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Ministerio de Saiud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DisPosicion N+ 6 7 l. 1“
ANMA.T,

BUENOS AIREs, 16 MOV 10U

VISTO el Expediente N® 1-47-12756/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por fas presentes actuaciones Sheikomed S.R.L solicita se
autorice ja inscripcidbn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidén Naclonal, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionat
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne ilos
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que ios
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 Disposicién Autorizante y 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.

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

Que se actua en virtud de |as facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso i} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ulrich Medical, nombre descriptivo cemento déseo y nombre técnico cemento,
ortopédico, de acuerdo a lo solicitado, por Sheikomed S.R.L, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4-6 y 7-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 11
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-1959-27, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III. Girese al Departamento de
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Ministerio de Saiud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpiido,

archivese,

?

|
Expediente NO 1-47-12756/12-3 k e

A

DISPOSICION No 7 A I

y Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUERNTERVENTOR

ANM.AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del pagoucrz MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... .7 1

Nombre descriptivo: cemento dseo

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-830 cemento, ortopédico
Marca de (los) producto(s) médico(s): Ulrich Medical

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: llenado de cuerpos vertebrales alterados en el caso
de fracturas por compresién osteoporética, metastasis y mieloma.

Modelo/s: Ufix cs 6603

Perfodo de vida util: 3 afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Ulrich GmgH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Buchbrunnenweg 12, 89081 Ulm, Alemania

Expediente NO 1-47-12756/12-3 {1 l”'iL

DISPOSICION No 6 7 4 1 Br. OTTC A. OBSINGHER

SUB-INTERV ENTOR
AJUM.AT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacitn e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

F

PRODUCTO MTI O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

S T S
" /‘J”“:"‘if‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
AMNM, AT,



ANEXO 111 B (Disp. 2318/02 TO. 2004)
2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

2.1. Larazén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante : Ulrich GmbH & Co, KG. Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.

Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

2.2. La informacidén estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

ULRICH MEDICAL
uFix Cemento 6seo

Ref. CS 000000

2.3, §i corresponde, la palabra "estéril";

ESTERIL

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segin proceda;

Lote: xxx

2.5. 8i corresponde, fecha de fabricacién vy plazo de validez o la fecha antes de la ¢ual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento ; xxxx

2.6. La indicaci6n, si corresponde que ¢l producte médico, es de un solo uso;

Material para usar una dnlea vez

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto;
Advertencia: Leer instructivo

2.8, Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Advertencia: Leer instructivo

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Advertencia: Leer instructivo

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Advertencia: Leer instructivo

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn;

Directora Técnica: Farm, Diana Andrea Gerarduzzi, Mat. MSAS N°12050.

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de ia sigla de identificacion de {a Autoridad
Sanitaria competente,

Autorizade por ia AN.M.AT. PM-1959-27. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

ACLARACION: Algunas de las informaciones airiba detalladas ya se encuentran en el rétulo de origen en
castellano o en simbolos. Estas informaciones no se incluyen en el rotulo en castellano que se colocard en
cada envase del producto.

Elrotulo en castellano que se colocara en el envase del producto, contendrd solo la informacién requerida por
ANMAT que no se encuentre en castellano o en simbolos, o que falte en el rotulo de origen.

MODELQ DE ROTULOQ en castellanc:

uFix Cemento dseo

Importado por: Shelkomed 5.R.L. Pasteur 359 3°B
{1028) Capltal Federal. Argentina

Directora Técnlca: Farm. Diana Andrea Gerarduzzl,
Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por g A.N.MAT, PM-1959-27,

"¥Yenta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias”

Despacho de importacion N®: xooo
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ANEXO 111 B. (Disp. 2318/02 TO. 2004)
INSTRUCCIONES DE USO

DENOMINACON DEL PRODUCTO: Cemento éseo uFix

Cbservaciones para el personai sanitario

USO PREVISTO

uFix es una resina acrifica de polimetilmetacrilato (cemento de PMMA ) radiopaca estéril destinada a su
aplicacidn en fracturas patoldgicas v osteopordticas de los cuerpos vertehrales de forma asociada a una
vertebroplastia o cifoplastia. Se trata de un cemento muy fluido para su aplicacion con jeringa o con un
aplicador de cemento dseo adecuado.

PRESENTACION

El envase contiene un recipiente de polvo estéril {véase la composicién mds adelante) esterilizado por
6xido de etileno y un frasco de Hquido (véase ia composicidén mas adelante) esterilizado por filtracion.
uFix es un producto sanitario de un solo uso envasado de forma estéril.

La fecha de caducidad figura en €l cavasce externo y cn las etiquetas exteriores secundarias de cada blister.
uFix no debe emplearse después de la fecha de caducidad.

Composicién de uFix:

POLVO

{recipiente de 20 g de polvo estéril]
Polimetilmetacrilato 67,5% p/p
Sulfato de bario 30,0% pfp
Peroxido de benzoilo 2,5% pip

LIQUIDO

[frasco de 9,4 g de liguido estéril]
Metilmetacrilato 99,1% p/p
N,N-dimetil-p-toluidina 0,9% p/p
Hidrogquinona 75 ppm

INDICACIONES

Llenado de cuerpos vertebrales alterados en ¢l caso de fracturas por compresion osteopordtica, metdstasis,
mieloma. La aplicacion del producto en nifios solo se recomienda si se considera imposible el tratamiento
con otros tipos de intervenciones. '

PRECAUCIONES DE USC

Lea detenidamente estas instrucciones de uso.

Verifique que el embalaje interior no esté daflado y compruebe ta integridad de fos componentes en el
interior del mismo. Es decir, el polvo no debe presentar decoloraciones amarillas o marrones y ¢l liquido
todavia debe ser fluido.

No aftada NUNCA otras sustancias o cuerpos extrafios al cemento uFix,

Verifique la compatibilidad especifica de los accesorios de preparacién con el dispositivo.

Utilice solo jeringas y agujas con compatibilidad quimica probada con los componentes uFix.

No abra el frasee de liquide encima de la taza de mezcla para evitar que fragmentos de vidrie penetren en
fa pasia.

No mezcle el cemento en una corriente de aire porgue el liquido se evaporaria ripidamente y por tanto se
afteraria el rendimiento del cemento,

La temperatura denc un efecto muy importante en las caracteristicas de preparacion de cualquier cemento
de resina acrilica PMMA. Las temperaturas dei producto, del entorno v de los accesorios de preparacidn
superiores 2 23°C aceleran las fases de la preparacion. Las temperaturas inferiores retrasan las fases de
preparacion.

Antes de utilizar uFlx se aconseja almacenar ¢l envase a una temperatura de 23°C £ 1°C durante
tas 24 horas previas a la utilizacién.

Para poder garantizar ta aplicacion segura de uFix, los cirujanos deben conocer las propicdades del m
producto, sus caracteristicas de preparacion y manipulacidén, las limitaciones de aplicacidn y estar .
familiarizados con la técnica de aplicacion correcta. Antes de utilizar el producto en pacientes, se




aconseja que ¢l personal sanitario realice pruebas pricticas en las mismas condiciones instrumentales y
ambientales de |a intervencion.

Es necesario mantener técnicas quirirgicas estrictamente asépticas como lo demuestran los datos clinicos.
Por consiguiente, la aplicacién solo debe realizarse con técnica aséptica,

Nota: La posible infeccion profunda de una herida quirtirgica supone un grave riesgo para el éxito de la
intervencién quirargica.

Precaucitn: Los cementos de resina acrilica PMMA alcanzan mayores temperaturas que las fisiologicas
durante la reaceidn de polimerizacién exotérmica.

8i se produjese cualquier tipo de infeccidn después de la intervencion quitirgica, los pacientes deberdn
consultar inmediatamente a sit médice para minimizar el riesgo de la misma.

Precauciones relativas al monémero

La aspiracidn prolongada de los vapores puede causar somnolencia.

La exposicién excesiva a los vapores del mondmero puede pravocar irritaciones ocilares y del aparato
respiratorio,

Se debe evitar el contacto del monémero con la piel y las membranas mucosas. En los sujetos sensibles se
ha observado dermatitis de contacto. Por ello se recomienda utilizar un segundo par de guantes
quirGrgicos y observar meticulosamente las instrucciones de mezelado de los componentes para reducir al
minimo las posibles reacciones de hipersensibilidad. No utilice guantes de ltex ni otros articulos que
contengan latex, Bl componente liquido es un disolvente lipidico que puede provocar perforaciones de los
guantes ¥ posibles dafios en los tejidos expuestos.

Los vapores del mondmero pueden afectar a las lentes de contacto blandas.

No permita que el mondmero entre en contacte directo con los accesorios compuestos por goma o
elastomeros.

El monomero es inflamable ¥ volatik: el quirdfano debe disponer de una ventilacion adecuada.

Evite el contacto directo del mondmero ¥ de sus vapores con materiales calientes y llamas abiertas.

En presencia de los vapores del monémero no deben utilizarse instrumentos de coagulacion eléctricos ni
otras fuentes de altas temperaturas,

NORMAS DE PREPARACION Y APLICACION

1. Deposite el recipiente de polvo sobre una superficie plana y abra la tapa.

2. Abrael frasco y vierta todo el liquido en el recipiente de polvo.

3. Cierre el recipiente y agitelo manualmente hasta obtener una masa liquida y homogénea.

4. Vuelva a depusitar el recipiente, retire la tapa, aspire el cemento en una jeringa y apliquelo. (81 utilica
un dispositivo aplicador con conexion Luer-Lock: abra ¢l conector Luer del recipiente de cemento y
conéctelo a la conexién Luer-Lock del dispositivo aplicader para aspirar la resina desde dicho
dispusitive}.

No reesterilice ni reutilice el producto: Estd disefiado para uno solo uso en un inice paciente.
Precaucién: No modifique nunca de forma arbitraria las proporciones de liquido y polvo.

No divida el producto en dos o mas partes para poder utilizarlo mas veces. En este caso s¢ tratarfa de una
reutilizacidn y podria alterarse la relacién de polvo y liquido. También podria perderse la esterilidad.

No realice una reesterilizacion ya que podria provocar riesgos de infeceion para el paciente. La
reesterilizacion también puede modificar 1a morfologia ¥ las caracteristicas mecdnicas del producto, lo
gue provocaria un falle de funcionamiento con riesgos graves para la salud del paciente. Todos los
materiales sobrantes deben considerarse residuos quirtrgicos y por consiguiente deben eliminarse una vez
finalizado la intervencidn.

Consejos de utilizacién ﬂ
No se recomienda utilizar el producto con agujas de un calibre inferior a 15 G,

La inyeccion del producto se debe realizar bajo un contrel radioscdpico continue ¥ fentamente,
verificando la salida del cemento por la aguja ¥ su distribucion en el interior del cuerpo vertebral. Debe
comprobarse una posible difusidn extravertebral, §i sale cemento de la vértebra, inlerrumpa
inmediatamente el suministro.

TIEMPOS DE PREPARACION Y APLICACION

Los tiempos indicados en las instrucciones se han obtenide en el laboratorio realizando pruebas a
temperaturas controladas de 23°C + 1°C y utilizando una jeringa de plastico de 20 ml.

Cualquier aumento de la temperatura del entorno de trabajo, del producto y de los accesorios de
preparagion por encima de 23°C reduce el tiemtpo de espera y de frageado del cemento de resina
acrilica PMMA. Asimismo, las temperaturas mas bajas prolongan estos tiempos.




ACCION . DEFINICION DURACION FASE
[s]

1 | Mezclado Mezelado del polvo y del liguido 60
2 | Lienado del La masa se transfiere al aplicador 60
aplicador
3 [jsp;:.r.a - I cemento no se puedé tiﬁiimr 300 -
4 | Trabajo El cemento se puede aplicar 600
5 | Fraguado El cemento fragua aumentando su | 360

viscosidad. Ya no se puede aplicar
cementp. Ahora sc produce la
reaccion exotérmica

Si utiliza un aplicador que se debe conectar a un tubo de prolongacion, deje que saigan unas gotas
de cemento antes de conectarlo. Si el cemento se inyecta mas tarde, presentard una viscosidad
elevada, Si el cemento se inyecta antes, presentara una fluidez muy elevada.

CONTRAINDHCACIOQNES

Infecciones activas

Didtesis hemorrgica

Destrucciones vertebrales amplias con un colapso superior a 2/3 del grosor nofmal, destruceidn de la
pared posterior con extension epidural del tejido patoldgico y signos clinicos de compresion medular.

I.a aplicacion de uFix se debera evaluar con suma precaucion en ¢aso de hipersensibilidad al mondmero o
a los demis componentes del cemento,

USC DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

No existen estudios que demuestren 1a inocuidad del uso de uFix durante el embarazo y iz lactaneia. uFix
no se debe utilizar en el primer trimestre del embarazo; durante el resto del periodo gestacional solo se
debe utilizar en el caso de situaciones que entrafien peligro para la vida del paciente.

REACCIONES ADVERSAS

Nota: La utilizacién de uFix puede originar las siguientes reacciones adversas, pero éstas no se deben
directamente al uFix propiamente dicho.

L] ciryjano debe saber que pueden producirse las reacciones adversas siguientes y estar preparado para
tratarlas si aparecen:

embolia pulmonar

parada curdiacu

infarto de miocardio ’_/_)
irregularidades breves de la frecuencia cardiaca

caida femporal de la presion arterial

hemorragias y hematomas

infeccidn superficiat o profunda de la herida guinirgica

difusion de! cemento fuera def cuerpo vertebral: a ia venas periveriebrales (embolia puimonar), at espacio
epidural {mielopatia, radiculopatia), 4l disco intervertebral

muerte sibila,

ADVERTENCIAS

Almacenar a una temperatura inferior a 25°C y protegido de la luz.

No utilice el producto si no se¢ ha almacenado correctamente, es decir, si el polvo presenta un color
amarillento o parduzce o si el liquido no presenta un estado fluido.

La esterilidad solo estd garantizada si el embalaje no ha sido abierto y estd intacto. //)
No reesterilice ninguno de los componentes.




SIMBOLOS

REF

NUMERQ DE CATALOGO
LOT

CODIGO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

®

NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

AN

PRECAUCION:

(1]

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

| sTERLE |

ESTERIL

STERILEEO

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENQ

STERILE | A

ESTERILIZADO CON TECNICAS ASEPTICAS

DERALY

AN




LIMITL SUPERIOR DE TEMPERATURA

®

NO UTILIZAR S! EL ENVASE PRESENTA DANOS

A

LIQUIDO INFLAMABLE

DY P
| Yol

Z5

NO EXPONER A LA LUZ SOLAR

T e

E%%EQILL;:CION: EL EXTERIOR BEL PRIMER CONTENEDOR DENTRO DEL EMBALAIE NQ ES

wl

FABRICANTE

ulrich GmbH & Co.
KG
Buchbrunnenweg [2
89081 Ulm
Alemania

Aclaracién; La informacién que se detalla a continuacién no esta incluida en las
instrucciones de uso de origen. Se colocard de forma externa en el rotulo que se
pegara al preducto:

Razdn social y direccion del importador : “SHEIKOMED S.R.L. Pasteur 359 3° B
(1028} Capital Federal. Argentina”.

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.
Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-27. “Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias.”

‘ MAN
APDDERADO
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12756/12-3

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
67‘1, y de acuerdo a lo solicitado por Sheikomed S.R.L, se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con [os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptive: cemento dseo

Codigoe de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 cemento, ortopédico
Marca de (los) producto(s) médico(s): Ulrich Medical

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: llenado de cuerpos vertebrales alterados en el caso
de fracturas por compresién osteoporética, metastasis y mieloma.

Modelo/s: Ufix cs 6603

Periodo de vida uatil: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Ulrich GmgH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Buchbrunnenweg 12, 83081 Ulm, Alemania

Se extiende a Shelkomed ?IM2 el Certificado PM-1959-27, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ............. ey SlENdO Su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha degu emision, \

DISPOSICION N° 1 b LWT_’

y Dr. OTTO A ORSINGHER
SUE'INTERVE.NTOR

AJLMLALT.



