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Disposición 

Número: D1-2018 1145-APN-ANMAT#MS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Viernes 4 de Mayo de 2018 

Referencia: 1-47-3110-6790-17-1 

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6790-17-1 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento 
jurídico nacional por Disposición ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 
de Diciembre de 2015. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 



1 

ARTÍCULO 1°.- 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 (ANMAT) del producto médico marca BonOs® Inject nombre descriptivo Polímero quirúrgico para 
la cirugía ósea, radiopaco y nombre técnico Cemento Ortopédico, de acuerdo con lo solicitado por B. 
BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente. 

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2018-12687266-APN-DNPM#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado 
por la ANMAT PM-669-321", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición. 

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de 
la presente disposición. 

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notífiquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el 
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

Nombre descriptivo: Polímero quirúrgico para la cirugía ósea, radiopaco 

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

Método de Esterilización: Óxido de etileno (polvo), procesados asépticos (Componente líquido) 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BonOs® Inject 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: En el refuerzo vertebral percutáneo, BonOs® Inject está indicado para la fijación 
y relleno de fracturas vertebrales sintomáticas por compresión, tumores vertebrales y hemangiomas 
vertebrales, así como para el refuerzo de tomillos pediculares en casos de baja calidad ósea, por ejemplo, 
en pacientes con osteoporosis o alteraciones degenerativas o neoplásicas. 

Modelo/s: 01-0310 BonOs® Inject 

Período de vida útil: 3 años 

Forma de presentación: Individual, cajas por 10 unidades, cajas por 20 unidades. 

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: aap Biomaterials GmbH 

Lugar/es de elaboración: Lagerstrasse 11- 15, 64807 Dieburg, Alemania 



Expediente N° 1-47-3110-6790-17-1 
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Modelo de Rótulo 

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. Uriburu 663 Piso 2°  (1027) Cap. Fed. - Argentina 

FABRICANTE: aap. Biomaterials GmbH/ Lagerstrasse 11 - 15 / 64807 Dieburg / Alemania 

Nombre Genérico: Polímero quirúrgico para la cirugía ósea, radiopaco 

Marca: BonOso lnject 

Modelo: xxxx 

12a1121,41,11 "Estéril utilizando técnicas de procesado asépticas" (Componente liquido) 

5TERILEJEO "Estéril. Método de esterilización: Óxido de Etileno" (Polvo) 

"Número de lote" 

"Fecha de vencimiento" 
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"De un solo uso" 

No reesterlizar 

Atención: véase instrucciones de uso"' 

"No utilizar si el envase está dañado o abierto" 

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430 

Autorizado por la ANMAT PM-669-321 

Condición de venta: 'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias". 
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Instrucciones de Uso  

	

1.1 	Fabricante e importador 
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina. . 
FABRICANTE: aap. Biomaterials GmbH/ Lagerstrasse 11 - 15 64807 Dieburg / Alemania 

	

1.2 	Nombre genérico: Polímero quirúrgico para la cirugía ósea; radiopaco 

	

1.3 	Marca: Bonos® lnject 

	

1.4 	Modelo: xxxx 

	

1.5 	Orála "Estéril utilizando técnicas de procesados aséptica" ( Componente liquido 

1.6 	STERILEIE0] "Estéril. Método de esterilización: Óxido de Etileno" ( Polvo ) 

1.7 	® 	"De un solo Uso" 

1.8 No reesterilizar 

	

1.9 	/N'Atención: véase instrucciones de uso" 

	

1.10 ® 	"No utilizar si el envase está dañado o abierto" 

Ve 
1•F 

ere 

1.11 	27  Conservar entre 0°C y 25°C 

1.12 Director Técnico: Farm. Mariano Peralta MN 13430 

1.13 Autorizado por la ANMAT PM-669-321 

1.14 Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias". 

1.15 	Instrucción de Uso 
En el refuerzo vertebral percutáneo, BonOso lnject está indicado para la fijación y relleno 	fracturas 

vertebrales sintomáticas por compresión, tumores vertebrales y hemangiomas vertebrales, as orno para 
el refuerzo de tornillos pediculares en casos de baja calidad ósea, por ejemplo, en pa ntes con 

osteoporosis o alteraciones degenerativas o neoplásicas. 
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BonOse lnject puede salir del campo de aplicación de la vértebra o penetrar en el sistema venoso. Este 
peligro aumenta si la inyección del cemento óseo se ha realizado con demasiada rapidez, la aplicación 
con demasiada presión o el cuerpo vertebral se ha llenado en exceso. Si se produce una salida de BonOse 
lnject del cuerpo vertebral, la inyección tiene que ser interrumpida de inmediato. 
BonOse lnject no se puede inyectar antes de que se cumplan los tiempos descritos en la figura 
1, ya que debido a la baja viscosidad del cemento existe un mayor peligro de que este salga del cuerpo 
vertebral. En caso de fractura del borde posterior de la vértebra hay que proceder con extremo cuidado 
para eVitar una salida del cemento a los forámenes intervertebrales y al foramen vertebral. 
Según los conocimientos actuales, un llenado completo del cuerpo vertebral no representa una 
condición necesaria para el tratamiento efectivo del dolor. El llenado con demasiado cemento eleva más 
bien el riesgo de una salida incontrolada de cemento de la zona de aplicación. Una viscosidad 
excesivamente elevada de Bonos® lnject durante la aplicación puede llevar al fracaso del instrumental y 

del tratamiento. 
De ser necesaria una segunda inyección en la misma vértebra debe dejarse el instrumental de aplicación 
en su posición para evitar una salida del cemento óseo durante la segunda inyección por el primer 

orificio de punción. 
La polimerización (endurecimiento) de BonOse lnject es una reacción exotérmica. El calor que se 
produce en esta reacción puede dañar el hueso u otros tejidos en la zona del implante. 
La formación y:la experiencia del cirujano son de máxima importancia en el manejo de cementos óseos 

de acrilato en.la  vertebroplastia o cifoplastia, así comó en el refuerzo de tornillos pediculares. Las 
indicaciones relativas al manejo y proceso de mezcla deben seguirse cuidadosamente. Antes del empleo 
de BonOse lnject, el cirujano debe familiarizarse a fondo con las cualidades y características de manejo 
del producto. Debido a que las características de manejo y dé secado de Bonos® lnject dependen de la 
temperatura y de la técnica de mezcla, en el mejor de los casos, el propio cirujano hará uso de ellas 
basándose en su experiencia práctica. Por eso se aconseja encarecidamente que antes de realizar su 
primera intervención real con BonOse lnject, el cirujano lleve a cabo un ensayo del proceso completo de 

mezcla, manejo y secado. 
El metilmetacrilato es un liquido altamente volátil y combustible. Los vapores desprendidos durante la 
mezcla pueden producir irritaciones de las vías respiratorias y de los ojos, así como malestar general y 
cefalea. Con sistemas de ventilación adecuados o por medio del uso de sistemas de mezcla cerrados 
pueden reducirse estos síntomas. El monómero (metilmetacrilato) es lipofílico. Debe evitarse en la 
medida de lo posible el contacto del liquido del monómero con la piel ya que podrían producirse 
reacciones alérgicas (dermatitis de contacto). Para proteger la piel con seguridad, durante la preparación 
del cemento se recomienda el uso de un par adicional de guantes de polietileno (PE) bajo los guantes 
quirúrgicos normales. Los siguientes materiales también han proporcionado una protección adecuada: 
PVP (polietileno, etileno, vinilalcohol, polietileno) o vitonbutilo. 
Deben protegerse las lentes de contacto de los vapores desprendidos del monómero. 

Efectos secundarios 
Inmediatamente después ,de la implantación del cemento óseo acrílico puede producirse una caída 
pasajera de la tensión arterial, como consecuencia del aumento de la presión en el canal medular. En 
raros casos se ha observado embolia pulmonar e infarto de miocardio. Estos efectos secundarios 
cardiovasculares y respiratorios, conocidos como síndrome de implantación, son principalmente debidos 
a la filtración de componentes de la médula ósea en el sistema venoso. 
Los siguientes efectos secundarios adicionales han aparecido bajo el uso de cementos de acrilato: 
reducción temporal de la tensión arterial, concentración elevada en suero de la gamm lutamil-
transferasa (gamma-GT) hasta 10 dias después de la operación, tromboflebitis, neoforma on ósea 
heterotopa, reacciones cardiovasculares, como alteraciones pasajeras del ritmo cardiaco, irreg 	dades 

breves en la transmisión del impulso cardíaco, arritmia, infarto de miocardio y parada . diaca, 
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Contraindicaciones 
El uso de BonOse lnject está contraindicado en los siguientes casos 

Infecciones locales agudas o insuficientemente curadas, así como infecciones sistémicas activas 
Coagulopatías refractarias al tratamiento o bajo tratamiento anticoagulatorio 
Insuficiencia respiratoria o enfermedades cardiopulmonares severas 
Vértebra plana o en caso de que no exista una vía percutánea segura para el instrumental de punción 

en el cuerpo vertebral 
Fracturas vertebrales inestables con participación del borde vertebral posterior en caso de uso 

exclusivo de procedimientos para el aumento del volumen s del cuerpo vertebral sin medidas 
estabilizadoras adicionales (p. ej., vertebroplastia perciitánea) 

Lesión previa de la pared pedicular (vía transpedicular) 
Fracturas o neoplasias con estenosis del canal espinal (más del 20%) y mielopatía 
Fragmentos vertebrales en retropulSión con mielopatía 
Respuesta aceptable a una terapia conservativa 
Fracturas vertebrales asintomáticas y estables 
Personas que, durante la aplicación de la medida (hasta 2 h), no pueden colocarse en decúbito prono 
Hipersensibilidad conocida o alergia a alguno de los componentes de BonOso Inject 

No está indicado el uso de BonOse lnject en la artroplastia. 

Uso durante el embarazo y la lactancia 
Bonos® lnject no debe ser usado ni durante el embarazo ni durante el período de lactancia. 

Medidas de precaución y advertencias 
No se dispone de estudios suficientes sobre el uso de cementos de acrilato en niños. Al no ser posible 
descartar efectos negativos del cemento de acrilato sobre el crecimiento óseo no se aconseja el uso de 
BonOso lnject en niños y personas en estado de crecimiento. 
Las técnicas de refuerzo vertebral percutáneo se utilizan cada vez más para el tratamiento de fracturas 
traumáticas agudas y dolorosas de los cuerpos vertebraleS, de origen no osteoporótico y que no 
responden a los tratamientos conservadores. El refuerzo de tornillos pediculares solo debe utilizarse en 
casos de calidad ósea insuficiente. 
El uso de BonOso lnject no está indicado para el aumento preventivo del volumen de cuerpos vertebrales 
no fracturados. 
Una vertebroplastia percutánea o cifoplastia deberia realizarse exclusivamente en aquellas dependencias 
médicas en las que, en caso de emergencia, se pueda realizar una intervención decompresiva a cielo 
abierto. 
No hay estudios suficientes para valorar el efecto de los cementos de acrilato sobre la capacidad 
reproductora humana. 
Usando los correspondientes medios de diagnóstico por imágenes se debe comprobar la posición 
correcta del instrumental Para la vertebroplastia o cifoplastia, o del tornillo pedicular, la ausencia de 

lesiones en - las estructuras vecinas y la posición correcta del material inyectado 
BonOso lnject. 
Además, la vertebroplastia o cifoplastia, así como el refuerzo del tornillo pedicular, deben ser realizados 
siempre bajo control con medios diagnósticos por imágenes a tiempo' real. En casos de mayor riesgo se 
debe valorar el empleo de la tomografía computarizada (TC) como una 'medida de seguridad adicional. 
Durante la colocación del cemento óseo/implante e inmediatamente después debe ce ntrolarse 
minuciosamente la tensión arterial, el pulso y' la respiración de los pacientes y tratar locambios 
significativos con las medidas adecuadas. De presentarse alteraciones pulmocardiovascul 	serán 
necesarios los correspondientes controles de la pérdida sanguínea y en caso de insuficiencia r 	iratoria 

aguda se procederá a la inmediata puesta en marcha de las medidas anestesiológicas. En algun casos, 
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hipoxemia, broncoespasmo, embolia pulmOnar, apoplejía. En pasos raros se ha descrito una calda de la 
tensión arterial con anafilaxia, incluyendo el choque anafiláctico, con parada cardiaca y muerte Súbita. 
Entre los posibles efectos secundarios en relación directa con un refuerzo vertebral con cementos óseos 
PMMA se encuentra la lesión de estructuras paravertebrales debido al escape de cemento. 
Los extravasados de cemento pueden provocar: compresión de la médula espinal o de las ralees espinales 
con parálisis, así como parestesias y pérdida de sensibilidad, radiculopatia, dolor de la raíz nerviosa, 
síndrome ciático, neuralgia intercostal, neuritis, disfagia, dolores musculares u otros dolores de los 
tejidos blandos, lesiones abdominalesfileo, desplazamiento de vasos con el peligro de embolizaciones, 
embolia pulmonar e isquemia cerebral. Otras complicaciones posibles del refuerzo vertebral percutáneo 
son fiebre, infecciones profundas y superficiales, neumonía, infección pulmonar, fractura pedicular, 
fractura de las costillas, colapso de una vértebra osteoporótica vecina, nuevas fracturas vertebrales, 
hemorragia y hematoma, dolores procedurales y quemaduras de la piel debidas a los medios diagnósticos 
de imagen. 
Los vapores del monómero pueden irritar las vías respiratorias y los ojos y, posiblemente, provocar daños 
en los órganos. 

Dosificación 
La cantidad necesaria para inyectar de BonOs® Inject depende de las condiciones anatómicas 
correspondientes. Siempre debe mezclarse, por lo menos, una unidad completa (el contenido de un sobre 
y una ampolla). Cada dosis necesaria debería ser mezclada por separado. Para mayor seguridad se 
aconseja tener al alcance otros envases de BonOso lnject 

Para realizar la mezcla de BonOs®  Inject debe preparar los siguientes útiles de trabajo 
Zona de trabajo estéril, cuencos de porcelana estériles, cuencos de acero inoxidable o de material 
plástico adecuado para monómeros, cuchara para mezclas estéril o espátula de porcelana, acero fino o 
un sistema estéril de mezcla para cementos óseos. Todo el material de trabajo debe mantenerse a 
temperatura ambiente antes del uso. 

Mezcla manual 
BonOso lnject no debe refrigerarse antes del uso. 
Para efectuar la mezcla se vacía el contenido completo de una ampolla en un recipiente apropiado para 
mezclas estéril e inerte. A este líquido se le añade a continuación el contenido completo de un sobre de 
polvo y los componentes se mezclan cuidadosamente con una espátula adecuada durante unos 30 

segundos hasta que el polvo - haya absorbido el liquido por completo. 
El cemento está listo para la aplicación cuando ha alcanzado la viscosidad deseada. El tiempo de trabajo 
termina cuando la viscosidad es tan alta que el cemento ya no puede ser inyectado. Si posteriormente se 
continúa trabajando con el cemento se corre el peligro de que el tratamiento fracase. 

Mezcla con un sistema de mezclas 
BonOso Inject también puede mezclarse en un sistema de mezclas. Para ello no se requiere un 
enfriamiento previo. El cemento se prepara, como norma, a una temperatura comprendida Intre 18 °C y 
23 T. El tiempo de mezcla debería ser de unos 30 segundos. El contenido de una ampolla se coloca en el 
recipiente de mezcla correspondiente y se añade la cantidad completa de polvo de cemento. 
El desarrollo siguiente del proceso se describe en las instrucciones de uso del fabricante del siStema de 
mezclas. El uso de diferentes sistemas de mezclas puede producir cementos de diferentes características. 

Aplicación con una jeringa de dos piezas convencional 
El cemento después de haber sido mezclado se introduce en una jeringa de dos pieza 
transcurrido un tiempo determinado (véase figura 1) se aplica con esta ejerciendo una pr 
este procedimiento tiene que llevarse a cabo bajo la estricta supervisión del cirujano. Hay q 
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Figura 1 Diagrama de temperaturatiempo para el proceso de trabaje de Bond? Irded 

A Fa e de mezcla 
	

B Llenado de la jeringa y tiempo de espera 
C Inyección 
	

D Endurecimiento 
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cuenta que el tiempo de inyección se reduce en correlación con el aumento del tamaño de la jeringa, la 
disminución del diámetro de la cánula y el aumento de la temperatura. 
Por el contrario se prolonga el tiempo de inyección en correlación con la disminución del tamaño de 
jeringa, aumento del diámetro de la cánula y disminución de la temperatura. Atención: No se pueden 
usar las jeringas de tres piezas habituales en el cordercio ya que el émbolo hermético de goma no es 
estable frente a los componentes del monómero de BonOso Inject 

Interacciones 

Hasta ahora ninguna conocida. 

Aplicación con instrumental especial para la vertebroplastiq o cifoplastia 

Unos minutos después de haberse mezclado, el cemento puede traspasarse al instrumental especial para 

la vertebroplastia o cifoplastia y con este aplicarse ejerciendo una ligera presión. 
El cirujano deberá conocer a fondo y tener en cuenta las instrucciones de uso del fabricante 
correspondiente. También en caso de usar instrumental especial hay que tener en cuenta que el tiempo 

de inyección de BonOs® lnject varia dependiendo de la presión (tamaño de la jeringa, diámetro de la 
cánula) y de la temperatura. 

Independientemente del procedimiento de aplicación se considera válido lo siguiente: 

Después de la aplicación de BonOso Inject en el cuerpo vertebral, el paciente tiene que permanecer en la 
misma posición hasta que el cemento se haya endurecido por completo (véanse Tiempos de 
endurecimiento/consolidación en la figura 1). Solo así se puede conseguir un resultado terapéutico 
óptimo. 

Importantes indicaciones generales para el uso 

Hay que tener en cuenta el diagrama de temperatura/tiempo (véase figura 1). 
El tiempo de trabajo y la polimerización dependen en gran medida de la temperatura de los 

compdnentes y del entorno. Las temperaturas altas acortan el tiempo de endurecimiento y las 
temperaturas bajas lo prolongan. La viscosidad aumenta a medida que avanza la polimerización, es decir, 

la fase de trabajo. 
Cualquier otra mezcla de polvo o liquido puede suponer una disminución de la dureza, 	como de las 

características de elaboración del producto. 
La dosificación de polvo y líquido ha sido calculada minuciosamente. Mezcle siempre 	contenido 

completo del sobre y de la ampolla. 
IF-2018- M6n&nPtea tsteMiAtsiMAT 
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NO USE CANTIDADES PARCIALES DE LOS COMPONENTES. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 

Expediente No: 1-47-3110-6790-17-1 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., 

se autoriza 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: Polímero quirúrgico para la cirugía ósea, radiopaco 

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BonOs® Inject 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: En el refuerzo vertebral percutáneo, BonOs® Inject 

está indicado para la fijación y relleno de fracturas vertebrales sintomáticas por 

compresión, tumores vertebrales y hemangiomas vertebrales, así como para el 

refuerzo de tornillos pediculares en casos de baja calidad ósea, por ejemplo, en 

pacientes con osteoporosis o alteraciones degenerativas o neoplásicas. 

Modelo/s: 01-0310 BonOs® Inject 

Período de vida útil: 3 años 

Forma de presentación: Individual, cajas por 10 unidades, cajas por 20 unidades. 

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

e instituciones sanitarias. 



Nombre del fabricante: aap Biomaterials GmbH 

Lugar/es de elaboración: Lagerstrasse 11- 15, 64807 Dieburg, Alemania 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-669- 321 

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición 

autorizante. 

Expediente No 1-47-3110-6790-17-1 

Disposición No 4 4 4 5 
	Oh MAYO 2018 

Dr. ROBERTO LEGE 

Subadministrador Nacioul 
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