
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813",

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.M.A.T.

OISPOSICJOO tr' 3S4 9

BUENOSAIRES, 25 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-2448/13-1 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 transcrlptos en

Jos proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

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

Por ello;

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 marca

Biofix, Synicem nombre descriptivo Cemento ortopédico para vertebroplastía y

nombre técnico 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 20 • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 11 y 12 a 25 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.
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Expediente N° 1-47-2448/13-1

DISPOSICIÓN NO

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-54, con exciusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

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

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO 3..9.' 9 .
Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico para vertebroplastía

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 12-830 - Cemento,

Ortopédico.

Marca: Biofix y Synicem

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: los cementos ortopédicos se utilizan en ortopedia y

otras especialidades quirúrgicas para cementaciones y fijaciones óseas, donde

se desee resolver la fijación de elementos protésicos¡ con un material

fraguable estéril.

Modelo/s: Biofix VTP cement y Synicem VTP cement

Período de vida útil: 3 (tres) años.

Condición de expendio: venta exclusiva. a profesionales e instituciones

sanitarias.

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

Lugar/es de elaboración: Z.A. de L'Angle-19370 Chamberet, Francia.

Expediente N° 1-47-2448/13-1

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

¿l94S ~."l,
D,. DTrO A. j.'NG"FR
sue-INTERVENTO~

.4..l'f.N:.4.'X'.
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ANEXO III.t:I DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

RÓTULOS

SynicernVTP

Dalos en envase

-.1 Synimed
Synergie Inginieri" Médicale S.A.R.L
Z.A. de L'angle -19370 Chamberet. Fea.Cé

Importador: Laboratorios SL S.A
Curupaytí 2611, San Fernando, Provincia de Buenos Aires (1644)

Importador

BioFixVTP
(6~m~líilt

CONTENIDO: 1 SOBRE con 25 9 de polvo esterilizadO' con Óxido de Etfiet"t<l1;. 14,84 9 de Polimetacrilato de Metilo (59,36% en peso) ~ 0,16 9 de P óxido
de benzoílo {O,64%en pe>so) -10,00 9 de Sulfato de Bario Ph, Eur. (40,O% en pt;SO), I
'1AMPOLLA con 10 mi de tIquido esterilizado por ultrafiltradón: 9,93 mi de Metauil;:;tQ de metilo (99,3% en peso) ~0,07 mi de N,N dimetil p-tofi:¡idina
(Q,7% en peso) ,. 18-20 pprn de Hidroquinorn.1. I

o

o Nombre del producto2, '\ la
información
estrictamente
necesaria para
que el usuario
pueda identificar
el producto
médico y el
contenido del
envase;

BiofixVTP
Re uisitas de las Re ulaciones
Disposición
2318/02 (
ROTULOS

, 1. La razón o Fabricante
. s.oei dirección

bricante y
, del importador,
si corresponde

L;-:
Página 2 de O' ~

~

.
a '"•••..L=.(~

ISTERILE~
Simbolo "ESTERIL" (En caso
que corresponda).
Método de esterillzación (En
caso que corresponda).

Simbolo de lote: Número de
lote

3. Si o
corresponde la
palabra "estéril"; o
10. Si
corresponde, el
método de
esterilización;
4. El códigodel o
lote precedido
or la palabra
"1 te" o el
nú ero de serie
e 'n roceda;



ANEXO 111.13OISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO OE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

Autorizado por la ANMAT PM 1691-54nitario

o Simbolo y Fecha de
caducidad o vencimiento

o Símbolo "Un solo uso" (En
caso que corresponda).

Las condiciones específicas de
almacenamiento y/o,
conservación del producto

o Se indica consultar con fas
instrucciones de uso

o Símbolo "Consulta
instrucciones de uso"

o Número de registr

5. Si
corresponde,
fecha de
fabricación y
plazo de validez
o fa fecha antes
de la cual
deberá utilizarse
el producto
e para

tener plena
e uridad;

6. La indicación,
si corresponde,
que el producto
médico, es de un
soJouso;
7. Las
condiciones
específicas de
almacenamiento,
conservación y/o
manipulación del
roducto;

8. Las
instrucciones
especiales para
operación y/o
uso de
productos
médicos
9. Cualquier
advertencia y/o
precaución que
eba ado tase

1 Número de
gislro del

r dueto Médico
r edido de la

de
tificación de
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ANEXO 11..0.) DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

la Autoridad
Sanitaria
comnetenle
11. Nombre del o Nombre del Director Técnico DireclorTécnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212
responsable
técnico
legalmente
habilitado pa",
la función

o Condición de Venta "Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias".
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LEANDRO A. LIRIA
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DIRECTOR l~CNICO

Labo~aturl..e l:l,1.o. 5. A.
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ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

Importador

Nombre del producto

INSTRUCCIONES DE USO
Biofix VTP
El modelo de las instrucciones de uso debe contener
las si uientes Informaciones cuando corres onda

Fabricante

1644

SynicemVTP
¡Presentación:
BioFix VTPse presenta en un envase que contíene un sobre con 25 9 de polvo radíoopaco
esterilizado por óxidode etileno y una ampolla (on 10 mI de líquido esterilizado por
ultra-filtración.
Precauciones farmacéuticas:
• No utiliz¡¡r este Sroducto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto.
.1 Producto de un _ojo USll. I
• NO REU1lUZAR. Este pmducto de un !lOrD uso, estií destinado a ser utilizado en un único paciente:

su reutilización puéde entrañor riesgos m~ánícos, fisicoquimicos y/o de (ooto min<lci6n biológica.
• Monipu[arcuidildos<lmente y i)Jm¡¡cenar en un lugarosturo ys~o il menos de 2So C.
• Desechar si alguno de los envasés sucesivos que aseg-wr..n (<J esterilidad se harta dilñado o abierto.
• No (éesteri!ilar ninguno de sus componentes.

Extracción de Instructivo de uso
•.•••.•Synergie lngénierie Médkale S.A.R.L.
.ZA de L-Angle. 19370 Chamberet - Franee

Importador: Laboratorios SL S.A
Curu a tf 2611, San Fernando, Pela de Buenos Aires

BioFixVTP

La indicación, si
corresponde, que el
producto médico, es
de un solo uso;

Contenido
Método de
esterilización

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

Las condicJones
específicas de
almacenamiento y/o,
conservación de!
producto

Número de registro
sanitario
Nombre del Director
Técnico

restaciones contem ladas en el ílem 3 del

Pretaucio nes Farmaceutlcas:
• No utilizar esté produciD después de l¡¡ fecha de Gld lJCidad indic¡¡da en el etiquetado del producto.
• Producto de un solo uso.
• NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, está dt!'stinado ¡¡ st!'r utilizado en un único paciente:

.I~~:~"~~=~:;::~:;':;;:;::i::==;';:=;,;,¡"ji'"''''
• Desechar si alguno de los envases sucesrvos qut!' aSeguran li) esterilidad se hoUa dañado o abierto.
• No ree5l:er¡¡izar ninguno de sus componentes.

Autorizado por la ANMAT PM 1691-54

DirectorTécnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212

~
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ANEXO Ih.E:SorsP. 2318{02 (rO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

e
m
Z~
m

Anexo de la Resolución GMC N" 72f98 que dispone
sobre los Requisflos 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;

Efectos Indeseables:
Se deberá considerar que las reacciones adversas gr<lves pueden poner en riesgo la vida del paciente
debido a:
• Reacdónvasovagal.
• Alteraciones en el ritmocardfilCO.
• InfaltOilgudo de miocardio (probable mecanlsmoidiosincrático) .
• Paroc<:trdiorrespíraforio.
• AccidenteCerebrovilswlar .
• Trombol"mbolismopulmonar.
• Otras reacciones observahlesdurante procedimientosquirurgicos.

También se han descrito:
• Fiebro.
• lesión de estructuras del Aptlr<:ttóUrinario; hematuria I Inf&cíón Urinaria.
• Hematomasprofundosy!o hemorfilgiaspodésión de vasos sanguíneos degran calibre.
• Fráctura del pedículo vertl"braly/o arcos costales.
• Compresión de raíces nerviosas.
• Compresión del saco dllal vio médula espinal: alteraclQneS motoras, sensitivas o mixtas (temporales

odel1nitivás).
• Trastornos deglutoríQsporfuga deceml'!ntoalplano prevertl'!hrat

P",p.l'".c:ión de la Me:a:da;
Para aplicar el cemento es necesario disponer de un ",stema de aplicación certificado, para
vertebroplastla percutánea, que permfta una inyección progre5lva y (ontrCllada.
La reladón Polvo-LIquido (25 9 de PCllvo para 10 mi de LiquidCI) e5tá balanceada para obtener un
óptimo comportamiento del material, no de>blendoser alterada.
a) Abrir el blister externo y deslizar su contenido sobre una superficie estéril.
b) Abrir el blister de la ampolla, abrir 1",misma y verter todo ellfquldo en el recipilmte de mezcla.
Es importante q ue 'tanto este recipiente como la espátula a utilizar esten bien $eCOSy a
tefTlperatura ambiente. Una temperatura elevada en estos e!ementos provoca un
endurecimiento prematuro del BioFIx VTP_

e) Tomar el envase de polvo. abrir el primer sobre y luego el sobre de plástico que contiene el
polvo. Verter todo su contenido sobre el liquido, meZClar inmediatamente ambos componentes
durante 30 segundos (sin batir) y cargar el Drspositivo Certifkado de aplicación.

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 dalos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de No aplica
antenimiento y calibrado que haya que efectuar
ara garantizar permanentemente el buen
f ncionamiento y la seguridad de los productos
dicos;



ANEXO Ih.d DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTODE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

3.5, la illformaciónútil para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantación del producto
médico;

Advertencias:
Se recomienda que la temperatura ambiente (sala de procedimientos), la del temento y la de los
elementos dernezcla no exceda 10523oc. Si la temperatura es más atta. los tiempos de
trabajo del c::emento (preparación, in~cción y curado) se acortan, mientras que si la
temperatura es más baja Se alargan (ver Tabla 1).
Debeevit&rsela indusión de afreenelc:emento puesgene rará burbujas en sumasayen la interfase
con elhU50. EHanodebe ocurri rn ien lamezcla(suaveysin levanta rla espatula del fa ndodel recipiente)
nieneltransvase yaplicadón.
LaVertebroplastia Percutánea deberá ser realizada por Profesionales de la Medicina con adecuada
experiencia en el método, en un ámbito institudonal que deberá cantar con todO$los elementos
necesarios para asegurar el normal de~rrollo del procedimiento, como también la pm:ibilidadde
acceder al inmediato tratamiento de (l)3lqurer tipo de reacción indeseada en el paciente.
Tomar en cuenta que incrementar la presión de aplicadón puede aumentar potenciales riesgos a la
vértebra y/o estructu ras adyacentes (movilización de fragmentos óseos, ruptura de la cortical del
cuerpo vertebral, etc.).
Transcurrido un tiempo el proceso de consolidadon del cemento se encuentra avanzado y se
observa unaumento de la viscosidad con una mayor resistenda para su aplicación y la consecuente
disminución de la presión del cemento en la vértebra.
Con el objeto de controlar la correcta distribuci6n del cemento, la Vertébroplastia Percutánea debe
ser efectuada bajo (ontrol radioscópico en tiempo real.
A tal efecto pueden emplearse equiposportátik.s de alta definición (Mono ó biplanares) oequipos
fiíos coma los empleados en hemodinamia.
De observarse el paso no deseado de cemento a estructuras colindantes a la ve.rtebra, el profesional
deberá optar por reducir la velocidad de inyección. reposicionar la aguja o suspender el
procedimiento,
En caro de optar por la úttima atternativa, se debe recolocarel mandril antes de extraer la aguja.
Bajoningún concepto sedeberá alterar lasproporciones de Ioscomponentesdel <emento ni agregar
otra sustancia ajena aImismo,dadoque se afectar á suspropiedades, pudiend ocomprometer la
,integrida dfísica del paciente.
Girar la aguja para evitar su adhesión indeseada al cemento. Retirar antes de completado eltiempo
de fraguado.

Tabla 1:Tiempos de Trabajo del BioFix VTP

1\m1peratura ambient;5' y del cemento 20"C 23.C 26"C
Mezclado 30' JO' 30'
¡nido de la Aplicación 2' 30' 2' 15" 2'00"
Fin de la Aplicación 12' 9' 7'
Fraguado 12'-18' 9'-15' 7'-13'



ANEXO " ..•••orsp. 2318102 (TO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

Preparad6nde la Mézda:
Para aplicar el cemento es necesario disponer de un sistema de aplicación certtficado, para
vertebroplastía percutá~a. que permita una inyección progresiva y controlada.
La relación Polvo-Uquido (25 9 de Polvo para 10mi de Uquido) está balanceada para obtener un
óptimo comportamiento del material, no debíendoser alterada.
a) Abrir el blister externo ydesliz;¡r su contenido sobre una superficie estéril.
b) Abrir el blister de la ampolla, abrir la mi~ma y verter todo el líquido en el recipiente de mezcla.

Esimportante que tanto este recipiente como la espatula a utilizar esten bien secos y a
temperatura ambiente. Una temperatura elevada en estos elementos provoca un
endurecimiento prematuro del BioFixVTP.

e) Tomar el envase de polvo, abrir el primer sobre y luego el sobre de plástico que con tiene el
polvo. Verter todo su contenido ~obre ellfquido, mezclar inmediatamente ambos componentes
durante 30 segundos (sin batir) y cargar el Dispositivo Certificado de aplicadón.

Precauciones:
Comoel monómero es un líquido vol,jtily potencialmente irritante, se retomienda que ~umanipulación
S@<lrea¡izadaadopta ndo cuidados especiales:
• Evitarel contacto innecesario cen la piefy mucosas per lo que se recomienda utilÍZ<lrdos pare~ de

guantes.
• Noexponerse innecesariamente 11los vapores generados duranteei proc€dimienlo de mezclay carga

dela ¡erlngacon elcemento.
• Abrircuidadosamente la ampolla (evitarsu roturaydispersión del contenido) volcar inmediatamente

elmon6meroen el recipiente de mezcladopa Idluego agregarel poHmero.

Precau dones Farmaduticas:
• Noutiliztlreste produclo después de la fech<lde caduc:1dadindiCildaNI el etiquetado de! producto.
• Producto de un solo uso.
• NOREUTlUZAR.Este producto de un solo uso, está destintldo a serut¡¡izado en un único paciente:

Sureutilización puede entttln<lrriesgos mecjnicos, f¡Sicoquímicosylo de contilminación biológiCi'l.
• Manípolarcúid<ldosi'lrnentéy almacenar en un lugar o~cum y Sf!(O 11menos de 250 C.
• Desechar si alguno de los env¡¡ses sucesivos Que aseguran!¡¡ esterilidad se halla dañado o abierto.
• No reesteri!izar ninguno de sus COmponentes.

3.6. La información relativa a los riesgos de
interferencia reciproca relacionados con la presencia
el producto médico en investigaciones o
tratamientos es ecificos;

Noaplica



ANEXO IJI.tSDISP.2318102 (TO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

PretaudonesFannatéutkas:
• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto.

Producto de un solo uso.
• NOREUTlUZAR. Este producto de un solo uso. está destinado a serutlllzado en un único paciente:

su reutilización puede entrJfiilr riesgos mecánicos, fl$koQúfm lcosY/o de contaminaci6n biológica.
• Manlpularcuidadosamente y illmilcenar en un lug"<Jroscuro y seco a menos de 25° C.
• Desechar si alguno de los envases sucesivos Que aseeul"iln la e'iterilid<ld se halla dañado o abÍí'rto.
• No reestermzar ninguno de sus componentes.

ve enclas:
Se recomienda que la temperatura ambiente (5ala de pro<edimientO!i), la del cemento y la de los
element05 de mezcla no exceda 10523 .C. Si la wmperatura es más atta. los tiempo$ de
trabajo del cemento (preparación, inyección y curado) se acortan, mientras que si la
temperatura es más baja se alargan (ver Tabl!:! l).
Debeevitarse la indusiónde aireen el cementó pue5 generar á bu rbuja5en su masay~ n la interfase
con el hueso. E!lo nade be ocurrirnien la mezcla (suaveysin levantarla espátula delfa ndode! recipiente)
nieneltranwase yaplicadón,
La Vertebroplastia Percutánea deberá ser realizada por ProfC5iona!~ de la Medicina con adecuada
experiencia en el método, en un ámbito institucionai que deberá contar con tOO05105 elementos
neCC5ari05 para asegurar el normal de5arrollo de! procedimiento, como también la pO!iibflidad de
acceder al inmediato tratamiento de cualquier tipo de reacción indeseada en el paciente.
Tomar en cuenta que incrementar la presión de aplic.ación puede aumentar potenciales riesgos a la
vértebra ylo estructu ras adyacentes (movilización de fragmentos óseos, ruptura de la cortical del
cuerpo vertebral, etc).
Transcurrido un tiempo el proce50 de mnsolidadón del cemento se encuentra avanzado y 5e
observa un aumento de la visc05idad con una mayor rC5i5tencja para su aplicación y la con5ecuente
disminu<ión de la pre5i6n del cemento en la vértebra.
Con el objeto de control<'lr la correcta distribución del cemento, la Vertebroplastra Percutánea debe
ser efed;uado!l bajo control radi05C:ópko en tiempo real.
A tal efecto pueden empJear5e equip05 portátile5 de alta definición (Mono ó biplana res) o equipos
fijos como 105emplead05 en hemodinamia.
De ob5ervarse el paso no deseado de cemento a estructuras colindantes a la vertebra. el profe5ional
deberá optar por reducir la velocidad de inyección, reposicionar la aguja o suspender el
procedimiento.
En caso de optar por la última alternativa, 5e debe recolocar el mandril a ntes de extraer la ag uja.
Bajo ningún concepto.se de berA alterar las proporciones d e 105componentes de Icemento ni agregar
otra sustancia ajena al mismo, da do queseafectar ti sus propiedades, pudiendoco mprometer la
Integridadfi5ica del padente.
Girar la aguja para evitar su adhesión inde.seada al cemento. Retira r antes de completado el tiempo
de fr uada.

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 reesterilización;

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
reesterilizado. asi como cualquier limitación respecto
al número posible de reutilizaciones.

2

"



ANEXO III.L DISP.2318f02 (TO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

Tabla 1:Tiemposde Trabajo del BioFixVTP

Temp«atüra ambiefttaí y del cemento
Mezclado
Iniciode la Aplicación
Finde laAplicación
Fraguado

caso de que los productos médicos deban ser
eMe .Ilzados antes de su uso, las instrucciones de
limpie y esterilización deberán estar fonnuladas
de mo o que si se siguen correctamente, el
producto iga cumpliendo fos requisitos previstos en o No aplica
fa Sección (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
roductos médicos;

.O"C ""C
3D" .o'
2' 30. 2' 15.
12' 9'

12'.18' 9'.15'

.o"
2' OO.
7'

1'-13'

3.9. lnfonnaci6n sobre cualquier tratamiento o
procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar ef producto médico (por ejemplo,
esterillzación, montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emtl:a radiaciones
con fines médicos, la información relativa a la
aturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
diación debe ser descri ta;
s instrucciones de utilización deberán incluir
más infonnación que pennita al personal médico

I f nnar al paciente sobre las contraindicaciones y
I recauciones ue deban tomarse. Esta

preparación de la Mezda:
Para aplicar el cemento es necesario disponer de un sistema de aplicación certificado, para
vertebroplastia percut.:!inea.que permita una inyección progresiva ycontrolada.
la relación Polvo---Uquido(25 9 de Polvo para 10 mi de Lfquido) está balanceada para obtener un
óptimo comportamiento del material. no debiendo ser alterada.
a) Abrir el blister externo y deslízar su contenido sobre una superficie esteril.
b) Abrir el blister de la ampolla. abrir la misma y verter todo el liquido en el recipiente de mezcla.

Esimportante que tanto este recipiente como la espátula a utIlizar estén bien secos y a
temperatura ambiente. Una temperatura elevada en estos elementos provor,a un
endurecimiento prematuro del BioFixVTP.

é) jomar el envase de polvo, abrir el primer sobre y luego el sobre de plástko que contiene el
polvo. Verter todo su contenido sobre el Ifquido, mezclar inmediatamente ambos <omponentes
durante 30 segundos (sin batir) y cargar el Dispositivo Certifkado de aplicación.

No aplica



394\ 9

~
fARMACÉUTICO O

TÉCNIC
DIRECTOR Lo B A..

LaborawriuB5.. '
LOPEZ-LANNING

:31:(1:J7
EDUARD



BioFixViW'

ANEXO III.B DISPo2318102 (rO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

,-,,,,,
,,

:r::?':l"~~IA\J;, 1__ ,_!_ ....:¡":'Y.l,:..kc¡'¡' ,¡;:]L. .•
~-¡~.",,¡j¡J U"'"''' el V..:

ln:ltructiofli dOLJtaiI:lltion
Ciment diirW'f!!ICllllpour~phlll!lt ••
Stlllrile ndlo-opaqrl.ffl

Imtrurtlof6 tor me
$urgl<;nl ument fíl)rvenebroptasty
swll••lI'adiopaqw

lmm~~n~~~-----------
1cetTtento qulrurgico p.1ravert~mplll5tfll :
1Estérllll'3dloopa<o 1
1 _

Gl!brauml8n~lsLJng
Chinn'f!!i!lChm'mm4!ll'ltfUr vertet!'roplastik
Swrller r6ntgenposltl¥

Irtr uz,ooi d ¡uso
Q!moM'110eh lrur'g ka p~ veMlm:IplllStlca
Stf!rill! rl'ldlopa ••.•.•



"Oo •OC>
N W
O ec.~
N Z

~ 8_ u
~~
N ","• •• Z
iS ;;
al e~ eo u
>< ~wo
z""o.

~, "'81~
FARMActUTICO \

DIRECTOR TtCNICO
LaboflllC>rioft 5. L. S. A.



---=
o f>,. LIRIA

fARM,o,ctlJTICO
CIR!,:CTOR rtcN1CO A.

1.~\lnu\tftflo5 S. L. 8. •

1,
t•!
i••1
t
!~.->,'o'",-,1,-
t~

EDUARO lúPEZ-LANI\lINl:>
9?3(('107

rO- ----, ', ', '
I ~ ,
1 C'i I
l..n I, ,;,,
r,,,,
I

L ~
~ 1P :n. :~! '~.g 1

i
h,; 1.~ I

•• ~ ~ o I
'"I~~.tI;¡ f
•• t:¡¡.g; -t ~ 1
~ •.~~I!.::1

, '_______ 1"'oo.OC>
N W
O O.....
-W
N Ze Q
~ o~ o
M ~N"a: :ñ* .2:w
"! °
~~
>< ~
w °z"",o.



A",oo.,,"o po,I.ANMAT PM 1a~1_50
Di","or T~en~' FannaoóLJllco L•• ""m ürl. MF>
1e21,

ANEXO m.s DISP.2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

=.,-," .•.•,••
"" ....•.
~"

~-"...'-••....•,-~~."•..-'"--'.'->«'>'~""'"u."~""

-~"-"~"~•...•,.•,,'-,--:::;~,'=:;:.~~~~~.:.'"
_.,."••ü~""'~-,-::.::.t,';•.,".,',...•,,-,~-...","
=t:.~1:!:"~••__ 'u" ••~•••.•M_ .."'..~."..
.•.".".••,,~:;::,~~'-~".-~_..,
••• , ••••u<,.',"' "''''' ••• '''''' •••• _.'"'J>,''''' """ ••• , ••••••"",~.~",><~,-~"".-...._.~~,.._.__ ..
."""•.'j,",,~-",,=-=

3.1

fl,rmdm:-------------~=a"' lO••••••• , .•• IU_ I_!!,~,~'.~.;;t;..N~:.~':::".:1

'""'-" ..•.•..,.,., .." ",
~.f.'•.'::.=" •••• ,-",".".",-."

ImporUl~Ol,Ut>otalMo. SL S,A
Curup,yti ,611, ""o Fom'i\dO, p~. d. Bu"oo.
Alres(1e44)



1Ol!stripd6a, 3 1
ElSymucrnVTf>~~un complJf!stoacriti (l) aulopolim erizable. que consta de una fraccién en forma de polvo '

I consli\lllda por un flOlfmerode Metacrilato de Metilo con un Inl(lador de polJm~ilatión, Peróxido de
I Beruo ilo,y ~na "acción liquIda constituida pormonóm ero ~tacrilalo de Metilo ad •••.ooo con N ,N dimetil
I p.tohrkHna. I
I Cuando el monómefo y el polrmero se ponen en contano, mezclados convenientemente, la NoN d im",tnp.1
I t£lluidmaactiva al Peróxido de Benzofloq ue Inicia la p"Umerizad ón del monómero. I
I El proceso de polimerlzadón es progresivo y la mezcla, fluida al principio. se va ~aclendo "emosal
IIHlmero y p>lslosa despu~s para atcan2M finalmente el estado sólido. La re~((lón es eJIDtermka con I
I temperaturas maximas I'llriables depl!ndiendo del votumen y disipación pudiendo llegar a 65 ~Cdel
l..:c~e~.:I:..sp..:~, 1

Indludones,
ElCemento Acrilico5yn icemVTPha SIdod Isefiado y esta indicado en el relleno de tuerpos verte~rales (011
alteradones estructurales secundarias a Osteopomsis, Infiltra(16n Tumoral (Beni¡¡rn'l o Maligna),
Malrormacion esVaswlaresy casoss elecel ooados de Trauma.
Elmetodo de apll(aclón variará según el caso dinico y elcrltefiodel profesio nal, 'Stendo los más comunes
su apli(aclón mediante un di.positivo de inyección yaguja de Biopsia de Cuerpo Vertebraly la Instrumen.
tación endovertebrill (Otoplaslia por balón o lnstrumel1till).1-----------------------------------1I Pusentad6n,
I Synic~mVTPse pre$':lltil "n unellV<lse qu" WIltielle un so~recon 2~ g d", polvo radioopaw estermzado I
poróxido dI!etill!ftoy una ampolla con 10 mide llquido",sterilízado por ultra filtración. IL ~

IAd~rt~~------------------------------,
I Se rE'Comienda qUI! la Ú!mperatura ambiente (sala de procedimientos), la del cemento y la de lo. I
l elementos de mezda no e>(Cedalo~ 21 ~c. Si la temperatura e5 más alta, los lfempos de trooaJo del I
I (emento (preparación, inye(ción y curado) se awrtan, mientras que si la temperatura es más baja se I
Ialarg¡!n rverTabla 1). I
10l'!bl1evitarse la Inclusió n de aire en el c",mento pues generará burbu jas en s u l1lI'lsay",n la inlerfaSNon el I
J huoeSO.E\lollodebeocurrlrnl en la mezcla (suave ysln leval1tarlaespátuladelfondodelrecipiente)ni en 1"11
1tranS\ia'Se 'f i1plkildCln, I
1LaVeflebl\)pbstfa Percutánea: de~erá ser realizada por Profesionale. de la Medi(ina con adecuada 1
lexpe~nüil en ~l método, en un ámbito institucional que deberá tOntar con todos los elemenlos 1
1ne(e~rios parn asegurar el normal desarrollo del proredimi ento, (omo tam bi~n la posiblUdad de acced er
alinmed;ato tratarni ento de cualq uiertip o de reacción Indeseada en el pad ente.
I Tomar en cuenta que moementar la presión de apITcaclOnpuede aumemar potellci~le:s riesgos a la
I \!én:e~ray/o es trUClUrasadyacentes (movlitzación de fragmentos óseos, ruptura de ia cortical del cuerpo
lvertebral,e1c,J,
ITralls(urrido un tIempo elprocesode consol¡doci6ndel~ementose encuentra aVilnladoy se o~serva ltn
I aumento de laviscosidad con ulla mayorresi$tencia ¡>arasu apUcadÓIl,! taconsecuente dfsminución de
Ila presión d elcemento en l~vMebra.
I (on el !Ibjetode controlar la correcta distrIbución del cemento, la Verlebropla,tia Perrutálleil de~ ser
I efectllil$ bajomlltrol r¡¡dk;scóplro en tiempo real,
IAtalefeeto wedf!n emplearse equipos portátiles M alta definición (Mono \\ biplana res) ., equipos fijos
wmo losempleadosen hemodln amia.
1v., observarse el paso no deseado de cemento a estru(turos colindantes a la vérte~¡a, el profesIonal
1deberá optarpor red u(ir lavelocidad de inyec(ión, reposicionar la agu ¡ao Suspend erel procedimiento.
1Enca50 de optar por la últ;ma altemati'/a, se delJe re(Olo(a¡ el mandri Iantesde exlraerla aguia.
IBaro ningúncOllcepto s e delJera alterar las prop!lrciones d", los compon"'"tes del cemento niagregar !Itra
I sustanda ajena al mismo. dado que se afectar~ sus propiedades, pudiendo comprometer la integridad
I fislca delpaci enle.
IGirar la aEuja para evitar su adl,esi6n Inde$eadaal cemento, Retrraranles de completado el tiempo de 1

..r",,,,,,,._ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - _. {(~f~/;';))~
",">
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uzioni di Uso

¡ndicazioflj, Conlraindicazion i,A werlimenti

KNOCHENZEMENT fOR DIEVERT£BROPLASTtE
Gebrauchsanweisu ng
Vorsichlsmafjna!Jmen und Warnhinwcise

SURG[(AL CEMENT FOR VERTEBROPLAS1Y
Instructlons for USi"
Indications, Controindications, Warnings

$ynl-cernVTP¡
________________________________ 1

ISTERllE~

CIMENTCHIRURGICAl POUR LA VERTEBROPLASTlE
Instructlons d'utilisation
Indications, Con lre-indimtÍ!:ms. Avel1issements1----------------------

r CEMENTO QUIRÚRGICO PARAVERTEBROPlASrfA:
I Instruccionesde Uso 1
'- Lfl(jjf;£,19fJ..~ t;.Gr.Er£.itJ2!!.afif!!.Ie¿.jcf..veJJ£.nfi.Q~ _1
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üO.1'3.5,
3.7

3.5.3.11

También sehan desaito:
• Fiebre.
• lesión de estruduras delApamloUrlr¡arto: hematuria! Infetd6nUrlnaria.
• Hematomas profundos y/o hemor¡agias po r lesíón d eV~SO$sangu ¡neos de gran calibre.
• Frac tu ra d el pedicu lo vert~bral ylo arcos costa~5.
• Compre.siónderalcesnerviosas,
• Compresión delsaco duralY/o medula espinal: alteraciones motoras, sensilivaso mixtas [temporales

o definitivas).
• TrastornosdeglutoriOs.porfuga d~{ementoalplarro prevertebral.

Efecto$lndeseables:
se deberá considerar que las reacdont'S adversas ¡¡raYes pueden poner en riesgo la vida del padente
debidoa:
• ReacciónvasovagaL
• Alteraciones en e[rilmocaro'iaco.
• Infarto agudode miocardio (pro bable mecanismo id ¡oslncrá tleo).
• Parocardlorrespiratorio.
• AccidenteCerebrovascular.
• Tmmboemoolismo pulmonar.
• Otras reacciones observables d\lrante procedi mien tost¡ uirurgiccs.

mIO ocolOOtampoco ose eclosque lC traram enropu eralenera argop azoo

-PreClllKI;n;;:-- - --- - ---- --- ---- - - -------- - - -- I
Como el mon6mero es un liquido voláta y potencialmente ir¡llante, se recomienda que su manIpulación I
sea realitadaadoptando wida<losespeciales: I
• Evitar el contaclo Innecesario con la piel y mucosas por lo que se recomienda utillzi'lr dos pares de 1

r,uantes. I
• NI)exponerse innece~riamente a los vapores- generados durante el procedimiento de mezcla y c~rga I

de la jeringa con el cemento. 1
• Abrir widadosamente [a ampolta (evitar su rotura y d!spersión del wntenido) volcar Inmediatamente I
_ .!:1~o~ó.:?::o.:n_e1~c'p~n~~e~e:.C~d~p:r~u.:g~a!":E~eP~It;;,e~. 1--------------------------------------~IPra;auciOllesFlrmac!utlcas: I
l. No utiliz.ar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto'

rl. Productocle un 5.010U5.0. I
l. NO REUTILIZAR.Es-teprodu<:to de un solo uso, está destinado a ser utnizado en un únko paciente: I
r su reutj[iz.ac>ón puede entrañar riesgos mecánicos, fisicoqufmjrcs ylo de contaminacl6n uiológlca. r
l. Manrpular(l.Jldadosamentey almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25Q C. I
l. Desechar si a!guno de los-envases suce<>ivosQue aseg¡,mm la estedBdad se hella dañado o abIerto. I
r No re esterilizar ningunO' de sus componentes. r
I
~-------------------------------- I

st •.•informac ión felll!ciente !>Obreel nÚflW¡Omáximo de ¥trtebras que pueden ser tratad.1 s por este

Complicaciones:
Entre lascomplic¡lckmes a (Cm'>iderarse debe rá contemplar:
lnfección su perficl al o profunda (aún luego de un periodo re!atl\tamente prolongado).
Paso de cem ento a lo svasos sanguin eo scon el con sigui ente rie~go d etrombo sisloca!es y/o
Tromboembolismo Pulmonar.
vlluil(fóndefragmentosOseos durante la inyec:dón ¡ruptura de la paredwrtebml.

aso del cemento ares paclo perlvertebraL
terrcial compromiso cj! médula, ral~es nerviosas, COntenido intratOrácico, perItoneo. retroperitn,.

Pr1!paTadOn de la Mezcla:
Para apUcar el cemento es necesaria disponer d e un sistema de aplicaci 6n certi~ cado, para ver1ebroplas-.
tla perw tanea, que permita una irryección prog resiva ycontrolada.
la relación Polvo.liquido (25 g de Potvo para 10 mIde liquido) esta balanceada para obtener I,Jnóptimo
(omportamientodel material, nodebi endo seralterada.
a) Abrirel blisterexterno ydeslilarsu rontemdo sobre una superfide estéril.
b) Abrir el blister de la ampolla, abrir la misma y verter todo el liquido en el recipiente de mezcla. Es
importante que tanto este recipiente como la espatula a utililar estén bien secos y a temperatura
ambiente. Una temperatu,<! elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del
SynicemVTP.

e) TGmat el envase de polvo, abrir el primer sobre '1 luego el sobre de plástico que contiene el potvo.
Vert€r todo su contenido s-obre elliQuldo, mezclar Inmediatamente ambos componentes durante 30
segun dos (sin batir) y -cargarel Oispositrvo Certificad o de apli cacl6n.

tiempos detfabajo: leneren cuenta los Indicativosde laTabra l.

Interacclo-n!s:
No han sido(/escriplasl~;;fu~~;~-------------------------------
IRelativas:
l. OolorradlcularOfi\dkulopatia cau sadaspor un sindromecompreslvoajerroalcolapsovertebraL
l. CompromIso si gnWcatJvo de losd ilímetrosdei canalespinal po r,
1 • Retropulsión deun fragmento vertebral.
I • Exlenslóntumoralal espadoepidural.
l. Colapsovertebral severo (superior aI90%): Vi'!rtebraplaoa.
r. Fracturavertebr¡¡lestab!e, asintomálka.con mésde 2añosde evoluci6n.
l. Tratamiento de más de;CnlveleserrelmlsmoprocedimienlO.
I
I Absolutas:
r [lempleodelSynicemVfPeslli absolulameflle contraindicado en pacienlescon:

Alergia a cualquiera de los componentes requeridos para el procedimIento o con sensiblHdadl
aa cualquiera de IoscomponentesdelSyrricemVTP. 1

Embaraloolactancla. I
Fractl.lraestable 1l<>lrrtomática. I
Sintorru;s en ffa nca involución (On ttatamlentomédl co. I
Profila:.r.isd e colapso vertebral en pacientesosteopénicos sin evidencia de fracturaocolapso vertebral. I
Osteomielll:i<>delavértebra afectada. I
Fractura po<>traumáticaaguda en pacientes noosteopor6tlcos. r
Allerac Ione sen el meca ni<>modecoagulación. I

r. Infeccionesagudaso subagudas de cualClulerindole (lncluidosaquellos bajo terapia antibiótica) I
l!.. In~f!!!e.!!'a.!!ei.c~rdlP~s£.ul.!!r~~v.!~/~. ••
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2448/13-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T!~9J; ~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

••••••••••••••••••• f 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: Cemento Ortopédico para vertebroplastía

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,

Ortopédico.

Marca: Biofix y Synicem

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: los cementos ortopédicos se utilizan en ortopedia y

otras especialidades quirúrgicas para cementaciones y fijaciones óseas, donde se

desee resolver la fijación de elementos protésicos, con un material fraguable

estéril.

Modelo/s: Biofix VTP cement y Synicem VTPcement

Período de vida útil: 3 (tres) años.

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

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

Lugar/es de elaboración: Z.A. de L'Angle-1g370 Chamberet, Francia.

Se extiende a Laboratorios SL S.A. el Certificado PM-1691-54, en la Ciudad de

B A. 2 5 JUN 2013 . d . . . (5)-uenos Ires, a................. .. ..... , sien o su vigenCia por cinco anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN

6

~JA"O t.,
Dr. nO A~OR~'NGHER
sue~I"'TE~VENTO~

A..N.M •.6..'1'.
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