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

Disposicion
Namero: DI-2019-7667-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Septiembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7034-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7034-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que se actla 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 Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Teknimednombre descriptivoSistema de cemento para
vertebroplastia y cifoplastiay nombre técnicoCemento ortopedico, de acuerdo con lo solicitado por
CORPOMEDICA S.A,, con los Datos IdentificatoriosCaracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-67282594- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-136-213", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion 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 deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de cemento para vertebroplastia y cifoplastia.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento ortopédico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Teknimed.

Clase de Riesgo: IlI.

Indicacion/es autorizada/s: Para la fijacion de fracturas patologicas del cuerpo vertebral mediante
procedimientos de vertebroplastia o cifoplastia. Las fracturas por compresion vertebral dolorosa del cuerpo
vertebral pueden ser el resultado de osteoporosis, lesiones benignas (hemangioma) o lesiones malignas
(cancer metastésico, mieloma).

Modelo/s: Sistema HighV+ (Cemento para hueso radiopaco Referencia T040321 + Sistema de inyeccion de
alta viscosidad Referencia T060421 + Sistema de mezcla de cemento para hueso Referencia T060420)

Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Cada unidad contiene 1 ampolla de liquido (mondmero) estéril, 1 bolsa doble de

polvo (polimero) estéril, 1 sistema de mezcla en blister simple estéril, 1 sistema de inyeccidn en blister
simple estéril.



Método de esterilizacion: Ampolla de liquido esterilizada por ultrafiltracion en blister esterilizado por 6xido
de etileno. Polvo esterilizado por radiacion gamma. Sistema de inyeccion esterilizado por radiacién gamma.
Sistema de mezcla esterilizado por 6xido de etileno.

Nombre del fabricante:

1- Teknimed SAS.

2- Teknimed SAS.

Lugar/es de elaboracion:

1- 8 rue du Corps FrancPommies, 65500, Vic-en-Bigorre, Francia.
2- ZI de Montredon 11, rued’Apollo 31240, L’Union, Francia.

Expediente N° 1-47-3110-7034-18-9

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.09.18 08:58:39 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.09.18 08:58:41 -03'00"
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Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030), Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Teknimed SAS- 8 rue du Corps Franc Pommiés-65500 Vic-en-Bigorre,Francia

Cemento éseo radioopaco- Cant.:1
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Sistema de inyeccién de alta viscosidad- Cant.:1
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Sistema de mezcla para cemento dseo- Cant.:1
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Almacenar en su envase original sin abrir, en un lugar seco y protegido, fuera del alcance de laluzy a la
temperatura de 25°C como méximo. Conservar protegido de cualquier fuente de ignicién.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abei Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT, PM 136-213

Rétulos internos cemento

Polvo para cemento 6seo 20g ' Liquido para cemento éseo 8,6g
RF]
LGT Lot
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Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030}, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Teknimed SAS- 8 rue du Corps Franc Pommiés-65500 Vic-en-Bigorre,Francia

Cemento dseo radioopaco- Cant.:1
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a -~7 Sistema de inyeccion de alta viscosidad- Cant.:1

‘ 7 Sistema High V+:
R Isumm] R | 8 3 [rer | l Lot I

4l Teknimed..
Sistema de mezcla para cemento dseo- Cant.:1
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Almacenar en su envase original sin abrir, en un lugar seco y protegido, fuera del alcance delaluzyala
temperatura de 25°C como maximo. Conservar protegido de cualquier fuente de ignicién.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT, PM 136-213

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

» Eicirujano debe haberse iniciado en la técnica operatoria de High V+ y debe respetarla
estrictamente. Conviene, por lo tanto, respetar las consignas de preparacién
recomendadas por el fabricante.

+ 5ino se tiene en cuenta las instrucciones de uso, pueden producirse efectos
indeseables.

* Los tiempos de duracion de las fases de trabajo del cemento High V+ pueden variar en
funcién del sistema de inyeccidn utilizado.

e Durante la aplicacién de High V+, es imperative un control radiclégico para que el
operador pueda seguir la evolucién del llenado y detener el procedimiento si se
detecta la mas minima fuga de cemento.

» Debe realizarse un minucioso balance preoperatorio del paciente antes de la
intervencion.

* Airear debidamente el quiréfano para eliminar Ja méxima cantidad de vapores de
mondémero,

e El mondmero es un liquido inflamable y volatil.

* Se han constatado casos de inflamacidn de humos de mandmero procedentes de la
utilizacién de dispositivos de electrocauterizacidn en sitios quirdrgicos préximos a
cementos dseos recién implantados.

e Laimplantacidn de un cuerpo extrafio a nivel de los tejidos aumenta el riesgo normal
de infeccidn asociado a la cirugia durante el periodo post-operatotio . .. . - e
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CIORPOMEDICA Instrucciones de

e Este dispositivo fue empaquetado y esterilizado para usarlo una sola vez. No lo
reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
provocar un fallo del mismo que a su vez puede producir lesiones, afecciones o muerte
del paciente. Ademds, el reprocesamiento o la reesterilizacion de dispositivos para un
solo uso puede crear riesgo de contaminacidn y/o producir la infeccién o infeccién
cruzada del paciente, incluyendo, entre otras consecuencias, la transmision de
enfermedad(es) infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede conducir a lesiones, afecciones o muerte del paciente.

e Laduracion de las fases de trabajo depende de la temperatura ambiente y del grado
de higrometria del quiréfano. También depende de la temperatura de los
componentes del cemento y de la del material de mezcia y de inyeccién.

* Una temperatura ambiente elevada y/o una temperatura elevada de los componentes
y del material de mezcla y de inyeccién aumenta la velocidad de polimerizacién del
cemento, traduciéndose en una disminucidn de los tiempos de espera, de inyeccién y
de endurecimiento del cemento dseo.

¢ Una temperatura ambiente baja y/o una temperatura baja de los componentes y del
material de mezcla y de inyeccidn disminuye la velocidad de polimerizacién del
cemento, traduciéndose en un aumento de los tiempos de espera, de inyeccién y de
endurecimiento del cemento éseo.

* Para un uso controlado y optimizado del cemento High V+, las dosis y el kit de
inyeccion deben almacenarse a la temperatura de utilizacién deseada (se recomienda
que sea de 20° C) al menos 24 horas antes de su utilizacién.

s leeratentamente el folleto antes de cualquier utilizacidn.

* El operador debe haber adquirido, gracias a su formacién y su experiencia, buenos
conocimientos sobre las propiedades, las caracteristicas de manipulacién y de
aplicacion del producto por via percutdnea.

* Elfabricante del producto, no recomienda ninguna técnica quirargica. El buen uso de
High V+ asi como la técnica especifica para cada paciente son responsabilidad del
facultativo.

* Seguir atentamente las instrucciones de preparacién, mezcla y manipulacién del
cemento y de su kit de inyeccidn.

* Queda estrictamente prohibida cualquier re-esterilizacién del producto. Uso Gnico.
Estéril siempre que el envase no haya sido abierto ni haya resultado dafiado.

* Sise produce una reaccion hipotensiva, ésta puede iniciarse de 10 a 165 segundos
después de la aplicacién del cemento. Su duracién puede variar entre 30 segundos y 5
minutos vy, en algunos casos, provocar un paro cardiaco. Por esta razén, es necesario
vigilar a los pacientes para poder constatar cualquier modificacién de la presién
arterial desde el comienzo de la aplicacién del cemento y durante toda esta fase.

* Elmetacrilato de metilo puede provocar una hipersensibilidad en los pacientes de
riesgo que puede desembocar en una reaccién anafilictica.

* No existen datos suficientes sobre la inocuidad de este cemento en nifios o durante el

embarazo.
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e La utilizacién de este producto esta contraindicada en los pacientes que no presenta n\fffyé
las condiciones patoldgicas, como osteoporosis primaria o secundaria y tumores. Esta
podria reducir la capacidad de curacion del paciente utilizando los tratamientos
médicos habituales.
¢ Observar rigurosamente las técnicas y principios quirdrgicos establecidos. Una
infeccién profunda de una herida es una complicacidn postoperatoria grave que puede
exigir la ablacion del cemento dseo. La infeccidn profunda de la herida puede ser
latente y no manifestarse hasta varios afios después de la operacidn.
¢  Procure evitar una exposicion excesiva a los vapores de mondmero concentrados,
pudiendo estos provocar una irritacidn de las vias respiratorias y de los ojos e incluso
del higado,
o Verificar siempre el estado del liquido antes de realizar el procedimiento. No utilizar el
componente liquido si presenta signos de espesamiento o de polimerizacion
prematura. Estas condiciones indican que el producto no se ha almacenado

correctamente,

* Elcomponente liquido no debe entrar en contacto con guantes de caucho o de latex.
El componente liquido es un potente disolvente de lipidos que, en caso de ¢ontacto,
puede disolver los guantes y conllevar dafios tisulares. Llevar puesto un segundo par
de guantes puede disminuir el riesgo de reaccién de hipersensibilidad.

¢ El personal que ileve lentes de contacto no debe aproximarse ni realjzar la mezcla del
cemento dseo. i

¢ Utilizar técnicas de formacion de imagenes apropiadas para verifi&%r la buena
colocacion de la jeringa, la ausencia de lesiones de |as estructuras adyacentes y el
emplazamiento apropiado del cemento inyectado. Utilizar una técnica de formacién
de imagenes, tal como fluoroscopia para evaluar la capacidad de las vértebras para
contener el cemento inyectado.

* Evitar inyectar demasiado rdpidamente o someter al cemento a demasiada presién,
esto puede generar fugas de cemento. Una fuga de cemento puede dafiar los tejidos y
provocar problemas nerviosos o circulatorios.

¢ También podria ejercerse una presion excesiva sobre el dispositivo de inyeccion, lo
que podria ocasionar su rotura.

e También pueden producirse fugas durante la inyeccién si la aguja en encuentra en una
vena o si existen micro-fracturas no detectadas.

* Sidurante el procedimiento se observa cemento en el exterior del cuerpo vertebral o
en el aparato circulatorio, detener inmediatamente la inyeccién.

* Una mala fijacidn o sucesos post-operatorios imprevistos pueden afectar al interfaz
cementa-hueso y provocar micro-movimientos del cemento contra la superficie del
hueso. Una capa de tejido fibroso puede desarrollarse entonces entre el cemento y el
hueso. Por lo tanto, se recomienda una vigitancia regular a largo plazo para todos los
pacientes.

¢ Alfinalizar la polimerizacion que prosigue in situ se produce una reaccién exotérmica
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Instrucciones de uso-Anexo III.B

CORPOMEDICA

para obtener una buena estabilizacién. Un plazo de 1 a 2 horas o incluso més podra ser
necesario, dependiendo este plazo del estado médico del paciente y del operador.

e Losefectos a largo plazo del cemento dseo en el raquis no se han establecido.

e Lafuga de cemento puede causar dafios en los tejidos, problemas nerviosos o
circulatorios y otros efectos adversos graves.

DESCRIPCION
El sistema High V + para vertebroplastia y cifoplastia se encuentra conformado por los

siguientes componentes:

* Cemento 0se0
+ Sistema de mezcla
¢ Kit de inyeccidon

Caracteristicas de! cemento dseo

Cemento 6seo auto-endurecible y listo para usar, con una gran cantidad de agente radiopaco
para llevar a cabo procedimientos de vertebroplastia percutdnea. Permite una excelente
consolidacién del cuerpo vertebral y un alivio efectivo y répido del dolor. Este tipo de cemento
se forma a base de dos componentes estériles: el polimero (polvo) y el monémero (liquido).

Polvo (20g):

v" Polimetacrilato de metilo 63,1 % p/p

¥" Perdxido de benzoilo 0,5 % p/p (inicia la polimerizacién)
v" Sulfato de bario 27,3 % p/p (agente radioopaco)

v’ Hidroxiapatita 9,1 %

Liquido (8.6g):

v Metacrilato de metilo 98,5 % p/p

v" N-N dimetil-p-toluidina 1,5 % p/p (activador para promover la polimerizacién cuando
se mezclan el polvo y el liquido)

¥" Hidroquinona 20 ppm (estabilizador que evita la polimerizacién prematura que puede
ocurrir cuando el polvo estd expuesto a calor o luz excesivos)

Caracteristicas del sistema de mezcla
Se trata de un dispositivo que se adapta a al kit de inyeccidn y se conecta a él para permitir la
mezcla del cemento correctamente y posterior colocacién en el sitio requerido.

Esta formado por las siguientes partes:

Pagina 5 de 10
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Trampa manivela

[ERANA]
= =
—
Reservorio — E Embudo
-— Orificio lateral Embolo
Base
Composicion:
Cuello HDPE
Cubierta del mezclador Terefalato de polibutileno
Embudo Polipropileno
Mango y manija Terefalato de polibutileno
Tapa Terefalato de polibutileno
Paleta Terefalato de polibutileno
Embolo LDPE
Mango (manejo) Goma nitrilo
Sellado de tapa Goma nitrilo
Sellado de valvula Goma silicona
Espdtula de doble extremao 160 Polipropileno
mm
Tubo de puerto abierto PetG DNOO4
Vilvula Terefalato de polibutileno

Adaptador de inyector hidrdulica POM

Caracteristicas del kit de inyeccidén

El sistema de inyeccidn se utiliza para la colocacién del cemento 6seo para vertebroplastia y
cifoplastia, luego de ser conectado con el sistema de mezcla.

Se encuentra formado por las siguientes partes:

— Bomba hldmullca

e ——— Jeringa
== ' Desatascador

Composicién:

Mango Policarbonato 316L

Jeringa hidréulica Poliamida, Policarbonato, 316L,TPU . ... | S

Embolo de cemento 3161, Policarbonato “"* st '

Piston jg, 316L . oy :
IF-20194YZ8 DNPM#ANMAT
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(CORPOMEDICA Instrucciones de uso-Anexo llI.B

Jeringa para cemento Policarbonatg, 316L

INDICACIONES/ USO PREVISTO

Eil sistema High V + estd indicado para la fijacién de fracturas patolégicas del cuerpo vertebral
mediante procedimientos de vertebroplastia o cifoplastia. Las fracturas por compresién
vertebral dolorosa del cuerpo vertebral pueden ser el resultado de osteoporosis, lesiones
benignas {hemangioma) o lesiones matlignas (cancer metastasico, mieloma).

CONTRAINDICACIONES

La utilizacion del sistema High V+ esta contraindicada en los pacientes que presentan unc de
los siguientes problemas:

- Infeccidn en curso de evolucion;

- Trastornos de coagulacién o enfermedad cardiopulmonar grave;

- Estenosis del canal vertebral {> 20% por retropuisién de fragmentos);

- Fracturas vertebrales comprometidas debidc a una afeccién de la pared posterior;

- Mejoria manifiesta del estado del paciente con el tratamiento médico;

- Profilaxis en los pacientes metastéticos u osteaporéticos sin indicacidn de fractura aguda;
- Fracturas vertebrales traumaticas agudas no patolégicas;

- Vértebra plana {(hundimiento > 90%);

- Lesién del cuerpo vertebral o de las paredes de los pediculos;

- Sensibilidad a uno de los componentes del producto.

EFECTOS ADVERSOQS
Los efectos adversos graves, algunos con consecuencias mortales, asociados con el uso de
cementos dseos acrilicos en vertebroplastias o cifoplastias, incluyen:
¢ [nfarto de miocardio
® Paro cardiaco
e Accidente cerebrpvascular
s Descenso de la presidn arterial
e Embolia pulmonar
e Muerte subita
e Trastornos en el sistema de conduccién cardiaco a corto plazo
e Embolia cardiaca.

Aunque la mayoria de estos efectos adversos se presentan al comienzo del periodo post
operatorio, existen informes de diagnosticos al cabo de un afic o mas después del
procedimiento.
Otros efectos adversos observados por el uso de cementos Gseos acrilicos en vertebroplastias
o cifoplastias, incluyen:
¢ Fuga del cemento dseo del lugar de su aplicacidn prevista, con penetracidn en
el sistema vascular, provocando una embolia pulmonar y/o cardiaca u otras
secuelas clinicas;
e Neumonia, neura
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CORPOMEDICA Instrucciones de uso-Anexo I11.B

+ Fractura de costillas en pacientes que sufren de osteopenia difusa, en especial
durante los procedimientos de vertebroplastia toracica debido a la fuerte
presion descendente ejercida durante la insercién de la aguja;

* Colapso de una vértebra adyacente a 1a vértebra inyectada debido a una
patologia osteoporética;

e Fuga de cemento a los discos intervertebrales;

s Fuga de cemento al sistema vascular;

e Fuga de cemento a los tejidos blandos;

¢ Fuga de cemento con compresién de la médula espinal, lo que probablemente
resulte en pardlisis o pérdida de sensibilidad.

Interacciones con otros agentes: no se conoce ninguna hasta la fecha.

INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS MEDICOS

- Los procedimientos de vertebroplastia y cifoplastfa percutdnea solamente deben realizarse
en establecimientos médicos donde pueda realizarse de urgencia la descompresién quirdrgica.

- Los efectos indeseables que afectan al aparato cardiovascular se atribuyeron al paso de
mondmero de metacrilato de metilo al sistema vascular. Datos recientes indican que el
mondmero se hidroliza rapidamente a acido metacrilico y que una fraccidn significativa del
metacrilato circulante esta presente en forma de acido libre en lugar de éster metilico. No se
ha establecido la correlacién entre las variaciones de las concentraciones de acido
metacrilico/metacrilato de metilo y las variaciones de presién sanguinea.

- Vigilar cualquier aiteracién de la presion sanguinea durante e inmediatamente después de la
aplicacion del cemento 6seo.

- El médico es responsable de las complicaciones o consecuencias nefastas que puedan
resultar de una indicacidn o de una técnica operatoria errénea, de una mala utilizacién del
material y de la no observacidn de las consignas de seguridad que figuran en el manual del
usuario.

- No debe mezclarse ningun aditivo, como los antibiéticos, con el cemento éseo, ya que esto
podria alterar sus propiedades.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El médico debe informar al paciente sobre las potenciales consecuencias de los factores
mencionados en los parrafos Contraindicaciones y Efectos adversos, es decir, aquellos que
pueden obstaculizar el éxito de la operacidn, asi como sobre las posibles complicaciones que
pudieran sobrevenir. El paciente también debe estar informado sobre las medidas a tomar
para disminuir las eventuales consecuencias de estos factores.

INSTRUCCIONES DE USO
1- Colocacidn de los trocares
Habiendo determinado previamente el operador la via de acceso, la colocacion de Ios trocares

Ly

se realiza bajo control radiosgdpico por medio de una tabla numerada pFOVISta de un arco.
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2- Preparacion del cemento High V+

Polvo:

- Abrir la bolsa principal y recuperar la bolsa de polvo estéril.

- Abrir la bolsa con cuidado y verter todo el polvo en el mezclador del kit de alta presion.
Liquido:

- Abrir el envase blister de la ampolla y recuperar la ampolla estéril.

- No romper la ampolla encima del mezclador {(por el riesgo de caida de restos de vidrio en el
polvo).

- Verter todo el liquido sobre el polvo.

- Mezclar durante 30 segundos.

Para la utilizacién del sisterna de mezcla, siga las siguientes instrucciones:
o] © @

?: =4 R %
& =

Desatornille y quits ta

n

Mezcle girando &1 mango en &l sentido

cublesta dek man, Ublque el embudz an af Primero vizrta el pdlve de cemento Caologue y sterniile 1n cublerta de las agulas cel refo] dursnie ¢l
Pngo. depasito. dsco, luego el monémera liquide, del mangs ¢n ¢ deposlto tlempo requerigds [Segln EFU del
@ & ® @

Eh"

i

ipserie v atornille e émbofo &n al Caloque y atornille ia jeringa en Qesstornille |a base del mezclador atarnilie el émbolo por completo para Dacatormille y qulte 1a
depostie hasta ¢l nivel del comenis. el orificlo lateral del deposito. para absir el orificio Interal. transferir el cemento w |8 feringa. Jerings Hena de cemento.

3- Llenado del sistema de inyeccidn

- Transferir el cemento al sistema de inyeccidn a partir de la parte fina de la mezcla.
Seguir fas siguientes instrucciones:

- Insertar y enroscar el desatascador en el depdsito hasta el nivel del cemento.

- Colocar y enroscar la jeringa en el orificio lateral dei depdgsito.

- Desenroscar la base del mezclador para abrir el orificio lateral.

- Enrascar completamente el desatascador para transferir el cemento a la jeringa.

- Desenroscar y retirar la jeringa llena de cemento.

- Enroscar completamente Ja tapa de la jeringa en la propia jeringa.

- Conectar la bomba hidraulica a la tapa de la jeringa.

- Girar la empufadura de la bomba hidréulica para empujar el cemento para purgar la jeringa y
evacuar el aire,

- Conectar la jeringa directamente a la ¢dnula e iniciar{a inyecciéon del cemento girando la
empufiadura.

4- Colocacion e inyeccién
-Atornillar el sistema de inyeccidn en el trocar, colocado previamente in,situ. La inyeccidn del -
cemento debe reatizarse con un g6 troIIoglco continuo. La inyeccion debe detenerse LA S A.

CORPOMEDIEAG A7 IF—2019—€§£§ ¥ PMAANMAT
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cuando el operador cansidera el llenado vertebral satisfactorio, o cuando aparece un riesgo de
fuga de cemento.

- Una vez finalizado el llenado del cuerpo vertebral, colocar el mandril en el trocar que ha
servido para la.inyeccion, para evitar que se depositen restos de cemento en los tejidos
blandos durante la retirada del trocar.

- Con una cdnula de calibre 11 y una temperatura del pabellén quirdrgico y el material de 20°
C, las distintas fases se desarrollan del siguiente modo:

Para un trocar de Calibre 11:

- Mezcla: 0 30"

- Llenado del inyector: 0 30" - 3' 00"

- Tiempo de inyeccidn: 3' 00" - 9' 00" *

- Tiempo de endurecimiento: 9' 00" - 16' 00" **

* Tiempos obtenidos con el sistema de inyeccién a alta presién High V+ y una canula de calibre
11. Pueden variar si se utilizan otros sistemas.

**test basado en la norma 1S05833.

ESTERILIZACION

- El liquido en la ampolia se esteriliza por ultra-filtracién y el blister de la ampolla se esteriliza
con oxido de etileno. El polvo esta en el interior de una doble bolsita estéril. Esta doble bolsita
se esteriliza con rayos gamma a 25 kGy.

- El sistema de inyeccién se encuentra esterilizado por radiacion gama.

- El sistema de mezcla se encuentra esterilizado por dxido de etileno.

- Antes de cualquier utilizacidn, verificar cuidadosamente el envase de proteccién para
asegurarse de que no ha sufride ningln dafio que pudiera comprometer su esterilidad.

- Durante la retirada de!l producto de su envase, procure respetar las reglas de asepsia.

- El cemento se suministra estéril, listo para la utilizacion en quirdfano.

- Queda estrictamente prohibida cualguier re-esterilizacién del producto.

- No utilizar después de la fecha de caducidad.

- Todos los componentes son de uso (nico. No utilizar si el envase estd dafiado.

ENVASADO ALMACENAMIENTO

El sistema debe conservarse en su envase original sin abrir, en un lugar seco y protegido, fuera
del alcance de la luz y a la temperatura de 25°C como maximo. Conservar protegido de
cualquier fuente de ignicidn.

RECOMENDACIONES DE DESECHADO

- Dejar endurecer al cemento antes de la eliminacién con los demds desechos médicos.
Respetar la reglamentacién local en vigor relativa a los desechos médicos para la manipulacién
y la eliminacién con la mayor seguridad del cemento. ‘

- Para la eliminacion por separado del liquido o del polvo, respetar la reglamentacion local en
vigor para la manipulacion y la eliminacién del cemento.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
|

Secretaria de
Goblerno de Salud

Mis‘tiste_i’lo de Salud v Desarrolio Sociat
Presidencia de la Nacién

Expediente N°: 1-47-3110-7034-18-9
|

Lia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CORPOMEDICA S.A,,

I : . |
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Techologia ‘Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

se

| ;L
ic?entiﬁcatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de cemento para vertebroplastia y cifoplastia.

[ |
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento ortopédico.
| ‘ !

M'arda(s) de {los) producto(s) médico(s): Teknimed.

Cllasc-!: de Riesgo: III.
' |

Indiclacién/es autorizada/s: Para la fijacion de fracturas patoldgicas del cuerpo

| . i ,
vertebral mediante procedimientos de vertebroplastia o C|foplalst|a. Las fracturas

por compresion vertebral dolorosa del cuerpo vertebral pueden ser el resultado de

i , . . . . . i .
osteoporosis, lesiones benignas (hemangioma) o lesiones malignas (cancer
o |
metastasico, mieloma).

I

M(l)délo/s: Sistema HighV+ (Cemento para hueso radiopaco Referencia T040321 +
|

Sistema de inyecci6n de alta viscosidad Referencia T060421 + Sistermma de mezcla

de ce!mento para hueso Referencia T060420)
o

3 anos.
|

|
es

Tel {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptiblica Argentina

Sede Central
Ay, de Mayo B6S, CABA

Deleg. Mendoza
Remeadios da Escalada

San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod, Médicos
Av. Belgranc 1480, CABA

! |

Deleq. Cordoba
Obispo Trejo 635,
(Cordoba,
Prov. de Cérdoba

Deley. Paso de los Libres
Ruta Naciohal 117, km. 10,
CC.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Comientes

Deleg. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

de|


http://www.anmat.ghv.ar.-

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

Forma de presentaciéon: Cada unidad contiene 1 ampolla de quuido (monémero)
estéril, 1 bolsa doble de polvo (polimero) estéril, 1 sistema de mezcla en blister
simple estéril, 1 sistema de inyeccidn en blister simple estéril.

Método de esteriiizacic’m:l Ampolla de liquido esterilizada por uitrafiltracién en blister
esterilizado por oxido de etileno. Polvo esterilizado por radiacion gamma. Sistema
de inyeccién esterilizado por radiacién gamma. Sistema de mezcla esterilizado por
dxido de etileno.

Nombre del fabricante:

1- Teknimed SAS.

2- Teknihed SAS.

Lugar/es de elaboracién:

1- 8 rue du Corps Franc Pommiés, 65500, Vic-en-Bigorre, Francia.

2- Z| de Montredon 11, rue d’Apolio 31240, L'Union, Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidon del PM-136-213,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7034-18-9




	00000001
	00000002

	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2019-7667-APN-ANMAT#MSYDS
	fecha: Miércoles 18 de Septiembre de 2019
	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 10
	Pagina_2: Página 2 de 10
	Pagina_3: Página 3 de 10
	Pagina_4: Página 4 de 10
	Pagina_5: Página 5 de 10
	Pagina_6: Página 6 de 10
	Pagina_7: Página 7 de 10
	Pagina_8: Página 8 de 10
	Numero_10: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_10: Página 10 de 10
	Numero_4: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2019-67282594-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 10


