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Ministerio de Salud piarogIcitn §° 3 9 4 9
Secretaria de Politicas, Regulacién
¢ Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 29 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-2448/13-1 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 inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
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, y 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 evaluacidén técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
¢ Institutos
ANMAT.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. ‘

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biofix, Synicem nombre descriptivo Cemento ortopédico para vertebroplastia y
nombre técnico Cemento, Ortopédico, de acuerdo a lo solicitado, por
Laboratorios SL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn 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 a 11 y 12 a 25 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la njisma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién v que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por {a ANMAT, PM-1691-54, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULQ 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, 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 Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2448/13-1 hangh
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTG MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3 949 .......

Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico para vertebroplastia

Codigo de identificacion y nombre técnic.O UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico.

Marca: Biofix y Synicem

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: los cementos ortopédicos se utilizan en ortopedia y
otras especialidades quirdrgicas para cementaciones y fijaciones oseas, donde
se desee resolver la fijacidn de elementos protésicos, con un material
fraguable estéril,

Modelo/s: Biofix VTP cement y Synicem VTP cement

Periodo de vida util: 3 (tres) afos. |

Condicién de expendio: venta exclusiva -a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Synimed-Synergie Ingénierie Medicale S.A.R.L.
Lﬁgar/es de elaboracién: Z.A. de L'Angle-19370 Chamberet, Francia.

Expediente N°© 1-47-2448/13-1
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ANEXO (.2 pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

ROTULOS

Biofix VTP

Requisitos de las Regulaciones

Disposicion Datos en envase
" 2318/02 (
: ROTULOS)
1. La razdn ) o Fabricante .
: direccion Synimed
; ibricante y Synergie Ingénierie Médicale 5.A.R.L.
= gf":orr'g‘s%‘;':i‘g”- Z.A. deLlangle-19370 Chamberet - France
f\ o Importador Impaortador; Laboratorios SL S.A
3 Curupayti 2611, San Fernando, Provincia de Buenos Aires {1644)
oN\j2 N La| o Nombre del producto = y ® T P
3 informacion . E
g estrictamente d Xv . Syn I Ce m )
w0 © necesaria para )
Lo que el usuario F2 N PRES N PRSP
E r% pueda identificar (K:\,\:} m = m &y
9w el producto | CONTENIDO: 1 SOBRE con 25 g de poivo esterilizado con Oxido de Etifents 14,84 g de Polimetacritato de Metiia (59,26% en peso} - 0,16 g de Peréxid
- medico y el | ge benzoilo {0,64% en pesn} - 10,00 g de Sulfats de Baric Ph. Eur. (40,0% en peso).
2 |contenido  del | 4 AMIPOLLA com 10 mi de liquido esterilizado por ultrafiltracién: 8,93 mi de Metacrilato de metilo (99,3% en peso} - 0,07 mi de N,N dimetil p-toﬂaidsna
= envase, £,7 % en peso) - 18-20 ppm de Hidroguinons, j
(3]
3. Si| o Simbolo "ESTERIL" {En caso
corresponde  la que corresponda). STERILE |EO
palabra "estéril”; | o Meétodo de esterilizacion (En
10. Si caso que corresponda).
corresponde, el
método de
esterilizacion;
1y o 4. Ei codigo de! | o Simbole de lote: Numero de
'§: S lote  precedido lote LOT
% E% of la palabra
"E. ox l,te e} fel
s nimero de serie
mear edyn proceda;
rzo
rzg R
o
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ANEXQ In.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
PROYECTO DE ROTULDS (ENVASE PRIMARIO)

fabricacion y
plazo de validez
o fa fecha antes
de ia cual
debera utilizarse
el preducto
G} para
tener plena
eqguridad;

5. Si|o Simbolo y Fecha de
corresponde, caducidad o vencimiento
fecha de

6. La indicacion,
si corresponde,
que el producto
médico, es de un
500 Uso;

o Simbolo “Un solo uso” (En
caso que corresponda).

7. Las
condiciones

especificas  de
almacenamiento,
conservacion yio
manipulacién del

Las condiciones especificas de
almacenamiento y/o,
conservacion del producto

especiales para
operacidn  y/o

producto;
8. Las | ¢ Se indica consultar con ias
instrucciones instrucciones de uso

advertencia y/o
precaucién que
} Ueba adoptase

uso de

productos

medicos

9. Cualquier | o  Simbolo “Consulta

instrucciones de uso”

1. Nimero de
gistro del
reducto Médico
regedido de la
g de

tificacion de

o Numero de registrgrBanitario

Autorizado por la ANMAT PM 1691-54
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ANEXO I..cs DISP. 2318/02 {TO 2004)
PROYECTO DE RGTULOS (ENVASE PRIMARIO)

la Autoridad
Sanitaria
competente
11. Nombre cel
responsable
técnico
legalmente
habilitado
ia funcion

o Nombre del Birector Técnico

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212

para

o

Condicion de Venta

“Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias”.
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2 ANEXO IIL.B oisp. 2318/02 {TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)
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E‘m ANEXO Ili.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
hid PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

~l "'.‘;' @ @ @ [I.E} M 5.5 1;niwv;vﬂiw;lguz%%qhw16

1

t

I L Gkt E
H A edlnep s in twan grpbeg
i

i

t

3

e R i YR B

thad
- 2

BRSO mw-:wu b

il

BT T T e e W R Y
(-1 ]

bt ral wa rarae
Fulpnl Casmtin déi Rt MR yide de M,

Bdtpedi S P B

Surgitalcamentfof venadnplssty

QMM a&?amm
m £, M Yo,

i
(
!
t
|
1
1
I
§
}
t
b
|
H
!
' Bafin Se 5 Eap,
§
f
t
i
i
§
£
I
i
t
H
i
§

i

Cementa quindrpien paravertebiop s iy
Eo§fadoecaen

I
i
{
i
!
;
I
1
1
|
Clrtant ¢hirurgeal postvertiinapiastio ;
1
]
(
I
I
i
f
;
FEFTeaCaoany 4 Mal T M e A0 i 2, E

Fdre doBa iy P B

Aurtanzado por |2 ANMAT P 15631-54 Ltk ek i
Dwreclar Técmco: Fammaculico Leandro Lida MP, Gﬂﬁ-lfﬁi Tzemedt (re faplastik

Bary i B artey

I

H

n212 ST oty gl i

hmm‘mﬁfﬂwwnmm”\a. i
Venta iva ap L o Instituci St e

Sanitarias f

I

l

H

i

i

et

L2nieilo diirurgia pet vedebrofatia

Enetle gl

0..... 25g e

T G e e — e ———— . — s amtn e iy o o
T AT

d LA WaduAg
Lhatvbid LB g da b s i TS L
Eerighetl chetvex Rr et ity

ot Wt AUl 3 Wes ey e A

Py
Lt

-
I
MRS ncoinn SynicemVTP |

b
f
1 f \
% \ i
. wil éimglel purvatibongaity 3y10 6 7 u
; S:ijf:im&z!!&wuhrwy N
o
| Crtrrgaeta sl g 3 g o\ & J i
| Ry s LETE S
g s e i o L L e e o o e o o e W
8y9
synfcem‘ !TP LI EEE
b
| !
/"%\ 1ﬂm~zs:¢«pwmwhhllwm ahwm i il et by o ey, % il - 0, 15 ;c&wuu borriowde AN mhelle [0 E ok
H 4 P i $090 % w?, T MPOULE i P A s W 1 T A Pk e LN —_
\T; divumdpindy o % ). 1 Gpper d" i i . 1_;
oA ad 8 ik i Gt T & “
4..«\' bp‘ -miu AV gkl G‘ii{ mm\: nlmsarﬂsusm
e ¥ evivaend a0 praed £ DA Rl
Eom T
B MO with 15 g Bl Ol P (D a3 B S il Mneun) Puround o, 1 L00E SN Dy Sl
Ph B (% wivi umun L] this(MM mlw Lawll B el Mt B e 599 3% e Pl et b TS
Lt 3 ppr byt .
I :u-! l-uuﬂwthn!l u-u“uq’!“{ s b od b ] frosey
[ i ey
& SORNE ayn 25 dapala O LT gd Il i n,14% £, 16 i Pl el b B 0L o pc 19105
Suritu dellarts M Car HUSI ' L AMP QG & fiia pori 151l 0 oA ST -4 o0 KA Gured 2
[T Ry e Pt 120 ppn: e ks
Pt il Wl R g T T T St g i
L-/ nqnn S 3 Wl I G A i A )ﬁlmM \Ni
b . | ; g
2% mus\. ¥ T m;;s‘su\ig + 0,1 kit Bty i 1], 4% wiw b 1 A1 Barlsar 0l Y Loy, !
i mw.m uumu b AL 297wl ety |, Pl bt O prE AL T ikl i, Piwin - 13 g I {
———

il b 2 e et 6 e it )
Ao e AR TR N E e B by i Miwd a1y R fkigea;

Maw e ﬂﬁlﬂm‘&ﬁ)&:rm-{mmwn ilries i i 2 xw A itaw Rk Tk A T b 20 MW B | nAOa T i A i" ot

)
SR
TR TAY T 5 o dvem i It Wi oo 14 dag o Aalrie 150, W% w026 et Dot i Rwerond G340 | (L] ot K] |
fi‘\ £ 0, T el L IRAEA it 10 1) 40 N4l e aterdizane mmuumeyﬂ i A ettt o Mide (9 3% w I L0 et o W A by b
g ST U T A esnorbssm s
\‘*-E--‘} ummamcﬁunv.w!m{ o =E‘3ﬁpfn Atirialicd ki " i e b bR Bopn?

1=
P

3
[
e mwg 1830 e Me Sinone J >
I
1
|

SERE O G <1 m { {%

DRI SEFGD

.,

LEANDRO A. LIRIA
SRS ot L ANNING FARMACEUTICO
9344107 DIRECTOR TECNICO A
) Laboratorlus B0 B



LCIPvELE
ONINNYT-Z234n7 Cayvnga

!

an

mpowmqﬂ
TELE]

wolo3ud

o? 's "1 'S
OMNDEL
oo 1ndd
iyl 'y od

ANEXO lILB pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

INSTRUCCIONES DE Uso

Biofix VTP

E! modelo de las instrucciones de uso debe contener
las siguientes informaciones cuande corresponda

Extraccion de Instructivo de uso

3.1,
contempladas en el item

Las indicaciones
2 de este regiamento
(Rétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y
2.5;

\

Fabricante ‘Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.
ZA. de L'Angle - 19370 Chamberet - France
Importador Importador: Laboratorios SL S.A

Curupayti 2611, San Fernando, Pcia de Buenos Aires {1644)

Nombre dei producto

BioFix

Contenido
Método de
esterilizacion

Presentacion:

ultrafiltracion.

La indicacion, si
corresponde, que ef
producto médico, es
de un solo uso;

Precauciones Fanmacduticas:

» No utilizar este producto despuds de la fecha de caducidad indicada en ef etiquetado de! producto.

« | Producto de un sola use.

« NOREUTILIZAR. Este producto de un solo use, estd destinado 2 ser utilizado en un Gnico paciente:
su reutilizacién puede entrafiar riesgos mecanicos, fisicoquimices y/o de contaminacion biolésica.

« Manigular cuidadosamente y aimacenar en un fugar osturo y seco a menos de 25° C,

« Besechar si alguno de los envases sucesivos gue aseguran o esterflidad se halla dafado o abierto.

« HNo reesteritizar ninguno de siss componentes,

Las condiciones
especificas de

PrecaucionesFarmacéuticas:
« No utilizar este producto después de fa fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producte.

almacenamiento  y/0, |, producto de un solo uso.

conservacion del | | NOREUTILIZAR. Este prodecto de un solo uso, estd destinado a ser utllizado en un dnico padente:

producto oLt acid ede entrafiar rieeq peAnico fcoguimicos v/ de contominarian hioldgiea
- t £ - - £ 5 b (i
« Besechar si atguno de los envases sucesivos que aseguran [a esterilidad se kalla daftado o abierto,
« HNoreesterilizar ninguno de sus componerites.

Ndmero de registro | Autorizado por ia ANMAT PM 1691-54

sanitario

Nombra del Director

Técnico

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212

SIZY\Las prestaciones contempladas en el item 3 del

SynicemVTP

BioFix VTP se presenta en un envase que contiene un sobre con 25 g de polvo radicopaco
esterilizado por 6xido de etileno y una ampolla con 10 mi de liquido esterilizado por
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ANEXO Ih.os DisP. 2318702 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos Médicos y los posibles
efectos secundarios no deseados

Efectosindeseables:

Se deberd considerar que las reacciones adversas graves pueden poner en riesgs ta vida det paciente
debidoa:

e Reaccidrvasovapal.

Alterariones en el ritmocardfaco.

infanoaguda de miccardio {probable mecanismoidiosincratice).
Paro cardiorrespizatorio.

Accidente Cerebrvascular

Tremboembolising pulmanar.

Oteas reacciones observables durante procedimientos quirdrgicos.

Tamblién se han descrito:

fiebra,

Lesion de estrecturas del Aparatobrinario: hematuria / Infeccitn Urinaria.
Hematomasprofundosy/o hemormagias porlesién devases sanguineos degran calibre,
Fractura del pedicubo vertebraly/o arcos costales.

Compresion de raices nerviosas.,

Compresidn del saco dural y/o médula espinal: alteraciones motoras, sensitivas o mixtas (temporales
odefinitivas).

« Trastornos deglutorios porfuga decementoatptano prevertebral,

3.3. Cuando un producte médico deba instalarse con
otros productos médicos ¢ conectarse a los mismos
para funcionar con arregle a su finalidad prevista
debe ser provista de informacién suficiente sobre
sus caracteristicas para identificar los productos
medicos que deberan utilizarse & fin de tener una
combinacién segura;

Preparacidn de Ja Mexda:

Para aplicar @l cemento es necesario disponer de un sistema de aplicacidn certificado, para

vertebroplastiz percutdnea, que permita una inyeccidn progresiva y controtada.

La relacidn Polvo-Liquido (25 g de Polvo para 10 mi de Liguido} estd balanceada para obtenar un

Sptimo comportamiento del material, no deblendo ser aiterada.

a} Abrir el blister externo y deslizar su contenido sobre una superficie estéril.

b Abrir el blister de fa ampolla, abrir la misma y verter todo e iquido en el recipisnte de mezcla,
Es importante que tanto este recipiente como Ja espétula a utilizar estén bien secos ya
temperstura ambiente. Una temperatura eievada en estos elementos provocs un
endurecimiento prematuro del BioFix VTP,

€) Tomar el envase de polvo, abrir el primer sobre y fuego e sobre de plastico que contiene ef
paivo. Verter todo su contenido sobre el liquido, mezclar inmediatamente ambos componentes
durante 30 segundos (sin batir} y cargar el Dispositivo Certificado de aplicacién.

3.4, Todas las informaciones que permitan
comprobar si el producto médico estd bien instalade
y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de

antenimiento y calibrade que haya que efectuar
ara  garantizar permanentemente el buen
\f ncionamiento y la seguridad de los productos

No aplica

dicos;
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2ea 3.3. La informacién Ulil para evitar ciertos riesgos
g relacionados con la implantacion del producto
™ .
8w médico;
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Serecomienda que la terperatura ambiente {sala de procedimientos), la delf temento y 1a de los
elementos de mezcia no exceda los 23 °C, §i la temperatura a3 mds alta, fos fempos de
trabajo del cemento (preparacidn, inyecciény curado) se acortan, mientras que & la
temperatura es mas baja se alargan {ver Tabla I).
Debeevitarselaindusiénde afreenelcementopues generaréburbujas ensumasayenkainterfase
con ethuesa. Elle nodebe ocurrirnienlamezcla Suave ysin levantarla espatula del fondodelrecipiente}
rienektransvase y aplicadén.
La Vertebroplastia Percuténea deberd ser realizada por Profesionales de Ia Medicina con adecuada
expefiencia en ef métodn, en un dmbito institucional que debers cantar con todos los elementos
necesarios para asegurar el normal desarrollo del procedimiento, como también la posibitidad de
acceder al inmediato tratamiento de cuaiguier tipo de reaccién indeseada en el paciente,
Torrar en cuenta que incrementar fa presion de aplicacién puede aumentar potenciales riesgos a la
vériebra yfo estructuras adyacentes {movilizacién de fragmeantos éseos, ruptura de ks cortical del
cuerpo vertebral, etc).
Franscurrido un tiempo ef proceso de consolidacion del cemento se encuentra avanzado y se
observa un aumento de [a viscosidad con una mayor resistendia para su aplicacién y fa consecuente
disminucién de fa presion del cemento en la vértebra.
Con el objeto de controlar Ia correcta distribucion del cemento, Ia Vertebroplastia Percutsnes debe
ser efectuada bajo controf radioscdpico en tiempe real.
A tal efecto pueden emplaarse equipos partatifes de slta definicién (Mono 6 biplanares) o equipos
¥ios como tos empleados en hemodinamia.
De observarse el pase no deseado de cemento 2 estructuras colindantes a la vértebra, el profesional
deberé optar por reducir I3 velotidad de inyeccidn, reposicionar fa aguja o suspendar el
procedimiento.
En caso de optar por ia GHima ahternativa, se debe recciocar el mandril antes de extraer la aguja.
Bajoningtinconceptosedebera alterar fas proporciones de loscomponentes del cemento ni agregar
otrasustancia g jena al mismo, dadoqueseafectard sus propiedades, pudiendocomprometeria
integridadfisica delpaciente,

Girar la aguja para evitar su adhesion indeseada al cemento. Retirar antes de completado ef tiempo
de fraguado,

Tabla I: Tiempos de Trabajo del BioFix ViP

Temperatura ambiental y del cemento | 20°0C | 23°C | 26°C
52:.%“1 Mezclado 30° 30* 30"
0% inicio de la Aplicacién 2'30" | 218 | 200"
’g—é% ) Fin de Ia Aplicacion 12" 9" 7'
:’%‘% Fraguado 1218 | 915 ~13
2]
28 \
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ANEXO ... DIsP, 2318/02 (TO 2004)
PROYECTD DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

3.6. La informacion relativa a los riesgos de

Preparacién de la Mezda:
Para aplicar el cemento es necesario disponer de un sistema de aplicacidn certificado, para
vertebroplastia percutanes, que permita una inyeccién progresiva ¥ controlada.

La relacién Polvo-Liquido (25 g de Poivo para 10 ml de Liquido} estd balanceada para obtener un
4ptimo comportamiento def material, no debiendo ser aiterada,

a} Abrir el blister externo y deslizar su contenido sobre una superficie estéril.

b) Abrir el biister de fa ampolla, abrir fa misma y verter todo el liguido en ef recipiente de mezcla
Es importante que tanto este recipiente come ka espatula a utilizar estén bien secos ya
temperatura ambiente. Una femperatura elevada en estos elementos provoe un
endurecimiento prematuro det BioFix VIR

<} Tomar el envase de polvo, abrir el primer sabre y luego el sobre de plastica que cantiene el
polvo, Verter todo su contenido sobre el fiquido, mezclar inmediatamente smbos componentes
durante 30 segundos (sin batir} y cargar el Dispositivo Certificado de aplicacién.

Precatciones:

Comio e mondmero es unifquido volitily potenciaimente iritante, se recomienda que su manipulacidn
sed realizada adoptandocuidadosespeciates;

» Evitar et comtacto innecesadio ¢on la piety mucosas por lo que se recomienda utilizar dos pares de
guantes,

» Noexponerse innecesariamente a los vapores generados durante el procedimiento de mezdla ¥ carga
delajeringacon elcemento.

» Abdr cuidadosamente ta ampotia {evitar suroturay dispersién del contenido) volcar inmediatamente
el monémercenelrecipiente de mezcladoparaiuego agregare! polimero.

Precauciones Farmacduticas:

» No utilizar este producio después de (a fecha de caducidad indicada en el etiguetado def poducto
+ Producto de un solo use.

+ NOREUTIIZAR, Este producto de un solo uso, estd destinade a ser utitizado et un Gnico paciente:
su reutilizacidn puede entrafiar riesges mecdnicos, fisicoquimicosy/o de contaminacién biologica.
Manipedarcuidadosamente y almacenar en un hugar oscue y seco a menos de 25° C.

Desechar si alguno de tos envases sucesivos gue aseguran ta esterilidad se halla dafisds o abierto,
Mo reesteritizar ninguno de sus componentes.

interferencia reciproca relacionados con Ia presencia
producto médico en investigaciones o

el
ﬁjratamientos especificos;

No aplica
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ANEXO |ll.s Dise, 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura
del envase protector de la esterilidad y si
corresponde  la  indicacién de los métodos
adecuados de reesterilizacién;

PrecaucionesFarmacéuticas:

= No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en et etiguetado del producto.

« Producto de Un solo uso.

+ NOREUTILIZAR. Este praducto de un solo uso, estd destinado a seretilizado en un énito paciente:
su reutilizacion puede entrafiar riesgos mecdnices, fisicoquimicosy/o de contaminacién biotGgica.

« Manipetarcuidadosamente y almacenar en un lugar oseuro y $eco a menos de 259 C.

« Desechar si alguno de os envases sucesivos que aseguran la esterilidad se hallz dafiado o abierto,

« Mo reesteritizar ninguno de sus comaonantes,

3.8. S un producto médico estad destinadc a

reutiizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la Empieza,
desinfeccion, el acondicionamiento v, en su caso, el
meétado de esterilizacidn si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualguier limitacién respecto
al nimero posible de reutilizaciones.

Advertencias:
Se recomienda que la temperatura ambiente (sala de pracedimientos), la def cemento y Iz de Ios

elamentos de mezcla no exceda bos 23 °C. Si [a temperatura es mds alta, los iempos de
trabajo del cemento (preparacion, inyeccidny curado) se acortan, mientras que =i fa
temperatura es mas baja se alargan {ver Tabia 3.
Debeawitarselaindusidndeaireene!cemeﬂtcpwesgenerara‘burbajasensumasayen!ainterfase
conelhueso.Effo nodebe acurrirnienls mezcla (suave ysin levantarla espitula del fo ndodei recipiente)
niensltransvase y aplicadgén.

La Vertebroplastia Percuténea debers ser realizada por Profesionales de l2 Medicina con adecuada
experiendia en ef método, en un Amhito institucional que debers contar con todos fos elementos
necesarios para asegurar el normal desarrolic del procedimiento, como también la posibifidad de
acceder al inmedizto tratamiento de cualquier tipo de reaccién indeseada en el paciente.

Tomar en cuenta que incrementar bz presidn de aplicacién puede aumentar potentiales riesgos 3 &a
vértebra y/o estruciuras adyacentes {movilizacién de fragmentos &seos, ruptura de la cortical def
cuerpo vertebral, etc).

Transcurrida un tiempo el procese de consolidacidn del cemento se encuentra avanzado y se
observa un aumento de la viscosidad con una mayor resistencia para su aplicacidn y fa consecuente
disminucién de ia presién del cemento en bz vértebra.

Con el objeto de controlar la correcta distribucidn del cemento, la Vertebroplastia Percutanes debe
ser efectuada bajo contro! radioscopico en tiempo real.

A tal efecto pueden emplearse equipos portdtiles de alta definicién (Mono ¢ biplanares} o equipos
fijos come tos empleados en hemodinamia,

De observarse el paso no deseado de cemento a estructuras colindantes a la vértebra, el profesional
debers optar por reducir la velocidad de inyeccidn, reposicionar Ia aguja o suspender el
procedimiento. .

En caso de optar por fa ultima alternativa, se debe recolocar el mandril antes de extraer la aguja.
Bajoningdn conceptosedebera alter ar las proporciones de joscomponentes delcemento ni agregar
otrasustancia ajenaalmismo, dado queseafectardsus propiedades, pudiendocomprometeria
integridadfisicadelpaciente,

Girar |z aguja para evitar su adhesién indeseada al cemento. Retirar antes de completado el tiempo
de fraguado,
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Tabla I: Tiempos de Trabajo del BioFix VTP

m F B e - S r

g P . Tempergtura ambiental y del cemento | 20°C | 23°C | 26°%¢

= < Mezclado 30~ 30+ 30"
© % g Inicia de la Aplicacidn 2730 | 215 | 2 o0t
2 P Fin de fa Aplicacidn 12 g 7
2 ﬁ Fraguado 120187 | 9%15' | 7R

: caso de que los productos médicos deban ser

edtetilizados antes de su uso, las instrucciones de

2 impieza y esterilizacién deberan estar formuladas

=

o

de modo que si se siguen correctamente, el
producto’siga cumpliendo Ios requisitos previstos en | o No aplica
la Secciony (Requisitos Generales) del Anexo de la
ResoluciondGMGC N° 72/88 que dispone sobre los

Requisites Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos medicos;

Preparacidn de [a Mezcla:

Para aplicar el cementa es necesario disponer de un sistema de aplicacién certificado, para
vertebroplastia perastdnes, que permita una inyeccién progresiva y contralada,

La relacidn Polvo-Liquido {25 g de Polvo para 10 mi de Liquido} estéd balanceada para obtener un
) ) dptimo comportamiento def material, no debiendo ser alterada,
3.9. Informacion sobre cualquigr tratamiente o

S o ) @} Abrir el blister externo y destizar su contenido sobre una superficie estéril.
procedimiento adicional que deba reaiizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo,

b) Abrir el blister de fa ampoila, abrir ta misma y verter todo el liquido en el recipiente de mezda
esterilizacion, montaje final, entre otros): Es importante que tanto este recipiente como la espétula a utffizar estén bien secosy a
temperatura ambiente. Una temperatura elevada en estos elementos pravoca un
endurecimiento prematuro del BioFix VTP,
¢£) Tomar el envase de polvo, abrir el primer sobre y fuego el sobre de pléstico que contiene el

polvo. Verter todo su contenido sobre ¢ liquido, mezclar inmediatamente ambos componentes
durante 30 segundos (sin batir} y cargar el Dispositivo Certificado de aplicacién.

on fines médicos, la informacion relativa a la N i
aturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha 0 apiica
diacién debe ser descripta;

s instrucciones de utilizacién deberdn incluir
més informacion que permita al personal médico

3.10. Cuando un producto médice emita radiaciones
&
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\I fqrmar al paciente sobre las contraindicaciones y
!

precauciones gue deban  tomarse. Esta
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ingtructions d'utilisa tion

Ciment ciirurgizal pour vertéinoplastis
Stérile radio-amaigo

isprurdons for wse

Surgicn] cement for vertebroplasty
Swrile radiopague

| PR MWy -7 = =

| Cemvento quirtraics pars vertebropiastia
| Estorif radioopaco

Chirvrgischer 2ement fiir vertobropiastik
Steriter rintgenpositiv

Istruzsensi de g0

Cemonts chiturgico per vartebroplastics
Storite radiopaco
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ANEXOQ [II.B misp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO IIL.B pisp, 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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LIMENT CHIRURGI CAL POUR LA VERTEBROPLASTIE
Instructions d utilisation
Indications, Contre-indicatinns, Avertissements

T e T T T T P —

t . 1
[ CEMENTO GHIRORGICO PARA VERTEBROPLASTIA |
I Instrueciones de Uso I
|

: Descripdén:

Et Syniceen VIP esun compuesio zcrilico sutopalimerizable, gue consta de una fraccién en forma de potvo
constitlida par un polimero de Metacrilato de Metilo con un infclador de polimerizacifs, Perdxido de
Benzalto, y unz Baccidn liguid s constituida pormondmers Metacrilato de Metilo activado con NN dimetil

3.1

I potiidina. 1
I Cuanido el mondmeroy el polfmers se ponen en contacto, mezclados convenientemente, ka HN dimatilp-1
1 totuiding activa al Perdsida deBenzoitoqueinicialapalimerizacin det mondmero. 1
1 £ procese de polimerizacion es progresivo y ta mezela, fluida al principio. se va hatlendo cremosa)
| trimera y pastosa despufs para alcenzar finalmente el estado sdlido. La reaccidn es exotérmica con|

| temperaluras maximas variables dependiende del velumen y disipacidn pudiendo llegar a 65 °Cde,
| Fceerdoatespesor

indicnciones:

EtCemento Actilico Synicem VIPhaside disefiadoy esta indicado en elrelienc de cugepos vertebrales con
afteraciones estructuraies secundarias a Osteoporosis, Infiltracién Tumoral (Benigng o Maligna),
talformacionesVasculatesy casosseletel onados de Trauma.

Etmétodo deaplicacidnvariard segon elcasa elinico y elcriterio del profasional, siendo bos mis comunes
suaplicacidén mediznte un dispositive de inyecciény apiia de Biopsia de {uerpo Vertebraby la Insrumen-
tecidn endovertehrat (Coptastia por bakén o instrument at).

- R A A G W A e RE e S e

SURGHCAL CEMENT FOR VERTEBROPLASTY 3.1a
instructions forUse
Indications, Contreindications, Wornings

3.5.38
KNOCHENZEMENT FER PIE VERTEBROPLASYIE

i R el
Presentaclin: i :

I Synicem VTP se presents €n unenvase que coatiene un sobre con 29 ¢ de polvo radicoparo esterilizado

Lporéxido de atifenoy une ampolia con 10 mids Baguide esterilizado por ultrafiliracin, !

Se recomienda que la temperatura ambiente [safa de procedimientas), tz del cements v s de fos !

Gebrauchsanweisung
Vorsichtsmapaohmen und Wornhinweise

uzioni di Uso
Indicozioni, Contraindicazioni, Avverlimenti

STERILE

EC

PROIKT AU AGE Lhr

S D S B N D b )
SMEE ST ARIALT
MITTIESCHS Extial M- 00tRT
FEITATA G LM 530 R

tementos de merck no excedz los 23 °C. Si k1 tempereturs es mds aita, s tempos de trabajo del !
| cemento (preparacian, Inyeccién y curado} se acortan, mientras gue s iz temperatura es mis baja se |
| glergan (verTabka ). |
1 Debe evitarse la fnclusién de aire en el cemento pues penerard burbujzs en sumasa yentainterfasecan el |
| hitiesa, Fto ne debeoturrl nf en la mezcls (susve ysin levantarlaespituladelfondodetrecipiente)nien £l |
(fransuase ¥ apticacian, 1
1 b2 Vertebmoplastia Percutdnes deberd ser realizada por Profesionales de la Medicina con adecuada ¢
experiencta en ef m&todo, en un Embho institucional gue deberd tontar con todos los elementos
necesaros pard asegurar el normal desarrollo del procedimiento, coma también iz posibilidad de acceder
abinmediato ratamiento de cualquiertipo de reaccidn indeseada en el paciente.
Momar en cuenta que sncrementar la prasign de apicactin puede aumentar polenciales riesgos a la I
Vyérebray/o estructuras adyacentes imoviiizacién de fragmentos dseos, rupiura de 2 comicat del cuerpe !
Ivenebral, etel.
ITranscutrido un tiempo elproceso de consotidacion detcemento se enguenira avanzadoy se observaun |
laumento de laviscosidad con una mayerresistencia para su aplicacion ¢ ta consecuente dtsminucién de |
tla presibndeicemento en lavértebia, 1
| Con el objeto de contentar |z correcta distibucidn det oemento, la Vertebroplastia Percutdnea debe ser |
| Etectuada bajo control radioscépica entiempo feal. ) o
Iﬁtatefecto pueden emplearse ec;u?;?os portitites de aita definicidn (Mono d biplanares) ¢ equipos filos I
como tosempleados enhemodinamia. I
Ipe alssenvacse el paso no deseado de cemente 2 estructuras colindantes a 2 vértebea, o profesional
deberd optarporreduci ta velocidad de inyeccién, reposicionarla agujz o suspender el pracedimiento.
1 €n caso de optar porla dltima altemativa, se debe recolocar el mandrilantesde extraerla aguja.
1 Bafo ningdn cancepto se deberd alterar las proporciongs de los componentes delcementa niagregarotra |
Isustancla ajena al mismao, dade gue se afectara sus propiedades, pudienda comprometer iz integridad 1
| fisica detpaciente.

|
| Girar ta aguja para evitar su adhesign indeseada at cemento. Relirar antes d¢ completado el tempo de |
witagusdo.

\

\




! i;‘@% ANEXO iil.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
it PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

PreparaciSn de la Mezcla: métada comn tampoce loS efectas Gue Glcho TratamIento putlera Bn ere fargoplazo.

Para aplicar el cemento es necesario dispaneede un sistema de aplicacion centjficado, para vertebroplas-

tfa percutdnea, que permita unainyeccion progresiva yeontrolada, Efectos indeseables:

Larelacidn Palvo-Liquide (25 ¢ de Potva para 10 mide Liquido) ests batanceads para abtengr yn dptimo Se deberd considerar que las reacciones adversas graves pueden ponet en riesgo la vida det paciente
compodamiento detmaterial, no debiendo serstterada, debidoa;

4} Abriretblisterexternoydestizarsu contenmdo sobreuna superficie estérit, « Reatcidnvasovagal.

Alteraciones en elritmo cardiaco.

tnfasto agudo de miocardio (probable mecanismo id iosincritica),
Paew cardioreespiratorio,

Accidente Cerebrovascutar,

Tromboembaslismo putmonar.

Otras reacciones observables durante pracedimientosquirirgicos.

b} Abrir ¢f blister de l2 ampolia, abir &2 misma y verter todo el liquido en ef recipiente de merela. £s
importante que tanto este recipiente coma ta espatula a utilizar estén bien $8005 ¥ @ temperatura
ambiente. Una temperztum elevada en estos elementos provoca un endurecimientn prematurg del
Synicam VIR

€) Tomae el envase de polvo, abrir et primer sobre y luego el sobte de pléstico que contiane el palvo.
Verter lodo su contenido sobre el liguido, mezcter fnmediatamente ambos componentes durante 30
segundos (sin batir) y cargar el Dispositiva Certificad o de aplicacidn,

También sehan descrite:
s Figbre,

Lesifin de estructuras detAparata Birnario: hematuria / Infecci8n Grinaria,

Hematomas profundos yfo hemonagias porlesion d e vasgs sanguineos de gran calibre.
Fracturadel pediculo vertebraly/o arcos costates.

Comprasifin deraices nerviosas,

Compresitn delsaco duratyfo méduta espinal: alteraciones motoras, sensitivas ¢ tixtas ftemporales
o definitivas).

« Trastornosdeglutericsporfuga de cemento al plano preveriebral.

Hempos detrabajo: fenaren crenta los indicativos de laTabla .

interaccicnes:
No han sido descriptas

* 8 8 B @

Relatbvas;
= Dolorradicular o radiculopatiz cau sadas por un sindrome comprestvo ajensalcolapsovertebral,
. Cnmpmmisnsimiﬁcaﬂvcdelosdiémeﬁmsdelcanakespinatpur:
« Retropulsitn deun fragmentovertebral,
= Extensifintumoraial aspacio epicural.
» Colapsoveriebeal severo (superfor al 50%): virebra plana,
. Frac(uraveztebsalestabfe,asinmméiica.conmésdezaﬁnadewolucién.
+ Tratamlento de mds de 3 nivelesan efmismo procedimiento.

-
=

3.5 3.1

Precaucicnes: 1

Coma ¢l mondmero es unliguido voldtll y patenciatmente imitante, se recomianda que su manipulacién |

searealizadaadoprando cuidados especiales: [

« bvitar of contzcte npecesario con |a pief y mucosas por 1o guwe se recomienda utitizar dos pares de |
puantes.

s Hoaxponerse innecesarlamente a2 los vapores generadas durante el procedimlento de mezctay camga :
de lajeringa conelcemento. i

« Abiir cuidadosamente fa ampolla fevitar su rofuay dispersitn det contenido? volcar inmediatzmente I

Loy

I Absolutas:
I Etempteo del Synicem VIP ests absolutamente tontraindicado en pacientes con:

Alergla a cualquiera de los componentes requeddns para el procedimiento o con sensibitidad
., -

S IeGid a 2 cuatguiera de los companentes del Synicen VTP, 1 Lo flfﬂ_"éf“zof"flf‘:i_prf"ff‘f mezcladopaaiuegoagregarelpolimero. [
o I+ Embarazoolactancia, I B T s s e e e e e et e e e e e e e D -
=] Fracturaestable asintomatica, I I Precautlones Farmacéuticas: - [ 31
: Sintomas en francainvolueidn con tratamient g madica, | l'+ No wtilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en ¢ etiquetado del producto. | 3'5'
Y Proﬁkaxiiflecoiapsaévertebra[en pacientesosteopénicos sinevidencia de fracturag cotapso vertebral. | : . zrdlfété%ﬂ;:;‘ SEOIEO usva;i o de o 18 destinads diizad i ente: | 3'7'
le" Dsteomietitisdetavértebr alectada, . ste producto de un solg uso, esf stinadg & ser utilizado en un nitco paciente: .
le Fracturapostraumaticaaguda en pacientes noosteaporéticos. : ' sureutllizacién puede entrafiar iesgas mecénices, fisicoquimicos yfo de contaminacidn bioldgics, :
1= Alteracionesenelmecanismode coagulacidn. | I, Manipular coidadosamente y almacensr en un lugar escure y seco a menes de 25° C, (
te Infecciones agudase subagudas de cuaiuierindole fincluidos aguellos bajo terapia antibid tica) I Lo Desecharsi alguna de bos envases sucesivos gue aseguran la esterifidad se hatla dafiado o ablerto. I e
1e. Enfermedades cardjovascularesseverss, | _ _ _ _ _ _ _ _ e e e e — :. No reesterllizar ninguno de sus componentes. I w )
£ Lomplicaciones: e e et ~==l >
oo Entretascomplicaciomes a considerar se debers contemplar:
§ E 2 Infeectén supetficial o profunda (adn luego de un perfodo relathamente prolongado). B
T 09 Pasode cemenioalosvasos sanguineoscon etconsiguienteriesgo detrombosis locales yfo
252 Tramboembotismo Pulmanar,
8 DO vilizackindefragmentos éseas durante (2 inyecctdn /ruptura de fa paredvertebrat.
w —,,;5 ] as0 delcemento afes pacio petivertebral.
= Sa +\\ Potencial compromiso de médula, raices nenviosas, contenide intratoracica, pentoneg, retropedits 7
T Bo .
Yo
g y\ Nofexiste informacion fehaciente sobre el nimero méxime de vérehras que prreden ser tratadas por aste




i ANEXO III.B pisp. 2318702 {TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUGCCIONES DE USC

A : B
Tabla!; Tiempos de Trabajo del Synicem VIP ety

o e e ke e e e o = e = = = - -

- - I
ibin _ O°C =] 23%C | 26°C -~ 1 |
Merclado 307 30" 30" 1
Inicio de la Apticacidn 2730" | 715" 4 r'eo” :
I
I
I

LA kot ME DE TEMPERTARE

3.5.38

T ELATLECE WGR I
Ll 12 SBHRIER DF TNMPERLTURY

Fin de la Aplicacidn 12 g 7
Fraguado 12-18'| 945 713"

NEPEIENC ) AT
CATMLER WERLE
NUMERC D6 CANAETED

FETREN MR
MUMERD T LD

Polimetac ia eMetilo
Perbxidode Benzoilo 0.16¢
Sulfato deBarig Ph.Eur. 10,008

AU A 4 AR W
TNGLEAE PR
PROSUCTETE DN 526

MEDTONEME L EPERE PR IOERT
MOSAMERE N S S

netacrilzto de Metllo £.93mi
N}, dimetil p-toluidinag 0,67 mt
Hidroguinona 18-20ppm

, LCLr76L8
NINNYT-Z3407 0gyvnga

COMEATERR TE RTFLROM PRLEL T

n) Nirdad e Lt
LOK Mt
HUMNE OF LOTE
CMERE

g Prapofdion retativa delos componen tes polvo yliquida (coma porciento en masa):
72,5 % (potw) f 27, 5% diquida)

NAER] O ETTR)

STENETHERE Mt LR LTRATION
STERILE| A STEAREONY ILMARDADN
LT FL AN
SHERAISKET FAT SUTRARIT AT
TRANTAT AL AL INE

SIERILE[EO|

) T W ETHYLERFREIY
STERELTZ K10 £ OM OSSO £ ERENE

W #a BRSTRRLIEER
SN ST ENUTE
MRS ALTLA

MCFT IEER 4T ARPIREN
NI NS TRNS LT

1t‘~@®l;l!%}a@ 2 E o o

? MR TIRNSAE £4% O 200 D4 I AR ST IHDIVBLAGE ~mre
RSN AR THE TTSTAGN 5 B D D
g' E ERSECA 3 RSN OF LS SRS S HMLE DR g
R a P e =
5 % Autcrizada por la ANMAT FM 1691-54 w
L3 'c'; = Director Técmico, Famacéutics Leandro WL S T R
§ 33 Lia MP. 16212 TR s
o TOICHEN ERE R w
£fl g 5 H [T
F o
rza0
T Ro __92?1?5;931__.__________.__..I
[ s] | . P Impartador, Latoratoring L 5.A
- | Synergie Ingénierie Médicale SARL | Curupayl 2611, San Femando, Peia de
* | 2.4, de L' Angle - 19370 Chamberet - France | Buenos Ares {1644)




“2013 - Ano dci Bicentenario de la Asambiea General Constituyente de 183137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT:
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-2448/13-1

El Interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegw?g' gédica (ANMAT) certifica due, mediante la Disposicion N©
............ f ... vy de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios SL S.A., se autorizo
fa 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: Cemento Ortopédico para vertebroplastia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico.

Marca: Biofix y Synicem

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: los cementos ortopédicos se utilizan en ortopedia y
otras especialidades quirdrgicas para cementaciones y fijaciones Oseas, donde se
desee resolver la fijacion de elementos protésicos, con un material fraguable
estéril.

Modelo/s: Biofix VTP cement y Synicem VTP cement

Periodo de vida util: 3 (tres) afos.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Synimed-Synergie Ingénierie Medicale S.A.R.L.

Lugar/es de elaboracion: ZA de L'Angle-19370 Chamberet, Francia.

Se extiende a Laboratorios SL S.A, el Certificado PM-1691-54, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 25JUN2013 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidén.

DISPOSICION No _ - ot
394 8 oo

Or. OT10 4 OFL
§ NG,
@ SUB"NTER‘VENTgﬁR
ANM.AT
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