas de | Las condiciones
almacenamiento, conservacion y/o | especificas de AR
manipulacién deil producto; almacenamiento yio,

conservacion del
producto
8. Las instruccicnes especiales para | Se indica consuitar con

operacion y/o uso de productos { las instrucciones de uso m

wHogavl

e
;)

médicos
8. Cualquier  advertencia  y/o | Simbalo “Consuita
precaucien que deba adoptase instrucciones de uso®

12. Numero de Registro del Producto
Médico precedido de la sigla de | Nomero  de registro
identificacién de la Autoridad Sanitaria | sanitario. .

competente. Autorizado per la ANMAT PM 1691- 60

T.: j . Liri P
11. Nombre del responsable téchico | Nombre del  Director | D:1- Famacéutico Leandro A. Liria MP 16212

legalmente habilitado para Ia.ﬁ.mcitﬁn. Técnico
Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias”,

a

ONINIIVHYYY
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ﬂ: Fa ANEXO H1.B pisp. 2318/02(TO 2004}
PROYECTO DE ROTULDS (ENVASE PRIMARIO)

5 iﬂs' e moemee Elll
® 1jr 3 B g i E
1R i L

11,12 ;
/

Musririzada por ks ANMAT PH 1691-80
Dliractor Téonico; Farmaskutico Leandro Ling
MP 18212

Venim axcivsiva a profesionses o
Innttucionss Ganitarlas

o B s . o e e . A - ot <
Vit Bk o o i eyt il brgormg o e b .

el el e i O b’ o M S

SERIO88+ [ | |

LABORATHIOS A DRO A. LIRIA

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
P Laboratosiva S, L. 8, A,
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Ay ANEXQ Il1.B oisp, 2318/02(TO 2004}
hand PRDYECTO DE INSTRUCCIDNES DE USG

INSTRUCCIONES DE Uso

Set para Cifoplastia

Disposlicion
2318102
{Rotulos)

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

Fabricante

apncan Synimed
Synergie Ingénierie Médicale S.AR.L

LA de Uangle - 19370 Chambers!- Prance

Importador Importador: Laboratorios SL.5.A
Curupayti 2611 San Femando -Pcja. Buenos Aires {CP1644)

T —— ]
Synicem

KYP SYSTEME

Sistema Estéril de Cifoplastia por Balén

Elementos desechables estériles.

CONTENIDD:
Doz biisters esterilizmbos por 6xido de etileno.

Nombre del
producto

Contenido
3.1 Las
indicaciones nusm 1 .
contempladas 1 Ghnwda de puncion dSsea de 3 x 150 mm.
en el item 2 1 Alambre guia de 2 x 245 mm.
de este 1 Forta alambre.
reglamento 1 Martillo quirargico.
(Rowio). 1 Canula para Cifoplastia de 4 x 150 mm (canule de tabajo).
que
figuran en los 1 Fresa con empuiiadura 3.9 x 200 mm.
gegns 24 y 1 Mandril con mango.
BLISTER 2
1 Balen para Cifoplastia.
1 Jeringa con mandmetro de dobie fectura; PSI/ ATM,
1 Vaso para mezcla cemento.
1 Espatuia para mezcla cemento.
3 Jeringas de 3 mi para aplicacion de cemento,
3 Canulas de aspiracidn de cemento.
1 Tubo Conector.
Simbaio J
“ESTERIL" {En STERILE{EQ
caso que
comresponda).
Método de
esterilizacién
(En caso que STERILE {EO[ ESTERLIZADO CON OXIDO DE ETILENO J
corresponda). ' L m———

FARMACEUTICO
DlR‘ECTDR TECNI

Laboratorws 5.1 8. A Pagina 6 de 14
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ANEXOC LB oisp. 2318/02 {TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE LSO

[ Simbolo “Un
solo uso® (En
case que
corresponda).

®

Las condiciones
especificas de
almacenamiento
y/o,
COnservacion
del producto
Nimero de
registro
sanitario

Nombre del
Director Técnico

Maniputar cuidadosamente y almacenar en lugar 0scuro, fresco y 88ca.

Autorizado por la ANMAT PM 169160

Directar Técnico: Farmacéutico Leandro Lirta MP: 16212

3.2 Las prestaciones
contempladas en el item 3 del
Anexo de la Resalucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los
productos Médicos ¥ los posibles
efectos secundarios no
deseados

No aplica

3.3. Cuando un productc médico
deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista
debe ser provista de informacicn
suficiente sobre sus
caracleristicas para identificar
los productes médicos  que
deberdn utitizarse a fin de tener
una combinacién segura;

No aplica

3.4, Todas las informaciones gue

permitan  comprobar  si el
productc médico estd bien
instalado y pueda funcionar
correctamente vy con plena
seguridad, asi como los datfos
relativos a la naturaleza vy
frecuencia de las aperaciones de
mantenimiento y calibrade que
haya que efectuar para
garantizar permanentemente el
buen funcionamienta y la
seguridad de los productos
médicos;

No aplica

=

RO A, LIRLA
FarMACEYTICO
pIRECTCR TECNICO
Laboratorive 5. L. S.A.



Ay, ANEXO Iil.B pisp. 2318/02 (TC 2004) d
PROYECTO DE INSTRUCCIONES BE Uso

instrucciones para lautikzacion

Estas instructiones na tienen como objeta definic ¢ sugerir una determinada ténica médica o quiningica, ni deben ser

interpratadas como una guia de aprendizaje para realizar este tipa de procedimientos. El cirujana deberd contar con ¢

entrenamiento adecuadepara el uso de este tipe de dispositives médicos, siendo responsable desu comecta atilizacion.

1. Bajo técnica aséptica y control Radioscopico se aborda el cuerpo vertebral empleando la canula de puncidn dsea y el
martille quindrgice provistos en el set,

2. Posteriormente se retira el mandnil de [a cinula de puncidn y se coloca el alambre Guia, que se hace progresar hacia l2
profundidad deseada con ayuda del porta-alambre yel martille quirdrgico.

3. Sedesajusta yretira el porta-alambre, acontinuacidn se extrae la cdnula de puncion 6sea.

E! alambre se atifizard como guia para la intraducdén de }a Caaula de trabajo, f2 que posee un mandril canulada y un

extremq aserrado.

5. Monte la Canula de wrabajo sobre el slombre y higala progresar en profundidad imprimiéndole ligeras movimientos

rotatorios. El borde aserrado de su mandril facilitard su introduccén dentro de la vértebra,

Unavez alcanzada b posicion deseada de la ¢inula do trab ajo, se retirs ol alambre-guia y el mendiil de la cinula,

Introduzca ia fresa dentro de la canulz de trabajo imprimiéndele un suave movimiento rotatorio, generando asi un

alojamiento para el balonde Cifoplastia dentro de Javértebra.

Atencibn: La fresa posee 4 marcas. Tres de ellas representan [as longitudes de los diferentes balones plegados {10, 15

20mm de longitud). La marca mas proximal a la punta defa fresa indica que suextremo se encuentra al ras de laaperturade fa

cAnufa de trabajo. Se wiilizardn las marcaciones para controlar el progresodel fresado segin sea la medidade baldn elegido.

Nota: Las marcas que corresponden al grabado de pamafo anterior tienen uha tolerantia de 2:nm respedo de las

356 La longitud es de losbalones para evitar la rotura /corte dedos mismos contra el filo de fa cénula de trabajo.

informaciGn Gt B. Unavez generada la cavidad para el balon se retira a fresa y cuidadosamente se desliza ¢f balén hacia o interior de la

para evitar ciertos vériebra. La posicion del baldn se comprueba baje flucroscopfa contralando la pasicitn de sus trazadores radiopacos Para

fiesgos contrelar el comrectoinfiado del balén se empleara un agentede contraste acuoso diluidg, a 20°C, quesecargars dentrode
relacionados Con {a jeringa con mandmetro,

fa implantacién Atencidn: A. Cuando ¢l bakin se encuentre posicionade dentio de la vériebra, se deberd mantener una distancia

del producto rminitade 2 a3 mim entre 1a marca radiopaca proximal el balén y el extremo dista! de ta cinula de trabajo. Esta precaucidn

medico; permite evitar el contacto de I pated del baltin {durante su inflado) con el extremo afilado de fa canula de trabajo, B Para
evitar la rotura forhiita de! balon es necesario inyectar sucesivamente pequedias cantidades te kquide mientras se reakiza el
comespondiente control radioscopico.

9. La jeringa con manGmetro cuenta {on una leva lateral. Su accionamiente permite que ésta fundone come una jeringa
convencional por aspiradién ¢ como un impulsor capaz de generar una presion de 440 psif 30 ATM.

10. Unaai tubo conector de lajesinga mediante o Luer macho al puerto lateral {Luer hembra) del tatdter sobre ol que se enauentra
montadoel balbn. Ajuste firmemente. Gire lentamente del impulsor de la jeninga en sentids horario hasta dcanzaruna presién
de 50 PSi £ 3,5 ATM, debido 2 que presiones o cantidades mayores de liquide pyeden provocar la nuptura def balén. Alcanzada
esta presion aguarde unos segundos para permitir una difatacion simétrica def baldn, Repita este procedimiento las vices
necesarias para obtener el diametro de inflade deseadc obien una presion de 440.PSI/ 30ATM.

11. Una wez akanzado ¢ diametro deseado o la presién indicada, gire el impulsor en sentido anti horaro para redixdir |a presidn del
sistema. Luego accione & leva lateral de Ja jeringa de inflado y vadie totaimente o baldn por aspiradidn.

12, Tirelentamente del catéter porta-balén hasta retiraro fotalmente. En caso de observar alguna dificultad, aspire {de forma
de generar yna mayor presion negativa) mientras efectiia un movimiento rotatorio con e catéter facilitando un mayor
plegadadel baldn.

13. Prepare el cemento de Cifoplastia segtin las instructiones de su fabricante, cargueio en las jeringas de 3 ml e inyéctelo
lentamente baje contiol fluoroscdpico constante,

14, Firalizade el procedimiento, vacle la aguja de Gifoplastia wtilizando el mandril provisto,

15. Retirelaaguja.

16. Descarte los elementos utilizados segiin nomas institucionaies.

=

bl oL

EANDRO A. LIRIA
FARMACEUTICO
DIRECTGR TECNICQ

Luboratoravs 8. L, S5, A, &
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ANEXO II.B oisP. 2318/02 {TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIDNES DE Uso

36. La informaciénl

relativa a los riesges

de interferencia
reciproca
relacionados con ia .
presencia de! No aplica
producto médico en
investigaciones o
tratamientos
especificos;
Precauciones Farmacéuticas
37 Las + Noutilizareste producte despiés deafecha de taducidedindicadaen el etiquetadodel producio.
instrucciones

necesarias en caso
de rotura del envase
prolector  de la
esteriidad vy sl
comesponde la
indicacién de los
métodos adecuados
de re-esteniizacién,

Producto de unsalouso.

NO REUTHIZAR. Este peociicto de un solo s, estd destinado  ser utilizado en un Gnico paciente: su reutifizacion puede
entrafiar fiesgos mecanicos, fisicoguimicos ylo de contaminacion bioldgica,

Manipular cuidadosamente y almacenar enlugar fresco y sece.

Desechar i alquno de los envases sucesivos ue aseguran ba esterifidadse halla dafado o abierto.

Ne reesterilizar ningune de sus componentes.

3.8. Si un producto

médico esta
destinado a
reutilizarse, los datos
sobre los

procedimientos

apropiados para |a
reutilizacién, incluida
la limpleza,
desinfeccidn, el
acondicicnamiento y,
en su  caso, el
método de
esterilizacion si e!
producto debe ser
reesterilizado, asi
como cualquier
limitacién respecto al
nimero posible de
reutilizaciones.

No aplica. El producto es de un soio uso.

En caso de que los
productos médicos
deban ser
esterilizados  antes
de su wuso, Ias
instrucciones de

limpieza y
esterilizacion
deberan estar

formuladas de modo
que si se siguen

correctamente, el
producto siga
cumpliendo {os

requisitos  previstos
en la Seccitn |

(Requisitos
Generales) de!
Anexo de la

Resclucién GMC N°
72/98 que dispone
sobre 105 Requisitos
Esenciales de
Seguridad y Eficacia

No aplica

="

e T

LEANDRO A. LiRIA Pagina 9 de 14
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
Luaboratufive S L. 5. A,
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ANEXC I1.B oisp. 2318/02(TO 2004)
PROYECTD DE INSTRUCCIDNES DE Uso

de los productos
médicos;

39 Infermacién
schre cualquier
tratamiento 0
procedimiento
adicional que deba
realizarse antes de
utllizar el producto
médico (por ejemplo,
esterilizacidn,
montaje final, entre
otros);

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

Las instrucciones de
utilizacion  deberan
incluir ademas
informacion que
pefmita al personal
médico informar al
paciente sobre las
contraindicaciones ¥
las precaucicnes que
deban tomarse. Esta
informacién hara
referencia
parlicularmente a:

No aplica

No aplica

3.1, Las
precauciones  que
deban adoptarse en
caso de cambios del
funcionamiento  del
roducto médico;

No aplica

3.12. Las

précauciones que
deban adoptarse en
lo que respecta ala
exposicién, en
condiciones
ambientales
razonablemenle
previsibles, a campos
magnétices, a
influencias eléctricas
externas, a
descargas
electrostiticas, a la
presién o a
variaciones de
presion, ala
aceleracion, a
fuentes térmicas de
ignicién entre otras.

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

RIA

FARMACEUTICO 10
pIRECTOR TECNICO
Lahora Lorivd s, L S,A,
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ANEXO lI1.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

e Synimed

Synicem
KYP SYSTEME

Systéeme Stérile de Cyphoplastie par Ballonnet.
Sterile Balloon Kyphoplasty Set.
Sistema Estéril de Cifoplastia por Balén,

Autorizado por la ANMAT PM 1691-80
Director Téchico: Farmacéutico Leandro Liria MP; 16212

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones
Sanitarias

HOTKCE DPUTILISATION, PRECAUTIONS, AVERTISSEMENTS
INSTRDCTIONS FI R USE, CTAUTION AND WARNINGS
INSTRUCCIONES DE US0, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

FAnMAr‘FUTlco
BIRECTOR TECNICO
Laburawrive 5. L. S A,




i ii‘% ANEXO lIL.B bisp. 2313/02 (TO 2004)

PROYECTO DE INSTRUGCIONES DE USO

E3 SynicemKYP Systéme

Descripcién
El Set Synicem KYP Systéme ha sido disefado para realizar el tratamiento percutines de cuerpos vestebrales
segln fatécnica decifoplastia porbalén,

indicaciones

La cifoplastia por balén se emplea en el ratamiento percuténes de fracturas de cuerpos vertebra les (en especial, en
casos agudos), cuando se desea intentar larestitucifnde la altura d e un cuerpovertebral o en aguellos casos en fos
queal momento de la aplicaddndel cemento poratrosmétodos pudiera preverse ba extravasaciéndel cemento.
Recomendamos reaiizmreste procedimiento empleando cemento Synicem KYP

Presentatiin
Dentro del estuche del producto se encuentran las instreceiones de uso y dos blisters, seflados con Tyvek™ y
esteritizados porETO conteniendo:

BLISTER#1

1 Cinuladepuncidndseade 3x150mm - 1 Alambre guia de2 x245mm - 1 Porta alambre - T Mantiffo quinigioo -
1 Cénula para Cifoplastia de 4 x 150 mm {cinula de trabajo) - 1 Fresa con empaiadura 3.9x 200 mm - 1 Mandii
conmango.

BLISTER#Z

1 Baldn para Cifoplastia 10mm, 15mm ¢ 20mm - 1 Jeringa conmandmetro de doble lectura: PSi/ ATM - 1 Vaso
para mezcla cemento - 1 Espéafula para mezcla cemento - 3 Jeringas de 3 mi para aplicacion de cemento - 3
Canulasdeaspiracibnde cemento- 1 Yubo Conector.

Advertencias

ta Cifoplastfa deberd ser realizada por Médicos con adecuada experencia en ef método, en un Ambito
institucional con todos los elementos necesarias pare asegurar el normal desarrollo del procedimients y con la
posibilidad de acceder al Inmediato tratamiento de cual quiertipode eventual reazcibnindeseada en of paciente,
La Cifoplastia deberd ser efectuada bajo radioscopla en tiempo real, con el objeto de controlartodas las etapas
del procedimiento. Log companentes de este sistema sélodeben ser utilizados entre sf,

instrucciones paralautilizaclon

Estas insirucciones no tianen como objeto definir o sugerir una deteminada técnica médica o quirirgica,

dehen ser Interpretadas como una guia de aprendizaje para realizar este tipo de procedimientos. El cirujano

deberi contar con ¢l entrenamiento adectado para el uso de este tipo de dispositivos médieos, siendo

responsablede sucorrecta ytilizacion,

1. Bajotécnica aséptica y control Radioscdpico se aborda el cuerpo vertebmi em pleando ta canula de punclsn
Osea yel martHoquinirgico provistos enejset,

2. Posteriormente s retira el mandril defa cdnula de puncidn yse coloca el alambre Gufa, que se hace progresar

hacha la profundidad d eseada con ayuda del posta-alambre y el martitlo quirdrgico.

Sedesajistay retlra et poita-alambre, a continuactin se extrae la e nula de puncindsea.

E! alambre se utilizars como gufa para [a introduccidn de la Canula de trabajo, la que posee un mandril

canuladoyunextremoaserrado.

Monte ta Cinula de trabajo sobre el alambre y higala progresar en profundidad imprimiéndole ligeros

movimientos rotatorios. El borde asemrado de sumandril facilitard su introduccidn dentrode lavértebra,

Unavez alcanzada ia posicidn deseada de laclnula de trabafo, se retira ei alambre-guia yel mandrilde la camda.

infroduzca la fresa dentro de la cinula de trabajo imprmiéndole un suave movimiento rotatorio, generande

asfun alojamients para etbaldadedifoplastia dentrode a vértehra,

Atencidn: La fresa posee dmarcas, Tresde effos representan las longiftudes de los diferentes bainaes plegados

{10, 15y 20mm de longitud). La marca mds praximala la punte de Ig fresa indica quesuextremo se encuentra

al ms de la apertura de Ig cénula de trabojo, Se utilizardn los marcociones para controler el progress de!

fresodo segiinsea fa medida de baldn elegido,
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ANEXO lI.B oisp. 2318/02 {TQ 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

7
7

QV(

&i 2
Nolo: Las marcas gue comespondenal graba do de pdrrafo anterior tienen una folerancia de 2mm reSpecM
{as longRudes defos balones para evitarla rotum / cortede los mismosconim el filo de la cdmaa detrabajp.
8. Unavez generada la cavidad para el balén se retira la fresa y cuidadosamente s¢ destiza el baldén hacia el
interlor de la vértebra. La posicion del halén se comprueba bajo Aluoroscopia controlande la posicién desus
trazadores radicpacos. Para controlarelcorrecto infladodel baldn se empleard un agente de contrasteacugso

'}lam F C%an% e?ga ﬁnarséede%mgggﬁsgf‘ﬁa;o‘?mm 5‘ '?a vértebra, sedeberdimantener una distancia

minima de 2a 3mm entre la marca radiopaca proximai det haldn y ef extremo distol dela cdnuia de tabajo. Esta
precoucion permite evitar el contacto de la pared del balén (durante su inflado) con el extrems afilado de ln
cinula de trabajo. B, Para evitar io & fortulta del baldn es necesarip inyectar sutesivemente pequeias
cantidades de liguido, mientras se realiza el correspondienis control raghios o pico.

9. tajeringacon mandmetro cuenta con una leva lateral. Su accionamientn pernite que &sta funcione como una
jeringa convéncional poraspiraciéna comounimpulsorcapaz de generaruna presidnde 40 psif 30 ATM,

10. Una eftubo conector de lajeringa mediante el Luer macho al puerto lateral {Luer hembea) del catéter sobre ef
que se encuentra montadoel baldn. Ajuste firmemente. Gireientamente del impulsor de lajeringa en sentido
horano hasta alcanzar una presitn de 50 PSI/ 3,5 ATM, debido a gue presiones o cantidades mayores de
liquido pueden provocar la rupturm del baldn. Akcanzada esta presidn aguarde unos segundos para permitir
una dilatacibn simétrica del baldin. Repita este procedimiento las veces necesarias para obtener el did metro
deinflado deseadooblen una presidn mixima de 300 PSI (=20 Atm.).

11. Una vez alcanzado el didmetrn deseado o la presion indicada, gire o fmpulsor en sentido an horatia para reduciy
fa presidndel sistema, Luego accione b leva btesal de la jeringa de inflado yvad e totalmente &l balén poraspiraddn,

T2 Tire lentamente del catéter porta-balén hasta refirarde totalmente. En caso de observar alguna dificultad,
aspire {de fotrna de generaruna mayor presidn negativa) mientras efectiia un movimlento rotatorlo conelratéter
facittando un mayor plegado del baldn,

13. Prepare el cemento de Cifoplastia segin (as instrucclones de sufabricante, carguelo enlas jeringas de I mie
inyéctetolemntamente bajo controt fingroscopico constante,

14 Finalizado el procedimiento,vacie la aguja deCifoplastia utitizando el mandrit provisto.

14. Retirelaaguja.

16. Descarie los elementds utilizados segin nomas institucionales,

Complicaciones

£s necesario tener en cuyenta gue el aumento de la presidn intravertebral durante el inflado del balén puede

entrafar riesgos al paciente (Fracturas, migracidn de fragmentos 8seos, lesiones neuroldgicas, vasculares a de

otra indole}, camo tambidn al cirvjano (proyeccién de material bajo presién hacia los aiss: se indica utilizar

proteccion ocular)

No existe informacién fehadente referida al ndmern miximo de vértebras que pueden seriratadas mediante este

método, nisobrelos efectoy de estetratamiento a largo plazo.

Nunca desensamblar los componentesde este sist ema mientras ef mismo se halle bajo presian.

La rotura fortuita del baldnconlieva al pasaje de su contenido (sof Fisioldgica+ agente de conteaste} al interior de

la vértebra, pudiendo causar una reacciin aléglca grave o aén la meerte de personas alérgicas al material de

contraste.

Para la aplicaciGn def cemento de cifoplastia se deberd utilizarun sistema de apticacin manual de baja presitn

tal comolas feringa s provistas en estekit.

La utilizacién de sistemas de inyeccion de cementod alta presin puede generdr fugas de cemento.

Comphlicaciones derivadas del cemento de Cifoplastfa: estin descriptasen el instructivo de uso del fabricante del

cemento.

Hmdonesrarmtéutkas
Noutilizar este producto después de la fecha de cadicidad indicada en el etiquetado del producto,

s Producto desn solo 50,

* NO REUTILIZAR, Este producto de un solo uso, estd destinado a ser utitizado en un fnico paciente: su
reutilizacidn pued e entrafar riesgos mecinicos, fislcoqiimicosyf ode contaminacidn bioidgica,

=  Manipelarcutdadosamentey almacenarenliugarfrescoy seco.

* Desecharsialguno de los envase s sucesivos giteasegurania esterilidad se haila dafiad o g abierto,
s  Noreesterilizar ningunode suscomponentes.
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SPECIFICATIONS DES BALLONNETS / BALLOON SPECIFICATIONS / ESPECIFICACIONES DE LOS BALONES

880675 16 3,3 14 16 300/20 &
BROGTE 15 3.3 17 22 300420 4
480677 20 3.3 19 34 300/20 6

{11 Dépendrone de lo résistance & lo déformation de ”os sponglex dy corps vertélral & trolter / Bepend on the deformation resistance
of the cancelous bone i the wertebral bady under treaiment / Dependerdn de la resistenciz a ia deformaeidn del huoeso &5 ponjoso del
Luerpa vertedegl a trotor.

{3 Ces volumes torrespondentid I3 capacité du bafion plus V'es pace mort de systéme [ This volame tokes inte account the balloon
capocityand the dead space within the irrfection system / £l volumen que se cargand dentro de la jeringa, contempla la capacidad def
baldn mds el espacio muerto ol Sistema de inyeccion,

SYMBOLES / SYMBOLS / SIMBOLOS

8 DATE LIMITE DETILISATION,

o

CONSUTE LAS INSTRUCCIONES DE USO.

STERIUSE A L'OXYDE DETHYLENE.
STERILE STERILIZED WITH ETHYLENE-OXIOE,
ESTERILIZADO CON GXIDO DEETNLENO.

EXPIRY.
CADUCIDAD. NUMER( DE LOTE.
‘ FABRICANT, @ NE FAS RESTERILISER,
MANLIFACTURER, DO NOT RESTERILIZE,
FABRICANTE, NO REESTERILIZAR,
REF  REFERENCE DU CATALOGUE @ REJETER DANSLE CAS O0 L'UN DES
CATALOGUE NUMBER, EMBALLAGES SERAIT ENDOMMAGE,
KUMERD DE CATALGGO, DISCARD tF ANY OF THE
CONTAINERS IS DAMAGED.
PRODUIT A USAGEUNIQUE. DESECHAR S ALGUNG DE LDS
® SINGLE USE PRODUCT. ENVASES SE HALLA DARADO.
PRODUCTO DE UK 5010 USQ,
S,  ENTREPOSER DANS UN ENDROIT SEC,
CONSULTER LE MODE D'EMPLOL. ! SYORE IN DRY PLACE.
[j:i’ CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE. ALMACENAR ENLUGAR SECO.

Synimed
Synergie Ingénierie Médicale S.AR.L
Z.A. de L'angle - 19370 Chamberet - france

Importador: Laboratories SL.S.A
Curupayti 2611 San Fernando =Pcia. Buenos Alres (CP1644). Argentina
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos
ANMAT,

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16160/12-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo%’a lMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Set para Cifoplastia por balon (sin cemento)
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-472 Dispensadores de
Cemento Ortopédico
Marca del producto médico: Synicem
V) Clase de Riesgo: Clase II

’ Indicacién/es autorizada/s: El set dispensa cemento. El cemento se utiliza para
tratamiento percutaneo de fractura de cuerpos vertebrales, cuando se desea
intentar la restitucién de la altura de un cuerpo vertebral o e aquellos casos en
los que al momento de la aplicacidon del cemento por otros métodos pudiera
preverse la extravasacién del cemento
Modelo/s: Synicem KYP Systéme 10; Synicem KYP Systéme 15; Synicem KYP
Systéme 20
Periodo de vida (til: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Synimed- Synergye Ingénijerie Medicale S.A.R.L
Lugar/es de elaboracion: Z.A de Ldngle-19370 Chamberet- Francia
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Se extiende a Laboratoric SL S.A. el Certificado PM-1691-60, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ......2.0.D.].C..20.1.2., siendo su vigencia por cinco (5) arfos a

contar de la fecha de su emision.
: o
DISPOSICION N 7 1{ 6 ‘IJ ,d b ol
Dr.
& suggg_rgnms:mum

vE
ANMaz  OF



