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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposicion
Niimero: DI-2019-8312-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-6901-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6901-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacioncs INSTRUEQUIPOS S.A., solicita se¢ autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo 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 ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del
producto médico marca JOLINE nombre descriptivo Kit de cifoplastia con cemento 6seo ¢ instrumental asociado y
nombre técnico Dispensadores de Cemento Ortopédico, de acuerdo con lo solicitado por INSTRUEQUIPOS S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-75120720-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda *“Autorizado por la
ANMAT PM-108-120", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripeion en el RPPTM con los datos 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 de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Kit de cifoplastia con cemento dseo e instrumental asociado.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 Dispensadores de Cemento Ortopédico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JOLINE,

Clase de Riesgo: I11.

Indicacion/cs autorizada/s: El kit de cifoplastia estd concebido para el restablecimicnto, la cstabilizacion y la
elevacion de vértebras desplazadas y comprimidas.

Modelo/s:

S 1002 BEST KIT 16/16



S 1003 BEST KIT 22/16

S 1101 STOP'N GO BEST KIT

S 5002 ONE PEDICLE KIT 16/16

S 5003 ONE PEDICLE KIT 22/16

S 5005 ONE PEDICLE KIT 16/16 FLEX

S 5006 ONE PEDICLE KIT 22/16 FLEX

S 5101 STOP’'N GO ONE PEDICLE KIT

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Cada caja contiene los componentes del kit de cifoplastia con: Balones e instrumental
asociado de JOLINE GmbH & Co. KG, cemento 6sco de OSARTIS GMBH vy dispositivo para inflar de ATRION
MEDICAL PRODUCTS, INC.

Instrumental asociado provisto en forma unitaria.

Método de Esterilizacion: Kit de cifoplastia e instrumental asociado esterilizado por 6xido de etileno. Polvo del
cemento 6seo esterilizado por 6xido de etileno. Liquido para cemento dseo esterilizado por filtracion y llenado en
condiciones asépticas.

Nombre del fabricante: JOLINE GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Neue Rottenburger Strafe 50, 72379 Hechingen, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-6901-18-7

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
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Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
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SubAdministrador
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KIT DE CIFOPLASTIA CON CEMENTO OSEO E INSTRUMENTAL ASOCIADO
MARCA JOLINE'

PROYECTO DE ROTULO

Los rétulos constaran de la siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segun
ANEXO 1l B de la disposicién 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: Joline GMBH &Co. KG (KIT DE CIFOPLASTIA CON CEMENTO OSEO

6-

Direccion:
Neu Rottenburger StraBe 50, 72379 Hechingen, Alemania
Importado por: Instruequipos S.A.
Direccion: Iguazli 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
KIT DE CIFOPLASTIA, CON CEMENTO OSEO
Marca: JOLINE
Modelos: XXX
Fecha de Fabricacion: MM/AA
Lote: XXX
Vencimiento: MM/AAA
PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS, VER MANUALES DE USO
Métodos de Esterilizacion:
Kit de Cifoplastia: Oxido de Etileno
Polvo de Cemento 6seo: Oxido de Etileno
Liquido para cemento 6seo: Filtracion y llenado en condiciones Asépticas
Condiciones de Uso: Verificar que los envases no estén dafiados o abiertos.

7- Transporte y Almacenamiento: En lugar oscuro y seco de +5°Ca +25°C

8-

PRODUCTO DE UN SOLO USO ESTERIL. NO REESTERILIZAR

9- Instrucciones de uso: Ver Manuales de Uso adjuntos.

Los prospectos adjuntos informan la forma de manejo y aplicacion,

Contraindicaciones y efectos secundarios y/o adversos

10- “Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”.

11-

Director Técnico: Dra. Alicia Gémez Alvis. Farmacéutica M.N. 12297

12- Autorizado por la ANMAT PM-108-120

Qo2

4 ALICISGOMEZALYIS

INSTRUE S\A.— :
Slivia T. Tagomarsino Lic. Cs. Farmacéuticos
Prosidanta 1F-2019-75 12 7289X PN-DNPM#ANMAT
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KIT DE CIFOPLASTIA CON CEMENTO OSEO E INSTRUMENTAL
ASOCIADO, MARCA JOLINE.

PROYECTO DE ROTULO
Los rétulos constaran de la siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segln
ANEXO Il B de la disposicion 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: Joline GMBH &Co. KG (KIT DE CIFOPLASTIA CON CEMENTO OSEO )

Direccién: _

Neu Rottenburger StraBe 50, 72379 Hechingen, Alemania

Importado por: Instruequipos S.A.

Direccion: Iguazu 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Marca: JOLINE

Modelos: XXX

Fecha de Fabricacion: MM/AA

Lote: XXX

Vencimiento: MM/AAA

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS, VER MANUALES DE USO

n
'

3

F -
1

5- Métodos de Esterilizacion:

[

Instrumental asociado: Oxido de Etileno
6- Condiciones de Uso: Verificar que los envases no estén dafiados o abiertos.
7- Transporte y Almacenamiento: En lugar oscuro y seco de +5°C a +25°C
8- PRODUCTO DE UN SOLO USO ESTERIL. NO REESTERILIZAR
8- Instrucciones de uso: Ver Manuales de Uso adjuntos.
Los prospectos adjuntos informan la forma de manejo y aplicacién,
Contraindicaciones y efectos secundarios y/o adversos
10- “Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”.
12- Director Técnico: Dra. Alicia Gémez Alvis. Farmacéutica M.N. 12297

13- Autorizado por la \NMAT PM-108-120
IN %éﬁinms

Silvia T. Lagomars! Lic Cs. Farmacéuticos
Prosidanis M.N. 12207
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INSTRUEQUIPOS S.A.

INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO-QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 {C1437ETB) CAPITAL FEDERAL TEL: 4911-3051 FAX: 4912-0119
e-mail: info@instruequipos.com.ar / instruequipos@speedy.com.ar

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO S/ANEXO
lll.B DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004)

KIT DE CIFOPLASTIA CON CEMENTO OSEO E INSTRUMENTAL ASOCIADO, MARCA
JOLINE
1- Fabricado por: Joline GMBH &Co. KG (KIT DE CIFOPLASTIA CON CEMENTO OSEQ)

Direccion:
Neu Rottenburger Strafe 50, 72379 Hechingen, Alemania
Importado por: Instruequipos S.A.
Direccion: Iguazu 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
2- KIT DE CIFOPLASTIA, CON CEMENTO OSEO
Marca: JOLINE
Modelos: XXX
3- PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS, VER MANUALES DE USO
4- Métodos de Esterilizacién:
Kit de Cifoplastia: Oxido de Etileno
Polvo de cemento Oseo: Oxido de Etileno
Liquido para cemento éseo: Filtracion en condiciones Asépticas
5- Condiciones de Uso: Verificar que los envases no estén dafiados o abiertos.
\ 6- Transporte y Almacenamiento: En lugar oscuro y seco de +5°C a +25°C
7- PRODUCTO DE UN SOLO USO ESTERIL. NO REESTERILIZAR .
8- Instrucciones de uso: Ver Manuales de Uso adjuntos.
Los prospectos adjuntos informan la forma de manejo y aplicacion,
Contraindicaciones y efectos secundarios y/o adversos
9- “Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”.
10- Director Técnico: Dra. Alicia Gomez Alvis. Farmacéutica M.N, 12297
11- Autorizado por la ANMAT PM-108-120

%@m(f LN

7AWV
Slivia T. La o ALICIA GOME
id l fa aceutlco
Presidento L{G Cs. 5. E8 m12297
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INSTRUEQUIPOS S.A.

INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO-QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (C1437ETB) CAPITAL FEDERAL TEL: 4911-3051 FAX: 4912-0118
e-mail: info@instruequipos.com.ar / instruequipos@speedy.com.ar

KIT DE CIFOPLASTIA CON CEMENTO OSEO E INSTRUMENTAL ASOCIADO, MARCA
JOLINE

1- Fabricado por: Joline GMBH &Co. KG (KIT DE CIFOPLASTIA)
Direccién:
Joline GMBH &Co. KG: Neu Rottenburger StraBe 50, 72379 Hechingen, Alemania
Importado por: Instruequipos S.A.
Direccion: Iguazi 218/20/22 (1437ETB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires
2- INSTRUMENTAL ASOCIADO
Marca: JOLINE
Modelos: XXX
3- PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS, VER MANUALES DE USO
4- Metodos de Esterilizacion:
Instrumental asociado: Oxido de Etileno
5- Condiciones de Uso: Verificar que los envases no estén dafiados o abiertos.
6- Transporte y Almacenamiento: En lugar oscuro y secode +5°C a +25°C
7- PRODUCTO DE UN SOLO USO ESTERIL. NO REESTERILIZAR
8- Instrucciones de uso: Ver Manuales de Uso adjuntos.
Los prospectos adjuntos informan la forma de manejo y aplicacion,
Contraindicaciones y efectos secundarios y/o adversos
9- “Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”.
10- Director Técnico: Dra. Alicia Gémez Alvis. Farmacéutica M.N. 12297
11- Autorizado por la ANMAT PM-108-120

‘ OMEZALVIS
Dr?l'csgg‘?a?macé?uucos
ST g T 1229
Silvia T. Lagemargijo
Presldante
2 IF-2019-75120720-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 4 de 22



INSTRUEQUIPOS S.A.

INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO-QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (C1437ETB) CAPITAL FEDERAL TEL: 4911-3051 FAX: 4912-0119
e-mail: info@instruequipos.com.ar / instruequipos@speedy.com.ar

1- Descripcion

La Cifoplastia es un procedimiento minimamente invasivo para el tratamiento de fracturas y/o
la creacién de cavidades en hueso esponjoso vertebral. Las cavidades pueden rellenarse con
un cemento apropiado. A través de uno o dos accesos con pequefias canulas se introducen
balones en la vértebra fracturada. Al llenar los balones con liquido de contraste se endereza el
cuerpo vertebral desplazado y se crea una cavidad. Finalmente, se fija la posicion mediante la
introduccion en ta cavidad resultante de cemento éseo, que se endurece en pocos minutos y
estabiliza asi la vértebra fracturada.

2.- Indicaciones
El sistema de Cifoplastia Joline esta concebido para el restablecimiento, la estabilizacion y la
elevacion de vértebras desplazadas y comprimidas.

3- Contraindicaciones

» Contraindicacién de cirugia o anestesia

+ Trastornos de coagulacién

Hipersensibilidad conocida al yodo o al PMMA

Infecciones (osteomielitis, espondilitis, infecciones cutaneas en el lugar de acceso)
Embarazo

Ostedlisis con penetracion en el canal espinal

Determinadas deformaciones 6seas (p. €]. vértebra plana)

* Alteraciones degenerativas avanzadas de la columna vertebral (formacion masiva de
osteofitos, formacion de puentes dseos entre los cuerpos vertebrales, cifoescoliosis)

« Dolor sin relacién evidente con una fractura de cuerpo vertebral

» Deformaciones de las vértebras cervicales

* Molestias causadas por trastornos de discos intervertebrales

* En el caso de un acceso transpedicular: didametro del pediculo inferior a 5 milimetros

L] L L] -

4- Riesgos y acontecimientos adversos

* Lesion neurolégica, inclusive puncion de la médula o de las raices nerviosas, que puede
provocar radiculopatia, paresia o paralisis.

* Lesion accidental por puncién, inclusive puncién vascular y desgarro dural, embolia pulmonar
* Hemotdérax o neumotorax

* Infeccion, inclusive infeccion profunda o superficial de una herida

* Dolor

+ Embolizacién de grasa, de un trombo o de otra sustancia que puede provocar una embolia
pulmonar o tener otras consecuencias clinicas

* Rotura y desintegracion del balén inflable y retencion de un fragmento en el cuerpo vertebral
* Rotura del balon con exposicion al liquido de contraste, lo que puede provocar una reaccion
alérgica o anafilactica

* Retropulsion de fragmentos de cuerpos vertebrales, que pueden provocar lesiones en la
méduia espinal o en las raices nerviosas y derivar en radiculopatia, paresia o paralisis

* Hemorragia o hematoma
MEZANIS

* Fuga de cemento en tejido adyacente
¢ Cs. Farmacéuticos

* Infarto de miocardio
l.i
IF-2019-75120 MM APNIDNPMEANMAT
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INSTRUEQUIPOS S.A.

INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO-QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZY 218/220 (C1437ETB) CAPITAL FEDERAL TEL: 4911-3051 FAX: 4912-0119
e-mail: info@instruequipos.com.ar / instruequipos@speedy.com.ar

5- Advertencias y Precauciones

* Lea atentamente la aclaracion de simbolos para comprender los simbolos empleados en el
embalaje y en las instrucciones de uso. Los contenidos indicados en la etiqueta se traducen
bajo "Traduccién del contenido”.

* Los procedimientos de uso descritos en estas instrucciones de uso no pretenden ser
exhaustivos. Tampoco pretenden reemplazar la experiencia y capacidad de valoracion del
médico en un caso concreto de tratamiento. Es competencia del médico tratante decidir si
aplica las técnicas aqui descritas u otras.

* El sistema de cifoplastia Joline sdlo debe ser utilizado por médicos con una formacion
especial en técnicas de cifoplastia.

* El sistema de cifoplastia Joline sélo debe ser utilizado por un médico experimentado, bajo su
supervision o segun sus instrucciones.

+ El producto esta esterilizado con éxido de etileno.

* Utilice el producto antes de la fecha de caducidad indicada. No utilice el sistema de cifoplastia
Joline después de la fecha de caducidad.

» La manipulacion y el uso del sistema de cifoplastia Joline requieren siempre un entorno vy
procedimientos de actuacion estériles.

* No utilice el sistema de cifoplastia Joline o alguno de sus componentes si el embalaje estéril
esta abierto o danado.

» Para garantizar el correcto funcionamiento del producto durante el uso del sistema de
cifoplastia, utilice unicamente componentes del sistema del fabricante o componentes
recomendados por el fabricante.

NOTA: No utilice el sistema de cifoplastia Joline si esta dafiado o parece defectuoso.

* PARA UN SOLO USO: El sistema de cifoplastia Joline estd concebido para un solo
uso en un paciente. No se puede reutilizar, reesterilizar o reciclar. Su reutilizacion,
reesterilizacion o reciclaje pueden afectar a la integridad de la estructura del producto o
provacar fallos en su utilizacién que podrian causar lesiones, la enfermedad o la muerte del
paciente. Su reutilizacion, reesterilizacion o reciclaje puede, ademas, aumentar el riesgo de
contaminacién del producto y / o provocar una infeccién en el paciente, incluida, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

+ Tome las precauciones generales para evitar el contacto con agentes patdgenos sanguineos.
ATENCION: Lea también atentamente en cada caso las instrucciones de uso del cemento
suministrado. Utilice sdlo el cemento suministrado u ofertado por el fabricante.

6- Embalaje y alimacenamiento

E'I producto se suministra estéril y no contiene pirdgencs. Su esterilidad esta garantizada
siempre y cuando el embalaje no esté abierto o dafiado. Tenga en cuenta la fecha de
caducidad indicada en el embalaje correspondiente.

Almacenar hasta la utilizacién en un lugar fresco, oscuro y seco. Mantener alejado del

galor y _de [a luz del sol. La temperatura de almacenamiento para posibles componentes del
sistema incluidos figura en la etiqueta correspondiente.

7- Uso
7.1 Acceso al cuerpo vertebral existen dos maneras:

4 fNS; RUE ?"

e, ALICIA GOMEZ ALVIS

NSTRUEQUjpog IF-2019- 51f2@:x;‘!2_§!a_%ﬂﬁ°PM#ANMAT
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INSTRUEQUIPOS S.A.
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Primer forma
7.1.1 Vértebra Access Device (dispositivo de acceso) (Trocar Tip (punta trocar / BevelTip

(punta bevel / Guide Pin blunt (alambre guia romo) / Vértebra Introducer Device (dispositivo
introductor)

Nota: El Vértebra Access Device (dispositivo de acceso) esta disponible en las versiones
con Trocar Tip (punta trocar) y con Bevel Tip (punta bevel) que se pueden utilizar en
funcién de las condiciones existentes o de las preferencias del usuario. La Trocar Tip
(punta trocar) presenta un filo de tres superficies, mientras que la Bevel Tip (punta
bevel) se caracteriza por tener un filo unilateral.

Atencion: Si utiliza el Vértebra Access Device (dispositivo de acceso) con Bevel Tip
(punta bevel), debera tener en cuenta que durante la introduccion y de acuerdo a la
estructura tisular, el instrumento puede verse sometido a fuerzas laterales que pueden
influir en el trayecto del canal de entradal Esto se debe fundamentalmente al filo
unilateral de la punta. La orientacion del filo es indicada por una marca en la superficie
de impacto del mango.

El acceso se realiza mediante una incisién por puncién en el area de la piel seleccionada.
Sujete el mango en T del Vértebra Access Device Joline (dispositivo de acceso), introduzca
manualmente la canula en la incision bajo control radioscépico y hagala avanzar
cuidadosamente pero ejerciendo una cierta presion hasta alcanzar la superficie dsea
seleccionada. Para marcar el punto de inicio del acceso vertebral transpedicular, gire el
mango en T del Vértebra Access Device (dispositivo de acceso) alternativamente hacia la
derecha y la izquierda hasta introducirlo en el hueso a la profundidad deseada. Para facilitar la
introduccién del dispositivo, se puede utilizar un martillo quirtrgico.

Para extraer el Vértebra Access Stylet (estilete de acceso) de la Vértebra Access Needle
(aguja de acceso), sujete la canula y gire el mango en T 90° en el sentido opuesto a las agujas
del reloj para liberar el mecanismo de bloqueo. Extraiga entonces el Vértebra Access Stylet
(estilete de acceso).

NOTA: Compruebe regularmente la correcta posicion del dispositivo de acceso por
control visual o con un sistema de imagen.

Deslice ahora bajo control por imagen el Guide Pin blunt (alambre guia romo) por el lumen de
la Vértebra Access Needle (aguja de acceso) hasta alcanzar la profundidad deseada. Sujete el
Guide Pin blunt y retire la Veértebra Access Needle (aguja de acceso) girandola
alternativamente hacia la derecha y la izquierda.

Ahora es posible crear un canal de trabajo con el Vértebra Introducer Device (dispositivo
introductor).

Para ello, haga avanzar sobre el Guide Pin blunt (alambre guia romo) ya situado el Vértebra
Introducer Device (dispositivo introductor). Aseglrese de que el Guide Pin blunt esta
introducido en el Vértebra Introducer Device.

Haga avanzar manualmente y bajo control por imagen el Vértebra Introducer Device
(dispositivo introductor) a través d tejido blando hasta el hueso seleccionado. Mediante el giro

5 Qg'?é 5 IF-2019-751 - PM#ANMAT
ni
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alternativo hacia la derecha y la izquierda del mango en T, se puede introducir el instrumento
hasta la profundidad deseada. )

Para alcanzar la posicion deseada, se puede utilizar un martillo quirirgico de tamafio reducido.
Para ello, sin embargo, conviene guiarse por un sistema de imagen.

Si se desea realizar otro acceso, se puede utilizar el mismo Vértebra Introducer Stylet (estilete
introductor) en otra Vértebra Introducer Cannula (canula introductora). Para ello, introduzca el
estilete en el lumen de la Vértebra Introducer Cannula, una los mangos en T formando un
angulo de 80° y girelos en el sentido de las agujas del reloj hasta oir cémo encajan.

NOTA: Si se colocan varios accesos, se pueden utilizar opcionalmente los Introducer
Cannula Plug (tapones para la canula introductora). Para una descripcion detallada
consulte al respecto el apartado 7.1.4.

NOTA: Las marcas de la canula sirven anicamente como puntos de orientacion y no
deben sustituir el control radioscépico.

ATENCION: Para mantener la integridad estructural de la canula, no la avance sin haber
introducido completamente el estilete.

Sujete la Vertebra Introducer Cannula (canula introductora) y gire el mango en T 90° en el
sentido opuesto a las agujas del reloj para extraer el Vértebra Introducer Stylet (estilete
introductor). Extraiga el Guide Pin blunt (alambre guia romo) de la Vértebra Introducer Cannula
(canula introductora). El canal de trabajo a través de la canula esta ahora libre y preparado
para el uso de otros instrumentos.

Segunda forma

7.1.2 Rapidintro Vertebra Introducer Device (dispositivo introductor) (TrocarTip

(punta trocar) / Diamond Tip (punta diamond)).

El acceso se realiza mediante una incisién por puncién en el drea de la piel seleccionada.
Sujete el mango del Joline Rapidintro Vértebra Introducer Device (dispositivo introductor)
(TrocarTip / Diamond Tip), infroduzca manualmente la canula en la incisién bajo control
radioscopico y hagala avanzar cuidadosamente pero ejerciendo una cierta presién hasta
alcanzar la superficie 6sea seleccionada.

Haga avanzar manualmente y bajo contro! por imagen el Rapidintro Vértebra Introducer Device
(dispositivo introductor) (TrocarTip / Diamond Tip) a través del tejido blando hasta el hueso
seleccionado. Mediante el giro alternativo hacia la derecha y la izquierda del mango, se puede
introducir el instrumento hasta la profundidad deseada. Para facilitar la introduccién del
dispositivo, se puede utilizar un martillo quirdrgico de tamario reducido.

Para extraer el Rapidintro Vértebra Introducer Stylet (estilete) de la Vértebra Intraducer Canula
(canula), sujete la canula y gire el mango 90° en el sentido opuesto a las agujas del reloj para
liberar el mecanismo de bloqueo.

Extraiga entonces el Rapidintro Vértebra Introducer Stylet (estilete).

Si se desea colocar otro acceso, se puede utilizar el mismo Rapidintro Vértebra introducer
Stylet (estilete introductor) en otra Vértebra Introducer Cannula (canula introductora). Para ello,
introduzca el estilete en el lumen de la Vértebra Introducer Cannula {(canula introductora), una
los mangos en T formando un angulo de 90° y girelos en el sentido de las agujas del reloj

hasta oir como encajan.
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NOTA: Si se colocan varios accesos, se pueden utilizar opcionalmente los Introducer
Cannula Plug (tapones para la canula introductora). Para una descripcion detallada
consuite al respecto el apartado 7.1.4.

NOTA: jCompruebe regularmente la correcta posicion del dispositivo de acceso por
control visual o con un sistema de imagen!

NOTA: Las marcas de la canula sirven Unicamente como puntos de orientaciéon y no
deben sustituir el control radioscépico.

ATENCION: Para mantener la integridad estructural de la canula, no la avance sin haber
introducido completamente el estilete.

El canal de trabajo a través de la canula esta ahora libre y preparado para el uso de otros
instrumentos.

7.1.3 SpeedTrack Veértebra Introducer Device (dispositivo introductor) (Long Tip (punta larga) /
Short Tip (punta corta))

El acceso se realiza mediante una incisién por puncién en el area de la piel seleccionada.
ATENCION: Antes de utilizar el SpeedTrack Vértebra Introducer Device (dispositivo
introductor) se debe asegurar que la superficie en direccion a. p. del cuerpo vertebral a tratar
presente un tamaro adecuado. La variante del Speed Track Vértebra Introducer Device (Long
Tip / Short Tip) se seleccionara en base al cuerpo vertebral presente y a la forma. jLa punta
distal del Introducer Stylet (estilete) nunca debe colisionar ni lesionar la pared anterior del
cuerpo vertebral durante el avance del instrumento!

Sujete el mango del Joline SpeedTrack Vértebra Introducer Device (dispositivo introductor),
introduzca manualmente la canula en la incision bajo control radioscépico y hagala avanzar
cuidadosamente pero ejerciendo una cierta presién hasta alcanzar la superficie dsea
seleccionada.

Haga avanzar manualmente y bajo control por imagen el SpeedTrack Vértebra Introducer
Device (dispositivo introductor) a través del tejido blando hasta el hueso seleccionado.
Mediante el giro alternativo hacia la derecha y la izquierda del mango, se puede introducir el
instrumento hasta la profundidad deseada. Para facilitar la introduccion del dispositivo, se
puede utilizar un martillo quirdrgico de tamano reducido.

Para extraer el SpeedTrack Vértebra Introducer Stylet (estilete)de la Vértebra Introducer
Canula (canula), sujete la canula y gire el mango 90° en el sentido opuesto a las agujas del
reloj para liberar el mecanismo de bloqueo.

Extraiga entonces el SpeedTrack Vértebra Introducer Stylet (estilete).

Si se desea realizar otro acceso, se puede utlizar el mismo SpeedTrack Vértebra
Introducer  Stylet (estilete introductor) en otra Vértebra Introducer Cannula (canula
introductora). Para ello, introduzca el estilete en el lumen de la Vértebra Introducer Cannula
(canula introductora), una los mangos en T formando un angulo de 90° y girelos en el sentido
de las agujas del reloj hasta oir como encajan.

NOTA: Si se colocan varios accesos, se pueden utilizar opcionalmente los Introducer
Cannula Plug (tapones para la canula introductora). Para una descripcién detallada

consulte al respecto el apartado 7.1.4.

o _
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NOTA: [Compruebe regularmente la correcta posicién del dispositivo de acceso por
control visual o con un sistema de imagen!

NOTA: Las marcas de la canula sirven nicamente como puntos de orientacién y no
deben sustituir el control radioscépico.

ATENCION: Para mantener la integridad estructural de la canula, no la avance sin haber
introducido completamente el estilete.

El canal de trabajo a través de la canula esta ahora libre y preparado para el uso de otros
instrumentos.

7.1.4 Opcional: Introducer Cannula Plug (tapon para la cénula introductora)

Si se colocan varios accesos, se pueden utilizar opcionalmente los Introducer Cannula Plug
(tapones para la canula introductora). Estos evitan una salida de sangre indeseada de las
Introducer Cannula (canulas introductoras).

El Introducer Cannula Plug (tapén para la canula introductora) se inserta completamente hasta
el mango en la Introducer Cannula (canula introductora) y se encaja sin aplicar una fuerza
excesiva. Antes de poder realizar otros pasos de trabajo a través del acceso, se debe retirar el
Introducer Cannula Plug (tapdn para la canula introductora) opcional insertado.

7.2 Biopsy (Vértebra Biopsy Device) (dispositivo para biopsia)

En caso de que sea necesaria una biopsia, puede obtenerse la toma de una muestra
mediante el Vértebra Biopsy Device (dispositivo para biopsia).

NOTA: Realice la biopsia Ginicamente bajo control por imagen.

7.2.1 Utilizacion del Vertebra Biopsy Device (dispositivo para biopsia)

En primer lugar, extraiga el Vertebra Biopsy Plunger (émbolo para biopsia) de la Vértebra
Biopsy Needle (aguja para biopsia). Ahora se puede introducir la canula a través del lumen de
la Vértebra Introducer Cannula (canula introductora).

Avance la Vértebra Biopsy Device Needle (aguja para biopsia) mediante movimientos
giratoriosdel mango hasta la posicion deseada en el hueso que desee examinar. Para tomar la
muestra de biopsia, extraiga mediante movimientos giratoriosla Vértebra Biopsy Needle {(aguja
para biopsia) del hueso y seguidamente del canal de trabajo.

Para facilitar la extraccion de muestras o para obtener una mayor cantidad de material de
biopsia se puede utilizar opcionalmente la Vacuum Syringe (jeringa de vacio). Para ello,
enrosque la Vacuum Syringe (jeringa de vacio) en el conector Luera de la Vértebra Biopsy
Needle (aguja para biopsia) y tire del émbolo para generar vacio segin su propio criterio.

Para recuperar la muestra, exptilsela con cuidado de la canula mediante la Vacuum Syringe

(jeringa de vacio) o el Vértebra Biopsy Plunger (émbolo para biopsia) en un recipiente
adecuado.

7.3 Creacion del canal de trabajo en el cuerpo vertebral (Bone Dirill (broca ésea))

Tras haber creado una ruta de acceso en el hueso con ayuda del Vértebra Introducer Device
(dispositivo introductor), introduzca Ia Bone Drill (broca ésea) a través de la Vértebra Introducer
Cannula (canula introductora) en el hueso. Para ello, manualmente y bajo control por imagen,

gire la Bone Drill (broca ésea) en el sentido de las agujas del reloj y hagala avanzar hasta
alcanzar la profundidad deseada. '

8 W IF-2019-751207203A HANMAT
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Extraiga la Bone Drill (broca ésea) del lumen de la canula con movimientos giratorios en e
sentido de las agujas del reloj.

NOTA: Las marcas de la broca sirven tnicamente como puntos de orientacién y no
deben sustituir el control radioscépico.

7.4 Creacion de la cavidad (Kyphoplasty Balloon Catheter (catéter de balén para cifoplastia),
Double Balloon Catheter Stop'n GO (catéter de doble baldn Stop'n GO), Vacuum Syringe
(jeringa de vacio), Inflation Device (dispositivo de inflado))

7.5 Llene el Inflation Device (dispositivo de inflado) con el liquido de contraste. Para ello, suelte
el mecanismo de bloqueo y retraiga completamente el émbolo. Tras el llenado con liquido de
contraste, sostenga el Inflation Device (dispositivo de inflado) con la punta hacia arriba y
ventile, presionando el émbolo, el Inflation Device y el conducto flexible conectado. Bloquee
nuevamente el émbolo por medio de la palanca y, mediante el giro del mango en T en el
sentido de las agujas del reloj, sitte el émbolo en el valor inicial deseado.

Seleccione el tipo de catéter conforme al area y al objetivo del tratamiento. En principio
siempre existe la posibilidad de trabajar con un Kyphoplasty Balloon Catheter (KBC, catéter de
balon para cifoplastia, catéter de un solo balén) o con un Double Balloon Catheter Stop'n GO
(SnG, catéter de doble baldn Stop’n GO).

Si usa el KBC siga leyendo por el punto 7.4.1, si usa el SnG contintie por 7.4.2.

7.5.1 Kyphoplasty Balloon Catheter (KBC, catéter de balén para cifoplastia, catéter de un solo
balon)

Seleccione el tamario del balon conforme al drea y al objetivo del tratamiento. En la Tabla 1 se
muestran los volimenes de inflado méaximos y las presiones de inflado maximas
correspondientes a cada balon.

Tabla 1:

Tamaiio nominal Volumen maximo de inflado Presién maxima de inflado

L10 mm, @ 16 mm 3 ml 27 bar

L 16 mm, @ 16 mm 4 ml 27 bar

L 22 mm, @ 16 mm 6 ml 27 bar

Llene la Vacuum Syringe (jeringa de vacio) bloqueable con aprox. 5 ml de medio de
contraste y conéctela a la valvula de inflado del Kyphoplasty Balloon Catheter (catéeter
balén para cifoplastia, KBC). Tire tres o cuatro veces del émbolo para generar vacio y
vuelva a soltarlo para purgar el balén. Durante este procedimiento debe sujetar la jeringa

de forma que la salida esté dirigida hacia abajo y el medio de contraste pueda fluir al
catéter.

Finalmente, vuelva a generar vacio, tirando el émbolo de la Vacuum Syringe (jeringa de vacio)
hacia atras y bloqueéndolo.

A continuacién, retire la Vacuum Syringe (jeringa de vacio) del catéter KBC y conecte el
conector Luer Lock del Inflation Device (dispositivo de inflado) al catéter KBC, retraiga el
émbolo hasta el tope y bloquéelo. El sistema

esta configurado y preparado ara su uso.

LS
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NOTA: Asegurese de que el Bone Cement (cemento 6seo) ya esta preparado. Consulte
las instrucciones de uso del cemento dseo.

El KBC (catéter balén para cifoplastia) asi configurado puede introducirse ahora en el canal de
trabajo previamente creado.

NOTA: La punta distal del KBC desinflado habra alcanzado el extremo distal de la Vértebra
Introducer Cannula (canula introductora) cuando la marca de introduccion distal del KBC
penetre en el extremo proximal de la canula de trabajo.

Introduzca el KBC en el canal de trabajo y coléquelo en posiciéon bajo control
radioscopico guiandose por las marcas radiopacas. Su cuidadosa rotacion durante el
avance y la humectacion previa (p. €j. con solucién de

NacCl al 8,9 %) pueden facilitar la introduccidn.

NOTA: Tan pronto como la marca de salida proximal del KBC penetre en el
extremo proximal de la canula de trabajo, el balén queda completamente liberado de la
canula de trabajo. Evite la torsion del eje del catéter balén.

Inflado del Kyphoplasty Balloon Catheter (catéter balén para cifoplastia)(KBC)

Infle el KBC bajo control radioscopico constante. Vigile la distancia hasta la corteza anterior y
lateral desde la perspectiva lateral. Vigile las superficies corticales laterales desde la
perspectiva antero-posterior.

Si no se realiza un control por imagen permanente, aumente el volumen poco a poco (0,25-0,5
ml). Antes de seguir aumentando el volumen, compruebe la posicion del catéter desde las
perspectivas lateral y antero-posterior.

Concluya el procedimiento tan pronto como se alcance el objetivo del tratamiento, es decir, en
cuanto el balon inflado entre en contacto con el hueso cortical o se alcance el volumen maximo
de inflado y / o la presion maxima de inflado (véase Tabla 1).

NOTA: Asegurese de que el Bone Cement (cemento dseo) ya esta preparado. Consulte
las instrucciones de uso del cemento 6seo.

Retirada del Kyphoplasty Balloon Catheter (catéter balon para cifoplastia)(KBC)
ATENCION: E!I KBC sélo puede retirarse cuando el balén se haya desinflado
completamente. Durante la retirada del KBC, sujete la Vértebra Introducer Cannula
(canula introductora) en su posicion. Nunca retire el KBC si nota una cierta resistencia.
El motivo de dicha resistencia debe averiguarse por control

radioscopico para tomar a continuacion las medidas necesarias que lo remedien.

Para iniciar el desinflado, desbloquee el émbolo del Inflation Device (dispositivo de
inflado), retraigalo completamente y vuelva a bloquearlo. Extraiga cuidadosamente con
movimientos giratorios el KBC del hueso a través

de la canula.

NOTA: En caso de notar una cierta resistencia, desinfle el KBC con ayuda de la Vacuum
Syringe (jeringa de vacio) de 20 ml suministrada y prosiga con la retirada del KBC. Si
este procedimiento no resulta eficaz, retire el KBC y la Vértebra Introducer Cannula
(canula introductora) simultaneamente.

¥ IF-2019-7512072)-APRAN NM
N %& - L ooRE A NMAT
INSTRUEUC! s ic. Cs. Farmacéuticos

1
via T. Lagomatsino M.N. 122087
st Prosidento Pagina 12 de 22

i



INSTRUEQUIPOS S.A.

INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO-QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (C1437ETB) CAPITAL FEDERAL TEL: 4911-3051 FAX: 4912-0119
e-mail; info@instruequipos.com.ar / instruequipos@speedy.com.ar

7.5.2 Double Balloon Catheter Stop'n GO (SnG, catéter de doble balén Stop'n GO)
Consulte en la Tabla 2 los tamarios de catéter disponibles y el correspondiente volumen de
inflado y la presion de inflado.

Tabla 2:

Double Balloon Catheter Stop'n GO (SnG) _

Tamaiio nominal Volumen méaximo de inflado Presion maxima de inflado

2xL 8 mm, @16 mm cada uno 3 ml cada uno 27 bar

Conecte de manera consecutiva la Vacuum Syringe (jeringa de vacio) a cada valvula de
inflado del SnG con el émbolo completamente retraido. Tire hacia atras del émbolo y
girelo de forma que quede fijado en la a0ltima ranura de la Vacuum Syringe. A
continuacion, retire la Vacuum Syringe.

Para vaciar el adaptador del balén, coloque la llave de 3 vias de modo que las tres flechas
apunten a las tres conexiones del adaptador del balén, (palanca "Off" de la llave de tres vias en
posicion lateral, ver la imagen 1.1. Conecte una jeringa cargada con liquido de contrasta al
adaptador del baldn y llene los dos tubos de conexidn sin que haya burbujas.

Conecte el adaptador del balon a las valvulas de inflado del SnG. A continuacién, conecte el
Inflation Device desinflado al adaptador del balén. El sistema esta configurado y preparado
para su uso.

NOTA: Aseglrese de que el Bone Cement (cemento 6seo) ya esta preparado. Consulte
las instrucciones de uso del cemento 6seo. El SnG asi configurado puede introducirse
ahora en el canal de trabajo previamente creado.

Introduzca el SnG desinflado en el canal de trabajo y coloquelo en posicién bajo control
radioscopico guiandose por las marcas radiopacas que representan la longitud total de
ambos balones. Su cuidadosa rotacion durante el avance y la humectacion previa (p. €j.
con solucion de NaCl al 0,9 %) pueden facilitar la introduccion.

NOTA: La punta distal del SnG desinflado habra alcanzado el extremo distal de la
Vértebra Introducer Cannula (canula introductora) cuando la marca de introduccion
distal del SnG penetre en el extremo proximal de la canula introductora.
El balén distal habra salido por completo de la Vértebra Introducer Cannula cuando la
marca central penetre en el extremo proximal de la canula introductora.

Cuando la marca proximal penetre en el extremo proximal de la Vértebra Introducer
Cannula ambos balones estaran completamente fuera de la canula introductora.

Evite la torsidn del eje del catéter balén.
Inflado del Double Balloon Catheter (SnG, catéter de doble bal6n)
Infle el SnG bajo control radioscopico constante. Vigile la distancia hasta la corteza anterior y

lateral desde la perspectiva lateral. Vigile las superficies corticales laterales desde |la
perspectiva antero-posterior.

Los balones del SnG se pueden inflar de manera independiente. La técnica para conseguir los

resultados terapéuticos optimos es decision en cada caso del médico encargado del
tratamiento.
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ES Imagen 1.1 Imagen 1.2 imagen 1.3
Posicion de la llave de 3 vias Posicion de la llave de 3 vias Paosicion de la llave de 3 vias
para desinflar el adaptador o para inflar/desinflar el balén para inflar/desinfiar el baldn
para inflar/desinflar los dos distal {(anteriar). proximal (posterior).

balones al mismo tlampo.

Para inflar los balones de manera simultanea debe colocar la palanca ("Off') de la llave de tres
vias en posicion lateral, ver la imagen 1.1.

Para inflar el baldn distal (anterior, marca "A"), debe colocar la palanca ("Off") de la llave de
tres vias en la posicion "P" ,ver la imagen 1.2.

Para inflar el balén proximal (posterior, marca "P"), debe colocar la palanca ("Off") de la llave
de tres vias en la posicién "A" ,ver la imagen 1.3.

Si no se realiza un control por imagen permanente, aumente el volumen poco a poco (0,25-0,5
ml). Antes de seguir aumentando el volumen, compruebe la posicién del catéter desde las
perspectivas lateral y antero-posterior.
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Concluya el procedimiento tan pronto como se alcance el objetivo del tratamiento, o a mas
tardar en cuanto el balén inflado entre en contacto con el hueso cortical o se alcance el
volumen maximo de inflado y/o presién maxima de inflado (véase Tabla 2).

NOTA: Aseglirese de que el Bone Cement (cemento 6seo) ya esta preparado. Consulte
las instrucciones de uso del cemento 6seo.
Retirada del Double Balloon Catheter (SnG, catéter de doble balén)

ATENCION: El SnG sélo puede retirarse cuando el balén se haya desinflado
completamente. Nunca retire el SnG si nota una cierta resistencia. El motivo de dicha
resistencia debe averiguarse por control radioscépico para tomar a continuacién las
medidas necesarias que lo remedien.

Para iniciar el desinfiado de los dos balones, coloque primeramente la palanca ("Off") de
la llave de 3 vias en posicion lateral (ver imagen 1.1., desbloquee el émbolo del Inflation
Device (dispositivo de inflado), retraigalo completamente y vuelva a bloquearlo. Extraiga
cuidadosamente con movimientos giratorios el SnG del hueso a través de la canula.
Durante la retirada del SnG, sujete la Vértebra Introducer Cannula (canula
introductora) en su posicion.

NOTA: En caso de notar una cierta resistencia, desinfle el SnG con ayuda de la Vacuum
Syringe (jeringa de vacio) de 20 ml suministrada y prosiga con la retirada del SnG. Si
este procedimiento no resulta eficaz, retire el SnG y la Vértebra Introducer Cannula
(canula introductora) simultaneamente.

7.6 Aplicacién del cemento 6seo (Vértebra Filler Device (dispositivo de lienado).

Prepare el cemento dseo (incluido en el sistema) a tiempo segln las instrucciones de uso del
fabricante. Para facilitar el mezclado y la transferencia del cemento 6seo a los Filler Devices
(dispositivos de llenado), también se puede utilizar el mezclador Joline (Mixer). Si utiliza el
mezclador, debera tener en cuenta las instrucciones de uso que se incluyen con el mezclador.

7.6.1 Aplicacion del cemento mediante el Filler Device (dispositivo de llenado)

El cemento 6seo suministrado, puede introducirse en el cuerpo vertebral con ayuda del
Vértebra Filler Device (dispositivo de llenado) tras la creacién de la cavidad anteriormente
descrita. Para rellenar la cavidad creada se dispone de dos variantes diferentes del
instrumento de llenado Vértebra Filler Device (dispositivo de llenado).

En el Vértebra Filler Device (front opening), la salida del cemento se encuentra en la parte
frontal de la punta, mientras que en el Vértebra Filler Device (side opening) el orficio para la
aplicacion del cemento esta situada en |a parte lateral de la punta.

El Vértebra Filler Device flexPlunger (front opening) contiene un émbolo flexible.

Prepare: el cemento 6seo a tiempo segun se indica en las instrucciones de uso suministradas
del fabricante del cemento.

7.6.1.1 Para llenar el Vértebra Filler Device (dispositivos de llenado) saque el Vértebra Filler
Plunger (émbolo de llenado) de la Vértebra Filler Nozzle {(canula de llenado).

13 1IF-2019-75120720-¢
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7.6.1.2 Llene una jeringa de 2 ml quimicamente inerte con el cemento. Con ayuda de la
jeringa, llene con cemento la Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado) por la apertura situada
en el mango en T. La Vertebra Filler Nozzle (canula de lienado) tiene capacidad para aprox.
1.5 ml de cemento Oseo. Aseglrese de llenar completamente la canula y evite la entrada de
aire.

Si para mezclar el cemento 6seo ha utilizado el mezclador Joline, tambien puede utilizarlo para
transferir el cemento 6seo a los Filler Devices (dispositivos de llenado). El procedimiento se
describe en las instrucciones de uso del mezclador Joline (Mixer).

NOTA: Con el fin de maximizar el tiempo de aplicacion del cemento, conserve el menor
tiempo posible las Vértebra Filler Nozzles (canulas de llenado) en la mano tras su
llenado para evitar el efecto del calor corporal sobre el cemento. Controle, ademas, el
orden en que se realiza el procedimiento de llenado: el Vértebra Filler Device
(dispositivo de llenado) llenado en iltimo lugar debe ser el primero en utilizarse y el
Vértebra Filler Device llenado en primer lugar debe ser el Gitimo en utilizarse.

7.6.1.3 Bajo control directo visual o por imagen, haga avanzar la punta de la
Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado) por un canal de trabajo hasta alcanzar la
cavidad d6sea. Antes de liberar el cemento 6seo, aseglrese por control visual directo o
radiografico de que la punta de la Vértebra Filler Nozzle (canula de llenado) se encuentra
en el lugar previsto.

NOTA: La punta distal de la Vértebra Filler Nozzle {canula de llenado) habra alcanzado el
extremo distal de la Vértebra Introducer Cannula (canula introductora) cuando la marca

de salida de la cubierta penetre en el extremo proximal de la Vértebra Introducer
Cannula.

7.6.1.4 Bajo control por imagen, haga avanzar el Vertebra Filler Plunger (émbolo de
llenado) del Vértebra Filler Device (dispositivo de llenado) ejerciendo presion manual
sobre el mango del émbolo para liberar el cemento 6seo en el lugar previsto. Extraiga el
Vertebra Filler Device (dispositivo de llenado) del canal

de trabajo. A continuacién, inserte el Introducer Cannula Plug (tapén para la canula
introductora) en la canula para obturar perfektamente la Introducer Cannula (canula
introductora) y minimizar las posibles fugas del eje.

ATENCION: No rellene excesivamente la cavidad dsea. Aseglrese de que el cemento
oseo se libera en el lugar previsto. Para ello, trabaje bajo control radioscépico.

Tras concluir el procedimiento, retire la Vértebra Introducer Cannula (canula
introductora) de la vértebra mediante leves movimientos giratorios y cure la herida.

‘ Jra. ALICIA GOMEZ ALVIS
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7.7 INSTRUCCIONES DE USO DEL CEMENTO

) Bon0s® tnject

Instrueciones de utiltzaciin
Material pldstico radiopaco pata ef refuerzo veriabral parcutineo

Finalidad ds emplao y propladades

BonOs* Inject 88 un a co radiopaco inyectable para uso on ol refuarzo vertebral
perculanco en tratamlentos de vertebroplastia o cifoplasfia Tras haber mezciado fos dos
componentes separados y estiriles sa forma un camento Svao pléstico, in , que

del endusecimisnto in sTtu es capaz do estab@zar laslones vertabrales en ¥y
lmmbrﬁar«mw.mmmmmmmwaom afiads al polvo
da camento BonOs* Inject d da circanlo insolubla. BonO3® inject no emita ninguna sefial
en mammdamm%n&mﬂ#h}dmmnmﬁemmw seguridad en

a ,

un entomo de resonanct
Composichsn y tamafio del envase ds BonOg® EF 41-034
1 s0bre con m.Mgmmamm:poﬁ( im g
metiscrl balo) 175 g: didddo de tirconio 10,60 g; pertedda de benzotio 0,50 g.

‘?ﬁt lamnwnideﬁ?otﬁummmmmﬂaiﬂ 3Imi,
N.N-dimefio-p-foluidina 0,07 mL, establizada con 60 pprn de hidroquinona.

Indicaciones

En el refuerzo vertetal , BonOs® Inject esth indicado [a fjacidn y refleno da
Tracturas vericbrales mmmtﬁm por Cﬂnﬂuﬁmﬂ. tumores vepri.ashtﬂes y }gmmmmas
vertebrales, asi como para el refuerzo de tomitos pediculares an casos da baja cafidad 6sea, por
efempio, en pacientas con cstaoporosis o alteracionss degenerativas o Asleas,

Cea

ntraindicacionss
El uso de BonOs® Injoct esth contraindicads en los sigulenies casos
. madoma locales agudas o insuficiontements curadas, asl como infecciones sistimicas
89

»  coagulopatlas refractartas al Iratamianto o bajo trafamiento anticoagutatorto

¢ insufidencia respirstoria o enfermedades cardiopulmongres severss

. vmehraﬂmumcmde ue no exista una via parcutinea sequra el mental
dap mdmpoverlabﬂlq e e

* fracturas veriebrales inestables con parlicipacin del bords vertebral posterior en caso de
uso exclusivo de procedimientos para ol sumanto del volumon del cuerpo verisbral s
medidas estabizadoras adicionales (p. &j., vertebroplastia porcutinea)

* lesion previa da le pared padicular (via transpedicular)

+ fractras o neoplasias con estencsts del canal espinal (mas del 20%) y miskopatia

* fragmentos varobrales en retropulsion con mietopatia

* respuesta acepiabla & una tetepla consarvativa

* fractras verebraies asintométficas y establay

personaa que, durante ia apcacion de (a medida (hasta 2 h), no pusdan colocarse an
daclbito prono

+ hipersensiblidad conocida 0 skargia a aiguno d los componantes de BonOs® Injoct

No esth Indicado ef 1o de BonOs® Inject an b artroplastia.

Uso dorante ol embarazo y la lactancl
Inject no deba ser usada ni durante el embaraze nl durania o periodo de lactenda.

Medidas de prcaciény advertencizs

No s dispone de mmmmmmdwamdammmnmmow
posible descartar aecios negallvos del comento de acritato sobre el credimianto 4seo no so
aconseja ol uso de BonCs* Inject en nifios y personas en estado de crecimianto,

26
15 INSTRUEQUIPOS SJA. el B0 s.%ﬁrﬁm’l“
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BonOs® Infect o [*’?-

Las thenicas de refusrzo vertebral percutineo aeuﬂﬁamcadammésparaolmmlamde

fracturas fraumaticas sgudas dahtusasdelosumpnsvettewas. no asteoporitico
y&:mmpmdanmua‘&mnwsmmgﬂmﬁnmdam s pediculares solo
[lzarse en casos de calidad o5ea Insuficiants.

Elmdaaonﬂs'lmcinoasta Indicado para el aumento preventivo del volumen de cusrpos
rJamwnebrr:ﬁadl pemntﬂm cifoplastia deboria repkrarse e ell
na ] o a repirarse exciusivamente en aquellas
depandanciac mmrgs que, en casa da emergenciz, se puoda reelzar una mm;.\gndén
decompresiva a clelo
HNoha muigewﬁdanm pmvahmdahdndabsmmaeaﬂnﬂnmhcamddau
repro umana
Usando ks oorrespondisntes medios de dizg Etgoc 4gones se debe comprobar la
E:vaidm correcta del Instrumental para ka \l'a:ﬂaehmph o cifopiastia, o de! torm#o pedicular,
- ausanftasgs leslones en las sstructuras vecinas ¥ la posicion comecta del material nyectada
onOs® In
Ademie, vertobroplasﬁa o cifoplastla, as! como el refuerzo del tomilo pediculsr, deben sar
redizados mmpw bﬁba con medios :iagnﬂsﬂm por Imégenes a Sempo real, En casoa
de mayor despo valorar ¢l empleo de ks tomografia computerizada {TC) como una
medida de segurided adiclonal,
Durante {a del camento ssafimplante a Inmediatamente después debe controlarse
minyclosamenta la tengitn artarisl, el pulso y 1a respiraciin de los padientss y tratar los cemblos
significativos aouglm Ia':s medidas edacuadas. Os presenfarse oleraclonss pukmocardiovasculares

saran mnﬁ:méemes controles de la pérdida sanguinea y en caso da
insuidmda resplratoria aguda se procederd a la inmediata puesta en mrd'la |as medidas
Enalgmcam BonCs* | puede safir ded campo da splicaciin de fa vériebra o

an el sistema venoso. Este aumanta si1a inyeccion det cemento Gseo 9o ha realizado con
demasiada rapidez, la mndemashdawadbnodmerpovﬂmlsahaﬂanadom

axcese. Si se uce una salfida do BonOs* Tject del cuerpo vertebral, la inyeocitn tiene
sef intarrum deinmediato. =

BonOs® Inject no se puade myactar antes de se cumplan jos tismpos descoritos enfa figura

1, yaque G}Efr? a hpbafa viscasidad del mqr},!%eufs&eun mayor da qus oste aalgﬁgdal

Encamdefm@addb«ﬂepoﬁmimdehw mwmmmwm
evitar una salida del cemento a ks fordmenss Int o foramen vertebral

n los conocimientos actuales, un Senado compielo del cuer po vutehralnn representa una
condicién necesaria para ef tratamiento efectivo del dolor. El Banado con demaslade cemento
abeva mas blen o de una ankda incontrolada de cemento da la zona de aphicacidn,

Una viscosldad excasivamenie alevada de BonOs® m}ed durante la aplicacitn puede Sevar al

dal nstrumantal y del
Ce sor necesaria una sagunda |i n'ef ka misma vértebra debe dejarse ef Instrumental de
apﬂcacibnenmn para una safida del cemanto 6sa0 du la sagunda myecclon
P

Eorpolh'nadzu.dbn (anduadmhntb}doﬁmo's‘ {nject es una reaccidn exotirmica. El calor que se
Endma esla reaccdn -dafiar ol hueso U ofros tefidos on la zona del impfante.

formackdn y la ex det cdrujano son de. Ime imporftancia en el menelo de
ocementos Osaos de acrlato en {a verte ¢ cifoplaslis, asi como en ¢f

refuerzo de
tomi!ospedhulams.l.as{nd}csclmes relstivas al manejo y proceso de mezda deben rse
cuidadosamente, Anles del amplao de BonOs® Injact, al crufano debe famiBarizarse a <on
las cuaﬂdadasycaracteﬂsiimdamm]odelmm daaquolas caractaristicas de
mnnejoydas-acadodeaonou' depanden de la temperatura y de la técnica de mezcha,
gﬂmaiga d:hscasns. el d atw“rgrémng;sedtmtil dmenwerpwim%l:
80 g8 rmga ame | 8 realizar su priimera intarvend
m?;nBonOs"hjad,el nﬂmoﬂmamboﬁansm&almaompletndem&aﬁa
Elmallinatau-uaioeaun liquido altamente volatl y combustible. Los val
duranie la mezcla pueden produdir [rtadones delagvias mphﬂnﬂaaymm&smsm

2
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Bon0s® Inject =1

lmlrumarﬂalan&eadﬂgaraMhmaemmalmnodehmhmapofdpumda
rotura previsto. No ré esla operacidn carca del reciplents de mezcls que contians el polvo
(es posible que se desprendan fragmentos de vidrio). El sobre Interior con el potvo de cemento
&8 abre con una tijera estéril

Dasificacién

La cantidad necasarta pare inyecter de BonOg® Inject depende de fas condicionos anatdmicas
caraspondenies. Slempre dsbe mezclatss, por lo menos, una unidad complata (et contenido de
un anhr:J una ampolla). Cada dosks necesarta deberfa ser mextiada por separado. Pam mayor
seguridad se pconseja tenar 2f aicance ofros envases da BonOs® (njoct

Para realzar ks mezels de BonQOs® Injuct debe propares los sigulentes ¢ties do

Zona de trabajo estéril, cuencos de porcelana estériles, cuences de acero Incwidoble © do

matenal plastico adectado pata mondmaros, cuchara para mezcias eslérl o espétula de
na, acero fino o un sisterna estédl de mezcia para comentos Gssos. Todo f material de
daba manienerse a temperatira smbionts antes del uso,

Mezeia manual

Bon0s® inject no debe refrigerarse antes del uso.

Para efa arhmmhmvwadmntmmwmdemamaenmmh‘m
aproplado psra mezcias estéri o Inarie. A esie fiquido se le afieda a continuacitn ol ido
complelo de un sobre de y los componentes se meztian culdadosamente con uns sspétula
adecuada durante unos 30 segundos hasta que o potvo haya absorbido e liquido por complato.
€l cemento estA Esio pora (o aplicacitn cuando ha alcanzado (2 visoosided a. El iempo
&Wmawaﬁohﬂmﬂaﬂmmmmmmmwnopuedewinmdo.s
raﬂeriormemosaonmln&aimbaﬁndomndoementoaaoouee!peﬂgmdeqmel mlsrto
Tacase.

Mezzla con un shitema de muzclas

BonOg® tnject tamblén godemmenundmmade mazcas, Para e%0 no se fequlere
un e previo. El comento se prepars, como norma, a una temperatura oc::gmdida
entre 18 °Cy 23 c.almodemmudwamdemmaegmmamh deuna
:m,pola %oéoolac:%d piante do mezcla cometpondlente y sa aftade [a cantidad complata

8 polvo do cemento.

€| desarolio sigulento del procaso oe describe en las instrucciones de uso del fabrcanie del
sistema de mezdias. El usa de diferentes sisliemas de mezdlas puede produck cemontos de
diferenies caracieristicas,

Arl}cnlén eon um]mmaot plezas convenclonal

Elcemento después de sido mezriado g8 Introduce en una feringa de ot piozas yuna vex
tranacurrido un tiempo mmmm 1) so aplica con esta : una presitn
ligera; este procedimiento tione que a cabo la estricta & sién del drieno. Hay
que tener en cuenta que @ t de 90 reduce en #6n con el aumento del
tamafto de la feringa, [a dismin dol diametro da la cinula ¥ el aumento da ia .
Por el contra soprdondgaolﬁampodahywcfbnm coh la disminucién dal tametto
de Jeringa, aumento del ditmetro de a c4nula y disminucidn de la temperatura,
Atancién: Mo 36 pusden usarlas [eringas detres plazas habituzles en of comercioya que of émbolo
hamnitico de goma no ea estabiz frents & los componentss ded mondmero de Inject
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S SpU , 8] cemento puede lraspasarse al instrumenta
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El clrujano deberd conacer a fondo y temrym cuenta fas Inlrucctones de uso fagrmma
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INSTRUEQUIPOS S.A.

INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MEDICO-QUIRURGICOS
DESCARTABLES - DROGUERIA

IGUAZU 218/220 (C1437ETB) CAPITAL FEDERAL TEL: 4911-3051 FAX: 4912-0119
e-mail: info@instruequipos.com.ar / instruequipos@speedy.com.ar

Independiemiaments del miento de aplicaciin se considera vilido bo algulente:
Desputs de la splicacin da BonOs® Infact en ef cuerpo vertebral, e paciente llene que

anecer en |a misma posicion hasta que el cemento se haya endunecido por compisto
mse Tiempos de endurecimintofoonso en 1a figura 1). as] sa puade conseguir
un regultado terapéutico dptimo.

importantes indicaciones generales par o uso

* Hay que tener en cuenta el diagrama de tamperaturaftiempo (véase figurs 1),

*+ H tiempo de frabajo y fa polimernizacién dependen en gran medida de la temperatura de fos
componantes y del entomo. Las lemperaturas sltas ecortan €l fiempo ds endurecimiento
y las tempersiuras bajas lo prolongan. La viscosidad aumenta a medida qus avanza la
polimerizecidn, es decl, [a fase de Urabajo.

+ Cualquier otra mezcla de polvo o liquido puede suponer una disminucion de la dureza, asi
o caracteristicas de eﬂabomdgl del producto.

como de las

* Ladosificacin de polvo y liquido ha aida calculada minuciosamento. Mezdle slempre of
conlenido completo del sobre y de Fa ampofia,
MO USE CAMTIDADES PARCIALES DE LOS COMPONENTES.

. gbr?'lenarelhslmmnlaldamkadﬁnhayquamhquesopmdumnincrmbnesdnke

anies.

«  BonOs® Injact no pusda serinyectado sin &) comespondiente controal con medios de

dhgmwci: por im&genas (a tempo real), :

Almacenamionto
Bon0s® nject debegrntngm o la incidencia directa de kos solares. BonOs® Inject debe
almacenarae enfre “_Cé{gdzu‘;gaz 25 °C (77 °F). BonOs® Ibarm ho debe ufilizarsa una vez

sobrepasada la facha de

Conservaclénfesteriliday

Lafecha de caduckdad 5o encuentra Impresa en |a caja de cartdn, en el sobre de protsccion de
dluminio y en &l sobre Interior. BonOs® Inject no debe em una vez sotvepasada la facha
de caducidad indicada. El comenido de los envases o deterioradas que no se ha
ulllizedo no puede ser reesteriizado. Las caracteristicas del producio pusden habersa dleracg.

por b&ue debg desecharse. Si of polvo del polimaro una amarillenta no se
debe utllzar. B mondmern fiquido, ka pmga ¥ la parte intoma ded biister, asf como €l
pdvo&ammmhyelph{l:drmﬂsnbm pa E son estériles. Si el embalzja et dafiado

g?sedt:g%etgbl:relm stérl asado aséptico; el polvo de
con| o de [a am 05 © 5 & SU env. ic0; cemedrio,
inctuido el sobre da papeVPE, fue lr.lmm con éxido de effena w

Efiminaciin segura

El cemento mezclado daberia eslar seco antos do ser eiminade oon [os resiiues hospiziarios,
Paro {a eliminacitn por separado del polvo y of Hquido consulte a (a autoridad local oompetente

an la éiminacidn de residuos.
Informacidn
Para més information dirijase a su proveedor o directamante al fabticanie.

(P
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BonQs® Inject
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Figura { Grifico de te peratura-tempo para a manipulagio do BonOs® Inject
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‘2019 - ANO DE LA EXPORTACION®™,

O l “ I lot Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Adrrinisiracién Nodiongl de Medcamenlos, Gobierno de Salud prESidenC|a de Ia NaCIOn

Almentos v Tecnologia Medico

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6901-18-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por INSTRUEQUIPOS S.A., se
autoriza la 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: Kit de cifoplastia con cemento 6seo e instrumental asociado.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 Dispensadores de
Cemento Ortopédico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JOLINE.
Clase de Riesgo: III.
Indicacidén/es autorizada/s: El kit de cifoplastia estd concebido para el
restablecimiento, la estabilizacién y la elevacion de vértebras desplazadas vy
comprimidas.
Modelo/s:
S 1002 BEST KIT 16/16

S 1003 BEST KIT 22/16

! : S 1101 STOP'N GO BEST KIT
S 5002 ONE PEDICLE KIT 16/16
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



S 5003 ONE PEDICLE KIT 22/16

S 5005 ONE PEDICLE KIT 16/16 FLEX

S 5006 ONE PEDICLE KIT 22/16 FLEX

S 5101 STOP'N GO ONE PEDICLE KIT

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Cada caja contiene los componentes del kit de cifoplastia
con: Balones e instrumental asociado de JOLINE GmbH & Co. KG, cemento 6seo de
OSARTIS GMBH vy dispositivo para inflar de ATRION MEDICAL PRODUCTS, INC.
Instrumental asociado provisto en forma unitaria.

Método de Esterilizacion: Kit de cifoplastia e instrumental asociado esterilizado por
éxido de etileno. Polvo del cemento dseo esterilizado por 6xido de etileno. Liquido
para cemento 6seo esterilizado por filtracién y llenado en condiciones asépticas.
Nombre del fabricante: JOLINE GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracién: Neue Rottenburger StraBe 50, 72379 Hechingen,
Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-108-120,
con una. vigencia de cinco (5) afios a partir.de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-6901-18-7

Disposicion N©
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