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Disposicién
Namero: DI-2018-4358-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-005682-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005682-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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 el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnqlogi
Médica (ANMAT) del producto médico marca Subiton y AF, nombre descriptivo Cemento Ortopédico
nombre técnico Cemento, Ortopédico, de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios SL S.A, con los Datos
Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-11323576-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-1691-67", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologit
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830-Cemento, Ortopédico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Subiton y AF

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El cemento para vertebroplastia con fosfato de calcio ha sido disefiado para e
tratamiento de cuerpos vertebrales con alteraciones estructurales secundarias a osteoporosis, infiltracion
tumoral (benigna y maligna), malformaciones vasculares y casos seleccionados de trauma.

Modelos:

Subiton B VTP 25gr/10ml 880822
Subiton B VTP 12.5gr/5ml 880821
Subiton B Cifo  20gr/9ml 880836
AF VTP B 25gr/10ml 880824



AF VTP B 12.5gr/5ml 880823
AF Cifo B 20gr/9ml  880837/s:

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacién: oxido de etileno

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A

Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611, San Fernando, San Fernando, Buenos Aires, Argentina
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J® Laboratorios SLS.A.
Proyecto de Rétulos

o Cemento ortopédico:

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
Marca: XXX
Modelo: YYY Cemento ortopédico para Vertebroplastia con fosfato célcico

ESTERIL

Lote: xxxx

Fecha de fabricacién: MM/AAAA

Vencimiento: MM/AAAA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Almacenar en lugar oscuro y seco a menos de 25°C

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.
No reestirilizar

El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacion, contraindicaciones y efectos
secundarios.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-67

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

o Cemento ortopédico para cifoplastia con fosfato célcico:

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
Marca: XXX
Modelo: YYY Cemento ortopédico para Cifoplastia con fosfato calcico

ESTERIL

Lote: xxxx

Fecha de fabricacién: MM/AAAA

Vencimiento: MM/AAAA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Almacenar en lugar oscuro y seco a menos de 25°C _

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse daiiados ni abiertos.
No reestirilizar

El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacién, contraindicaciones y efectos
secundarios.

Meétodo de esterilizacién: Oxido de Etileno

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-67

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

IF-2018-113 23 576-APN-DNPM#ANMAT

Curupayti 2611 (81644GDC) | San Femando | Repdbiica Argentina | Tel.: (54 11) 4746 7100 Fax: (54 11) 4748 7722 | www.taboratorioss).com
pagina 1 de 7



I‘“ Laboratorios SL S.A.

Proyecto Instrucciones de uso:

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
Marca: XXX
Modelo: YYY Cemento quinirgico para Vertebroplastia con fosfato calcico

ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-67

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION:

Este cemento quirurgico para Vertebroplastia con fosfato calcico ha sido formulado con compuestos acrilicos de dos
componentes que polimerizan a temperatura ambiente.

El primer componente es un polimero de color blanco (Metacrilato de Metilo), en forma de polvo muy fino, con Peréxido
de Benzoilo como iniciador de la polimerizacion y Sulfato de Bario como opacificante a los Rayos X. El agregado de
fosfato célcico contribuye a reducir la temperatura de polimerizacién del cemento.

El segundo componente es un liquido incoloro (Mondmero de Metacrilato de Metilo) voiatil e inflamable, con Hidroquinona
como estabilizante y NN dimetilparatoluidina como activador de la polimerizacion.

Cuando ambos componentes son mezclados se inicia un proceso de polimerizacion. Inicialmente el producto de esta
mezcla es fluido. Su viscosidad aumenta en forma progresiva para finalmente solidificar al cabo de algunos minutos.
Dado que el proceso de polimerizacion es una reaccion exotérmica se alcanzaran temperaturas cercanas a los 65°C,
dependiendo del volumen y capacidad de disipacién del medio.

INDICACIONES:

El cemento para Vertebroplastia con fosfato célcico ha sido disefiado para el tratamiento de cuerpos vertebrales con

alleraciones estructurales secundarias a Osteoporosis, Infiltracién Tumoral (Benigna o Maligna), Malformaciones
" Vasculares y casos seleccionados de Trauma.

Método de aplicacién: inyeccion del cemento mediante una aguja de Biopsia de Cuerpo Vertebral.

PRESENTACION:
1259/5 ml
259/10 ml

Ambos componentes se presentan dentro de un estuche conteniendo las instrucciones de uso y un blister moldeado en
PET-G sellado con Tyvek® conteniendo: 1 bolsa plastica con el polvo (polimero) y 1 ampolla de vidrio con liquido
(mondmero), protegida por una cuna termoformada en PET-G.

El contenido del blister se esteriliza por ETO, mientras que el liquido contenido en la ampolla es esterilizado por
ultrafiltracion.

CONTRAINDICACIONES:

RELATIVAS:

Dolor radicular o radiculopatia causadas por un sindrome compresivo ajeno al colapso vertebral.

Compromiso significativo de los didmetros del canal espinal por: retropulsién de un fragmento vertebral o extensién tumoral
al espacio epidural.

Colapso vertebral severo (superior al 90%): vértebra plana.

Fractura vertebral estable, asintomatica.

Fractura postraumatica aguda en pacientes no osteoporoticos.

ABSOLUTAS:

El empleo del cemento para Vertebroplastia con fosfato calcico esta contraindicado en pacientes con:
Sensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del cemento para Vertebroplastia.

Embarazo o lactancia.

Osteomielitis de la vértebra afectada.

Alteraciones en el mecanismo de coagulacion.

Infecciones agudas o subagudas de cualquier indole (incluidos aquellos bajo terapia antibidtica)
Enfermedades cardiovasculares severas.

Enfermedades renales.

ADVERTENCIAS:

Tanto el cemento como los elementos de preparacion y aplicacion deberén ser aimacenados a una temperatura por
debaijo de los 23°C durante (al menos) 5 horas para cumplir con los tiempos especificados en este instructivo. Controlar

que la temperatura de la Sala de Operaciones no exceda los 23°C. IF-2018-11323576-APN-DNPM#ANMAT
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I‘ Laboratorios SL S.A.

Atencién: no es aconsejable enfriar los cementos de PMMA antes de su uso con el fin de retrasar su polimerizacion:
esta disminucion de la temperatura podria llevar a una deficiente calidad de mezcla mondémero / polimero.

Los tiempos aproximados que se indican en el grafico corresponden a las distintas etapas de polimerizacién del
producto en funcién de la temperatura ambiente y se cuentan a partir de la incorporacién del polvo y el liquido en el
recipiente de mezcla.

La Vertebroplastia Percutdnea deberé ser realizada por Profesionales de la Medicina con adecuada experiencia en el
método, en un admbito institucional que deberd contar con todos los elementos necesarios para asegurar el normal
desarrollo del procedimiento, como también la posibilidad de acceder al inmediato tratamiento de cualquier tipo de
reaccion indeseada en el paciente.

Tomar en cuenta que incrementar la presion de aplicacion puede aumentar potenciales riesgos a la vértebra y/o
estructuras adyacentes (movilizacion de fragmentos éseos, ruptura de la cortical del cuerpo vertebral, etc.).

Con el objeto de controlar la correcta distribucién del cemento, la Vertebroplastia Percutdnea debe ser efectuada bajo
control radioscdpico en tiempo real.

A tal efecto pueden emplearse equipos portitiles de alta definicion (Mono 6 biplanares) o equipos fijos como los
empleados en hemodinamia.

Si se observara una distribucién no deseada del cemento, el profesional debera optar por aguardar a que el cemento
aumente su viscosidad, reducir la velocidad de inyeccién, reposicionar la aguja o suspender el procedimiento.

En caso de optar por la Glitima altemativa, se debe recolocar el mandril antes de extraer la aguja.

Bajo ningin concepto se deberé alterar las proporciones de los componentes del cemento ni agregar otra sustancia
ajena al mismo, dado que se afectara sus propiedades, pudiendo comprometer la integridad fisica del paciente.

Girar la aguja para evitar su adhesién indeseada al cemento. Retirar antes de completado el tiempo de curado.

COMPLICACIONES:

Entre las complicaciones a considerar se debera contempiar:

Infeccion superficial o profunda (aun luego de un periodo relativamente prolongado).

Paso de cemento a los vasos sanguineos con el consiguiente riesgo de trombosis locales y/o Tromboembolismo
Pulmonar.

Movilizacién de fragmentos 6seos durante la inyeccién / ruptura de la pared vertebral.

Paso del cemento al espacio perivertebral.

Potencial compromiso de médula, raices nerviosas, contenido intratoracico, peritoneo, retroperitoneo.

No existe informacién fehaciente sobre el nimero maximo de vértebras que pueden ser tratadas por este método como

tampoco los efectos que dicho tratamiento pudiera tener a largo plazo.

EFECTOS INDESEABLES:

Se debera considerar que las reacciones adversas graves pueden poner en riesgo la vida del paciente debido a:
Reaccion vasovagal.

Alteraciones en el ritmo cardiaco.

Infarto agudo de miocardio (probable mecanismo idiosincratico).

Paro cardiorrespiratorio.

Accidente Cerebrovascular.

Tromboembolismo pulmonar.

Otras reacciones observables durante procedimientos quinirgicos.

TAMBIEN SE HAN DESCRIPTO:

Fiebre.

Lesion de estructuras del Aparato Urinario: hematuria / Infeccién Urinaria.

Hematomas profundos y/o hemorragias por lesién de vasos sanguineos de gran calibre.

Fractura del pediculo vertebral y/o arcos costales.

Compresién de raices nerviosas.

Compresién del saco dural ylo médula espinal: alteraciones motoras, sensoriales o mixtas (temporales o
permanentes).

Trastomos deglutorios por fuga de cemento al plano prevertebral.

PREPARACION DE LA MEZCLA:

Para aplicar el cemento es necesario disponer de un sistema de aplicacion certificado, para vertebroplastia percutanea,
qQue permita una inyeccién progresiva y controlada.

L: r::’acién Polvo-Liquido estd balanceada para obtener un 6ptimo comportamiento del material, no debiendo ser
alterada.

Abrir el blister y transferir su contenido a una superficie estéril.

Retirar la ampolla de su cuna protectora, abrir y verter todo el liquido en el recipiente de mezcla. Es importante que tanto
éste como la espétula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una temperatura elevada en estos
elementos provoca un endurecimiento prematuro del Cemento para Vertebroplastia .

Abrir el sobre de plastico que contiene el polvo. Verter todo su contenido sobre el liquido, mezclar inmediatamente
ambos componentes durante 30 segundos (sin batir) y cargar el dispositivo de aplicacidn de cemento.

TIEMPOS DE TRABAJO: VER TABLA 1
Tabla I: Tiempos de Trabajo del Cemento para Vertebroplastia con betafosfato.

IF-2018-11323576-APN-DNPM#ANMAT
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I‘ Laboratorios SL S.A.

TEMPERATURA AMBIENTAL Y DEL CEMENTO | 23°C

EZCLADO 30"
INICIO DE LA APLICACION 215
FFIN DE LA APLICACION 9
FRAGUADO 915’
PRECAUCIONES:

[ )
*

€l monémero es un liquido volétil que debe usarse con cuidados especiales: evite el contacto con ojos, piel y
mucosas, emplee guantes de latex. Durante su manipulacidn evite la exposicion innecesaria a los vapores.
Abra cuidadosamente la ampolla, evitando su rotura y dispersion del contenido.

La sala de cirugia en que se realiza el procedimiento debe contar con sistemas que posibiliten una adecuada

renovacién del aire.

Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del producto durante
el embarazo 0 en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalde la relacion riesgo /

beneficio.

No utilizar este producto después de la fecha de vencimiento.
Producto de un solo uso. NO REUTILIZAR: su reutilizacién puede entrafiar riesgos mecanicos, fisicoquimicos

y/o de contaminacion bioldgica.
+ Luego de su utilizacion, este dispositivo debe ser desechado segun las leyes y reglamentaciones en vigor.
o No re-esterilizar : la re-esterilizacion implica riesgos biolégicos elevados.
o Desechar el comento si el blister que asegura la esterilidad se encuentra dafiado o abierto.
¢  Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25°C.
e VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
FORMULAS:
| CONTENIDO DEL SOBRE
FORMULA DEL POLVO: 1259 25¢g
POLIMETACRILATO DE METILO 7.325g 14.65g
PEROXIDO DE BENZOILO 0.559 1.1g
[SULFATO DE BARIO PH. EUR. 3.375¢ 6.759
BETA FOSFATO TRICALCICO 1.269 2.59
CONTENIDO DE LA AMPOLLA
FORMULA DEL LIQUIDO: Smi 10 ml
METACRILATO DE METILO 4,965 ml 9,93 mi
N,N, DIMETIL-P-TOLUIDINA 0,035 ml 0,07 mi
HIDROQUINONA 18 ~ 20 ppm

PROPORCION RELATIVA DE LOS COMPONENTES (PORCENTAJE EN PESO):
Polvo: 72,5 % / Liquido: 27,5 %

IF-2018-11323576-APN-DNPM#ANMAT
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J® Lanoratorios SLS.A,

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Femando - Argentina
Marca: XXX
Modelo: YYY Cemento quirirgico para Cifoplastia con fosfato calcico

ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-67

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

DESCRIPCION:

Este cemento quirurgico para cifoplastia con fosfato célcico ha sido formulado con compuestos acrilicos de dos
componentes que polimerizan a temperatura ambiente.

El primer componente es un polimero de color blanco (Metacrilato de Metilo), en forma de polvo muy fino, con Peréxido
de Benzoilo como iniciador de la polimerizacién y Sulfato de Bario como opacificante a los Rayos X. El agregado fosfato
célkcico contribuye a reducir la temperatura de polimerizacion del cemento.

El segundo componente es un liquido aromético incoloro (Monémero de Metacrilato de Metilo) volatil e inflamable, con
Hidroquinona como estabilizante y NN dimetilparatoluidina como activador de la polimerizacion.

Cuando ambos componentes son mezclados se inicia un proceso de polimerizacion. Iniciaimente e producto de esta
mezcla es fluido. Su viscosidad aumenta en forma progresiva para finalmente solidificar al cabo de algunos minutos.
Dado que el proceso de polimerizacién es una reaccion exotérmica se alcanzaran temperaturas cercanas a los 65°C,
dependiendo del volumen y capacidad de disipacion del cemento. Este producto cumple con lo estipulado en la Norma
ISO 5833. .

PRESENTACION:

Ambos componentes se presentan dentro de un estuche con las instrucciones de uso y un blister moldeado en PET-G
y sellado con Tyvek® conteniendo: 1 bolsa plastica con 20 gr de polvo radioopaco (polimero) y 1 ampolla de vidrio con
9 mi de liquido (monémero) protegida por una cuna termoformada en PET-G.

El contenido del blister se esteriliza por ETO, mientras que el liquido contenido en la ampolla es esterilizado por
ultrafiltracién.

INDICACIONES:
El Cemento Quirurgico para Cifoplastia con fosfato célcico ha sido disefiado para el tratamiento de cuerpos vertebrales
con alteraciones estructurales secundarias a Osteoporosis, casos seleccionados de Infiltracion Tumoral (Benigna o

Maligna), Malformaciones Vasculares y Trauma mediante la técnica de instrumentacién endovertebral (Cifoplastia por
balén)

CONTRAINDICACIONES:
Relativas:
Dolor radicular o radiculopatia causadas por un sindrome compresivo ajeno al colapso vertebral,

Compromiso significativo de los didmetros del canal espinal por: retropulsién de un fragmento vertebral o extension
tumoral al espacio epidural.

Colapso vertebral severo (superior al 90%): vértebra plana.
Fractura vertebral estable, asintomaética.

Absolutas:

Ef empleo del Cemento Quirdrgico para Cifoplastia esta absolutamente contraindicado en pacientes con:

Alergia a cualquiera de los componentes requeridos para el procedimiento o con sensibilidad conocida a cualquiera de
los componentes del Cemento Quirurgico para Cifoplastia.

Embarazo o lactancia.

Osteomielitis de la vértebra afectada.

Alteraciones en el mecanismo de coagulacién.

Infecciones agudas o subagudas de cualquier indole (incluidos aquellos bajo terapia antibiética)

Enfermedades cardiovasculares severas.

Enfermedades renales

USO EN PEDIATRIA:

El empleo de cementos de PMMA con o sin antibiético en pacientes pediétricos debe ser restringido a aquellos casos
excepcionales para los que no existan tratamientos altemativos.

1F-2018-11323576-APN-DNPM#ANMAT
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I" Laboratorios SL S,A.

COMPLICACIONES:

Entre las complicaciones a considerar se debera contemplar:

infeccion superficial o profunda (aun luego de un periodo relativamente prolongado). ) ]

Paso de cemento a los vasos sanguineos con el consiguiente riesgo de trombosis locales y/o Tromboembolismo
Pulmonar.

Movilizacion de fragmentos 6seos durante la inyeccion / ruptura de la pared vertebral.

Paso del cemento al espacio perivertebral. ) ]

Potencial compromiso de médula, raices nerviosas, contenido intratoracico, peritoneo, retroperitoneo.

No existe informacion fehaciente sobre el nimero méximo de vértebras que pueden ser tratadas por este método como
tampoco los efectos que dicho tratamiento pudiera tener a largo plazo.

PRECAUCIONES: ) . '

Como el monémero es un liquido volatil y potencialmente irritante, se recomienda que su manipulacion sea realizada

adoptando cuidados especiales: »

Evitar el contacto innecesario con la piel y mucosas por lo que se recomienda utilizar dos pares de guantes.

No exponerse innecesariamente a los vapores del producto.

Abrir cuidadosamente la ampolia (evitar su rotura y dispersién del contenido) volcar inmediatamente el monémero en el
recipiente de mezciado para luego agregar el polimero.

No utifizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto.

Producto de un $olo uso. o

NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, esté destinado a ser utilizado en un tnico paciente: su reutilizacion
puede entrafiar riesgos mecanicos, fisicoquimicos y/o de contaminacién bioldgica.

Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar 0Scuro y $eco a menos de 25° C.

Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dafiado o abierto.

No reesterilizar ninguno de sus componentes. .

Después de su ulilizacién, descartar conforme a las leyes y reglamentaciones

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

REACCIONES ADVERSAS:

Se deber considerar que las reacciones adversas graves pueden poner en riesgo 1a vida del paciente debido a:
Reaccion vasovagal.

Alteraciones en el ritmo cardiaco.

Infarto agudo de miocardio (probable mecanismo idiosincratico).

Paro cardiorrespiratorio.

Accidente Cerebrovascular.

Tromboembolismo pulmonar.

Otras reacciones observables durante procedimientos quirurgicos.

También se han descripto:

Fiebre.

Lesion de estructuras del Aparato Urinario: hematuria / Infeccién Urinaria.

Hematomas profundos y/o hemorragias por lesion de vasos sanguineos de gran calibre.

Fractura del pediculo vertebral y/o arcos costales.

Compresion de raices nerviosas.

Compresion del saco dural y/o médula espinal: alteraciones motoras, sensitivas o mixtas (temporales o definitivas).
Trastomos deglutorios por fuga de cemento al plano prevertebral.

ADVERTENCIAS:

Se recomienda que la temperatura ambiente (sala de procedimientos), la del cemento y la de los elementos de mezcla
no excedan los 23 °C. Si la temperatura es mas alta, los tiempos de trabajo del cemento (preparacion, inyeccién y
curado) se acortan, mientras que si la temperatura es mas baja se alargan (ver Tabla |).

La Cifoplastia Percutanea debera ser realizada por Profesionales de la Medicina con adecuada experiencia en el
método, en un ambito institucional que debera contar con todos los elementos necesarios para asegurar ! normal
desarrolio del procedimiento, como también la posibilidad de acceder al inmediato tratamiento de cualquier tipo de
reaccién indeseada en el paciente.
Tomar en cuenta que incrementar la presién de aplicacion puede aumentar potenciales riesgos a la vériebra y/o
estructuras adyacentes (movilizacion de fragmentos 6seos, ruptura de la cortical del cuerpo vertebral, etc.).
Con el objeto de controlar la correcta distribucién del cemento, la Cifoplastia Percuténea debe ser efectuada bajo control
radioscépico en tiempo real.
A tal efecto pueden emplearse equipos portéliles de alta definicidn (Mono ¢ biplanares) o equipos fijos como los
empleados en hemodinamia.
Si se observara una distribucion no deseada del cemento, el profesional debera optar por aguardar a que el cemento
aumente su viscosidad, reducir la velocidad de inyeccion, reposicionar el canal de trabajo o suspender el
procedimiento.
En caso de optar por la Ultima alternativa, se debera recolocar el mandril del canal de trabajo antes de su extraccién.
Bajo ningin concepto se debera alterar las proporciones de los componentes del cemento ni agregar otra sustancia
aRjetri\a al rr:ismo.'ddaedo q;e afectara sus propiedades, pudiendo comprometer la integridad fisica del paciente.

etirar el canal j i

trabajo antes de completado el tlempo de raguado. 1 5018.11323576-APN-DNPM#ANMAT
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I" Laboratorios SL S.A.

PREPARACION DE LA MEZCLA:

Para aplicar el cemento es necesario disponer de un sistema de aplicacién certificado, para Cifoplastia, que permita una
inyeccién progresiva y controlada.

La refacion Polvo-Liquido (20 g de Polvo para 9 mi de Liquido) esta balanceada para obtener un 6ptimo comportamiento
del material, no debiendo ser alterada.

UTILIZANDO TECNICA ESTERIL:

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

Retirar la ampolla de su cuna protectora, abrir y verter todo el liquido en el recipiente de mezcla. Es importante que
tanto este recipiente como la espétula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una temperatura elevada en
estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del Cemento Quirurgico para Cifoplastia.

Tomar el sobre de plastico que contiene el polvo. Verter todo su contenido sobre el liquido, mezclar inmediatamente
ambos componentes durante 1 minuto (sin batir).

Completada la mezcla del polvo en el liquido, cargar el / los dispositivos de aplicacion de cemento para cifoplastias
(bone fillers).

APLICACION:

Es recomendable una aplicacién manual a baja presion.

€l cirujano determinara cudl es la viscosidad mas adecuada del cemento para su aplicacion: en general, esto ocurre cuando
&l cemento contenido en el dispositivo de aplicacion ha dejado de gotear.

La intrusion del cemento tiene que comenzar en el 4rea distal de la cavidad 6sea y fluir al érea proximal.

Atencién: No introducir el cemento 6seo en el cuerpo vertebral sin control radioscopico. (la fluoroscopia précticamente
ya no se usa)

TIEMPOS DE TRABAJO: VER TABLA I

Tabla I: Tiempos de trabajo del Cemento Quirdrgico para Cifolpastia con fosfato calcico

T° AMBIENTAL Y DEL CEMENTO QUE NO SUPERE LOS 23°C
FASE TIEMPO
MezCLADO 0.5-1.0
[NICIO DE LA APLICACION 45
FIN DE LA APLICACION 10- 14"
FRAGUADO 12-18'
FORMULAS:
CADA SOBRE DE POLVO CONTIENE 209
COPOLIMERO DE  ACRILATO DE  METILO-
METACRILATO DE METILO 1729
EROXIDO DE BENZOILO 0.88¢
ULFATO DE BARIO PH. EUR. 549
[BETA FOSFATO TRICALCICO 29
CADA AMPOLLA DE LIQUIDO CONTIENE amil
METACRILATO DE METILO 8.92 ml
N.N. DIMETIL P-TOLUIDINA 0.08 ml
HIDROQUINONA 60 ppm
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005682-16-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios SL S.A, se
autoriza la inscripcion 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
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-830-Cemento, Ortopédico
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Subiton y AF
Clase de Riesgo: 111
Indicacién/es autorizada/s: El cemento para vertebroplastia con fosfato de calcio ha
sido diseflado para el tratamiento dé cuerpos vertebrales con alteraciones
estructurales secundarias a osteoporosis, infiltracién tumoral (benigna y maligna),
malformaciones vasculares y casos seleccionados de trauma.
Modelo/s:
Subiton B VTP 25gr/10mi 880822
Subiton B VTP 12.5gr/Sml 880821
Subiton B Cifo 20gr/9ml 880836
AF VTP B 25gr/10mi 880824
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AF VTP B 12.5gr/Sml 880823

AF Cifo B 20gr/9ml 880837

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacién: unitario

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A

Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611, San Fernando, San Fernando, Buenos

Aires, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1691-67,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-005682-16-0

Disposicién N©° 4 3 5 8 03 MAY 2018

Dr. ROBERYO LEDE

Subadministrador Naclosal
AN.M.AT



