“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T. DISPOSICION N- 6 1 5 6
BUENOS AIRgs, 14 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-6164/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sistemas Medicos Globales S.R.L
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

U\ establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

. Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

T
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Synicem VTP, nombre descriptivo Cemento Ortopédico para vertebroplastia y
nombre técnico Cemento, Ortopédico, de acuerdo a lo solicitado, por Sistemas
Médicos Globales S.R.L , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-7 y 8-19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1942-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

i

Expediente N°© 1-47-6164/11-1 L} :
DISPOSICION N© 6 1 g 6 / W niglm
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......... 6 i

Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico para vertebroplastia

Cédigo de Iidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synicem VTP.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: cementaciones vy fijaciones 6seas donde se desee
resolver la fijacién de elementos protésicos

Modelo/s: Synicem VTP

Periodo de vida util: 3 afos

Condicion de expendio: venta excluslva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Sarl SYNIMED (segun certificado de libre venta)

Lugar/es de elaboracién: Z.A. de Langle, 19370 Chamberet, Francia

Expediente N© 1-47-6164/11-1

DISPOSICION N 61 5 6 ? |
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pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXOQO 11

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

—

_ OTTO A. ORSINGHER
D;Ua.leERVENTOR

A M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6164/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
6 ....... . év de acuerdo a lo solicitado por Sistemas Médicos Globales S.R.L,
se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico para vertebroplastia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synicem VTP.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: cementaciones y fijaciones 6seas donde se desee
resolver la fijacion de elementos protésicos

Modelo/s: Synicem VTP

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Sarl SYNIMED (segun certificado de libre venta)

Lugar/es de elaboracion: Z.A. de Langle, 19370 Chamberet, Francia

Se extiende a Sistemas Médicos Globales S.R.L el Certificado PM-1942-3, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 1ZSEP2[m, siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION No 15§ 6
c Wers

or. OTTO A. ORSINGHER

susS- INTERVENTOR
A.N.M.A,T.
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ANEXO 1.B DisP. 2318/02(TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARID)

RéTULOS

Synicem VTP
Requisitos de las Regulaciones
Disposicién 2318/02 { ROTULOS)

Datos en envase

1. La razon social y direccion del o Fabricante Synimed

) : - Syrime
fabricante y del importador, si N Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.
corresponde Z.A. del'angle. 19370 Chamberet - France

o Importador Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L

Ciudad de la Paz 2846 — 4° piso “B", CABA - (1428)

SynicemVTP

2. La informacion estrictamente o
necesaria para gue el usuario pueda
identificar el producto médico y el
contenido del envase,;

Nombre del preducto

CONTERIDO:

f\\ 1 SOBRE o 24 g de poivo esterdlizadn ron GOrido de Btitono: 14,84 g de Peiimeta ©de Metile /59, 10% en peso) - 0,16 g de Perdxida de berzodic 10,647 o0 peso) - 10,006 de
. s de Birio Ph Lur (40,0% en pesol. 1 AMPOLLA cor 10 ml de Hguldo esterd pi Gittafliteecior: 9.97% ml de Memcriato de metilo 199, 8% o peso) - 0007 ml de N dimetdil
O e} 1 0,7 % en peso) - 18-20 pom go Hierogunona. :
o m
[2) =
‘V_‘ :> H n Aot |1 H 0 n
@ Z g 3. Si corresponde la palabra "estéril”, | o  Simbolo “ESTERIL" (En
cm i 10. Si corresponde, el método de caso que corresponda). STERILE [EO
& 3 =S eslerilizacién; o Método de esterilizacion (En
% =0\ casp que corresponda).
=
e 4. El cédigo del lote precedidoporla | o Simbolo de lote: Namerp de
X jy " . ;
e palabra "Ibte" o el nUmero de serie lote LY
S segun proceda;
w 5. Si corresponde, fecha de o Simbolo y Fecha de
fabricacién y plazo de validez o la caducidad o vencimiento
fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para
tener plena seguridad,
6. La indicacion, si corresponde, que | o Simbolo “Un solo uso” (En
- el producto médico, es de un solo casb que corresponda).
=z g uso;
=z
&%
g8%
ENE
=z
m
~
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PROYECTO DE R6TULOS (ENVASE PRIMARIO}

7. Las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o
manipulacién del producto;

Las condiciones especificas de
almacenamiento y/o,
conservacion del producto

8. Las instrucciones especiales para
operacién y/o uso de productos
meédicos

o Seindica consultar con las
instrucciones de usp

9. Cualquier advertencia y/o
precaucion que deba adoptase

o Simbole “Consulta
instrucciones de uso”

12. Nomerp de Registro del
Producto Médico precedido de [a
sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente

o Nimerp de registro sanitario

Autprizado por la ANMAT PM 1942-3

11. Nombre del responsable técnico
legalmente habilitado para la funcién

o Nombre del Director
Técnico

Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675

o Condicion de Venta

“Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias”.
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ANEXO III.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE UsO

INSTRUCCIONES DE UsO
Synicem VTP

E1 modelo de 1as instrucciones de uso debe contener las siguientes Ubicacion
inf i a | -z .
informacienes cuando corresponda enel Extraccién de Instructivo de uso
instructivo
de Uso
3.1. Las indicaciones Fabricante Tapa (Pag Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.
contempladas en el item 2 de este 1y 7 A de L Anele - 19370 Chamberel - Fra:
reglamento (Rétulo), salvo las que Contratapa A del Angle 193 amberet - rrance
figuran en los items 2.4 y 2.5; {pag 24)
Importador Contratapa | Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L
(pag 24) Ciudad de la Paz 2846 — 4° piso “B", CABA - (1428)
Nombre del producto
Tapa
Pag 1
Contenido Presentacion:
Método de esterilizacian Syrdcems VTP 5@ presestd €0 un envase Gu e contiene ur sobre or 25 g de polvo radioopacoe estentizado
Fag. 8 poréxido de etiter gyuraampollacon 10 mide guido esteritizado por uisrafiliracidr.
La indicacion, si PrecaucionesFarmacéuticas:
corresponde, que el o Noutilizar este producto después de @ fecha de caducidac indicada en eletiguetado del productn.
producto meédico, es de un . uctode
solo uso; « NOREUTIIZAR. Este producte de un solo uso, estd destinado a ser wiitizado en un dnico padente:
Pag. 10 su retitizacitn puede entradar fesgos mecdnicos, fisicoquimicos y/o de comamiracion biotdgica.
« Morrpuiarcuidadosamente y abmacenar en un lugar OsCuro y seco a menos de 29 C
« Desechar sialguno de fos envases Sucasivos que aseguman g esteriidad se katla dafado o abierto,
« Noreesterilizar ninguno ce sus COMAoRERtes.

Pagina 5d
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tas condiciones especificas
de aimacenamiento y/o,
conservacion del producto

Pag. 10

PrecaucionesFarmacéuticas:

No utilizar este producto después de la fecka de caducidad indicada en el efiguefado del producto.
Producto de un selo uso.
NOREUTILIZAR. Este pro

Yico paciente:
iotégica.

3 150, 25t destinado a ser uti

tizado en un |

oL b DECi " menng o

Desechar sf alguno de (0% envases SUCeSivDs que aseguran la esterilidad se halla daftado o abierto.
No reesteribizar ninguro de sus componentes.

Numero de registro sanitario

Nombre dei Director Técnico

Contratapa
Pag. 24

Autorizado por la ANMAT PM 1942-3

Director Téchico: Farmacéutico Nuria Martinez MN; 15675

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 dei Anexa de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone scbre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

3LNIHID OID0S
SYFOH 'V HOL$EN "IepD

Pag. 10

-
*
L]
-
-

Efectosindeseables:

Se deberd considerar gue Las reaccipnes adversas graves pueden porer on riesgu ia vide del paciente
debidoa:

Reaccionvasovagal

Alteraciones en el dtmo cardiaco.

iAo gudo demincardio {probadie mecanismoidiosin U atico).
Faro cargiorrespi riorio.

Accidente Cerebrovascutar

Trembeembolismo puimonar.

Otras reacciores observables durante procedimientos guirlrgicos,

También se han descrito:

Fiebre.

Lesion deestrurturasdel AparatoUrinario: hematuria / infeccién Urknaria.

Hematomas profundos v o hemnrragias porlesion de vasos sanguineos de gran raliare.
Fractura del pediculoverebraly /o arcos costales.

COMpPresinn Ge rae snerVinsas.

Compresién del saco duraly fo médila e spiral: alleraciones motoras, sensitivas o mixtas temoorates
ndeknitivas).

Trastornos degiutonosporfugn de cemertoat plano prevertebral

sL94%
v
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ANEXO ll.Boisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros
preductos medicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arregic a su finalidad prevista debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
meédicos que deberan wutilizarse a fin de tener una combinacidn
segura;

Pag. 9

Preparcidndela Mezcla:

Para apticar ol cemento £5 necesario disponer de un sistema de aplicadon certificado. para vertebroptas-

tinperculdnea, gue permiaunainyeccion progresivay conrolada,

La relacion Pelvo-Liguido {25 ¢ de Poivo para 10 mide Liguide) estd balanceada para obierer Lo dptimo

comportamientocelmatedal, no deblerndo ser atterada.

a] Abrir el blister externoy destizar s cortenido subre upa superficie esté il

bl Abrir et blister de ta ampotia, abhr ta misma v verter tode el liguido er el recipiente de mezcla. Es
importante que tarto este recipiente como L espatuia a otitizar estén biee secos v a temperatura
ambiznte. Una temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimicnto prematuro det
Synicem VTP,

¢} Tomar el ervase de pobvn, abrir el primer sobre y tuego ol sobre de plastico gue contiene el pokvo.
Verter todo su contenido sobire el liguide, mezdar inmediatamernte ambos componentes durante 30
segundos (sinbatin) ycargare! Dispositive Certdicado de aplicacion.

3.4. Todas ias informaciones gue permitan comprobar si el producto
meédico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con
plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente et buen
funcionamiento y ta seguridad de los progductos médicos;

Nc aplica
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ANEXO III.B oisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO CE R6TULOS {ENVASE PRIMARIC)

3.5. La informacién Otil para evitar ciertos riesgos relacionados con
la implantacién del producto médico;

Pag. 8.

Pag. 11

Advertencias:

Se recomicnda que ta temperatum ambiente sala de procedimientos), la del remento vy b de los
dementos de mezcla no exceda tos 273 20 5 ia temperatera es mas alta, fos tiempos de trabajo del
cemeanto {prepamcidn, invecdtn ¥ curado! se acortar, mientras gue sila temperaturg es mas baja se
atargan{verTablal).
Debeevitarse l inclusior de aireer eluemento pues generacd burbupas en sumasa yen famtefase con el
hueso. Ello nodebe ocurrirnienlamezcla fsuave ysinlevantaria espatula delfondo deirecipientei nien e
transvase y aplicacicn.,
ta Vestebroplastia Percutdnea deberd sey realizada por Profesionates de la Medicing con adecsada
experigncia en ef mitode, en uh ambite Institucional gue deberd cortar con fodos {os elementos
netesanos pa asegurar el normat desarepilo det proce dimignto, como tambiénia posibilidad de acceder
alipmediatotratamiento de cLalguiertipo dereacdiénindeseada en ¢l paciente.
Tomar er cuenta gue inCrementar ka presidn de aplicacion puede aumentar potenciales resgoes a
vértehra v/ o estruciurms advacentes imovilizacidn de tragmentos 63205, ruptura de la coftical del clerpo
vertedral, ete.k

ranscurrido uatiempo ol proceso de copsolidacion del cemenio se encuentra avanzadoy se chserva un
aumento de fa wiscosidad con una mayeor resistencia para se aplitacitn y la consecuente dismipucionde
Lo presién del cemento en lavérntebra.
Cor el obieto de controlar ta corecta distribucin del cemento, la Vertebroplastia Percutdnea debe ser
cfectiadabajocontrolradiescbpico er fiempo real.
Atal efecto pueden emplearse equipos portitiles de aita defiricion {Mono 6 biplarares) o eguipos fijos
tmoeilos e mpleados er hemodinamia.
De observarse 2 paso no dessade de emento a estructuias colindantes o fa vértedra, el profesional
deberd optar por reduciria veiooidad de fnveccidn, reposicioraria aguja o skspender e procedimiento.
Er casode optarporla Slttma alterrativa, se debe recolocar el mandiiantes de extraer ta aguja.
Bajoningin concepto se deberd altzrarlos propurciones delos componentes del cementani agregar ot
sustarcia ajera al mismo, dodo que se afectard sus propiedodes, pudiendo comprometers fa integridad
fisicadel paciente.
Girar la aguja para evitar st adhesidn indeseada al cemento. Relirgr antes de completado ol tempo de
fraguado.

Tabla |: Tienpos de Trabajodel Synice myTE

Temperaturaambientaly détcomento 0% | 23°C | 26%C
Mezdado 3" 3" il
Inicio delaAplicacibn 275300 L arys” 200"
Findela Aplication 1z 2l 7
fraguade 1218 | 9% 7Y
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ANEXOIILBpisp. 2318/02 (TO 2004}
ProveEcTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

Preparcionde laMezcla:

Para aplicar el cemento es necesario disperer de ur sisterna de aglicadior cetificodo, para vertebropias-
tiapercutdnea, gue permitawna inyeccidn progresivay controlada,

La retacion Polvo-Liguide (2% gde Poivo para 10 ml de Liguido) estd balarceada para obterer un dptimo
com portamiertodeimatenal, no debiendo seratterada.

relacionados cun ta presencia del producto médico en
Linvestigaciones o tratamientos especificos;

a) Abriref blister externoy e shizar su contenido sobre una supeficie estéril,

Pag. 9 b) Abrir ef biister de la ampolla, aber o misma y verter todo e liguido en el recipiente de mezcka., Es
mporrante gue tanto este recipiente como ba espatizla a utitizar estén bien secos y o temperaturd
ambiente. Ura temperatura clevaca en ostos elementos provoca un endurecimionto premaiuro del
Synicem VTR,

¢} Tomar & envase de polvo, abrir o primer sobre v fuego el sobre de plastice que contiene el polvo.
Verter todo su contenide sobre ef iguido, mezclar inmediatamente ambos componentes durante 30
segundos Sirbalin ycargareiDispositive Centificado de aplica o

Precauciones:

Como el mondmern es un liquido voldtily potenciatmente brritante, se recomienda gue su manipulacion

sea realizoda adostandocuidadosespecioles:

= Evifar el contactoipnecesario cor la piety mucosas por o que se recomisnda utilizar dos pares de

Pag. 10 guantes,

« Noexporerse innecesariamernte aios vapores generados durante of procedimiento de mezda ycarga
de lajeringn con etcemento.

e Abrir coidadosamente Lo ampolia fevitar sL rotura y dispersion del cortenido) volear inmediatamente
el moncmercen ¢lracipiente de me 2clad o paraluego agregarel polimero,

Precauciones Farmacéuticas:

e Noulitizar este prodecto después de ia fecha de caducidad indicada en el eliguetado del pracucio.

« Productse de un solo uso.

Pag.10 « NOREUTHIZAR. Esteproducio de un solo uso, e5td destinado a ser utitizado en un Oeico padiente:

stz rectilizacion puede entrafar rfesgos mecdnicos, fisicoguimicosy/o de contaminacitn biolbgica.
« Maripdar cuidadosamente y Amacenar en un lGgar 05060 ¥ SeCo 3 menns de 25° C,
o Desechar sialguno de los ervases suCesives que aseguran Lo esteriiidad se hatla danado o abierio.
« Noreesterilizar nimguro de ses compoenentes,
3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
No aplica
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ANEXQ LB pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO OE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

PrecaucionesFarmacéuticas:

« Notilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del procucto.

« Producto de un soto uso.

Pag. 10 « NOREUTUZAR. Este producto de un solo eso, estd destinado a ser utilizado en un énice paciente;
s reutiizacidn poede entrafiar riesgos mecanices, fisiceguimices vio de contaming (ion bivtdgica.

« Maripudircuidadosamente y almacenar en un lugar OsSCLEro ¥ s€co a menos de 25° €

« Desechar st alguno de [os ervases sucesives gue aseguran ia esterifidad se halia dafado o abierto.

« Noreesterilizar ninguno dg sus componentes.

3.7. Las instrucciones necesarias €n caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los
metodos adecuados de reesterilizacion;

Pag. 8.

Advertencias:

Se recomierda gue la temperature ambierte {sala de procedimientos), la del cemento vy @ de los

elementos de mezda no exceda tos 273 °C. Sila temperatura es mis alfa, los tiempos de trabajo del

comerdo {preparacion, invecion v curado) se acortan, miertras gue sila temperatura es mias baja se

alarzaniverTablall

Deb e evitarse l inchusios de aire en elcernerto pues generara burbuias ensumasayen lainterfase con gl

hueso. Bllo nodebevcunirnienlamezcla Suavey sintevartarlaesndclade lfondo delrecipiente) nien of

transvase y aplicacion.

La Vertebroplastin Percutinea deberd ser realizada por Profesionates de fa Medicina ror adecuada

waperiencia en el método, en un ambito institucioral que deberd contar cop todos los clementos

mecesanosnara asepurar elnermal desarrolle del procedimiento, como tambiénia posibitidad de accecer

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos atinmediato trratamiento de contguiertipo de reacidnindeseada en el pacie nte.

sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la Tomar en cuenia oue incrementar fa presitn de aplicacidn puede aumentar potenciales riesgos 3 a

impieza, desinfeccion, ! acondicionamiento y, en su caso, el vértehra v o estructuras adyacertes imoviizacin de fragmentos dseos, rupturs de fa corticat det cuerpn

metodo de esterifizacion si el producto debe ser reesterilizade, asi vertehral, eto.).

como cealquier fimitacion respecte al numero posible de T-anscurridn i tipmpo el procese de consolidaeidn del cemento se entuentra avanzade v se ohserva un

reutilizaciones. aumento de fa viscosigad con era mayorresistencia past si aplicacion ya consecuente dismmucion de

{a presion del cemento en favitebra,

Cor el objelo de controlar la correcta distribucion del cemento, ta Vertebroplastia Percutinea debe ser

ofectuadabaioconirolradicscépico en tiempo real

Atal efecto pueden emplearse equipos portatiles de alta definicién {Mono 6 biptanares) o eguipos fijos

comolosempleados e kemodinamia.

De observarse el paso no deseado de cemento a estructums colindantes a (a vértebra, o profesional o“;

deberd eptar por reducirtavetocidad Ee inyeccidn, reposicionariaaguja o suspender el procedimiento.

Er casode optar poria Citima alteenativa, se debe recolocar el mandrilantes de exiraer la aguja.

Bajo ningGn concepto se deberd alterarias propordones delos componerios det cemento ni agregar ofra

sustancia atera al mismo, dado que se afectand sus propiedades, pudiendo comprometer {a integridad CJ'I

fisica delpaciente.

Girar fa aguia para evitar su adhesion ndeseada al cemento. Retrar antes de completado el tiempo de @"’

fraguado. %53w
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ANEXO l11.B pisp, 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

S
Pag. 11 Tabla i: Tiem os de Trabajo de! Synicem VTP

Temperaturaambientalydelcemente [ 20°C | 23°C | 26%C
Mezclado 3" 30" 30"
inicio delaAplicacion 2307 | 2748 1 2o
FindelaApticacidn . 12 9" 7'
Fraguadu 1218 | .18 | 7Y

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados
antes de su uso, las instruccicnes de limpieza y esterilizacién
deberan estar formuladas de modo gue st se siguen comectamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccitn | o Ni aplica
(Requisitos Generaies) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurdad y
Eficacia de los productos médicos;

Preparacidnde lamezcla:

Para apticar el cemento ¢ s ne (esario disponer de un sistemade aplicacionr cetificado, para vertebroplas-
tia percutdred, gue permita urainyeccidn orogresivay controlada.

Larelacion Polvo-Liguido (29 g de Polw para 10 mi de Liguido) estd batanceada nara chierer un Gptimo
comportamiestod el materal, no debiendo serakerada.

» ) . o a) Abrirel blister externoy deslizar se contenido sobre ura superficie estéril,

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento 5] Abtir of blister do la ampolia, abrir I misma v verter todo el liquido en el recipiente de mezcia, Es
adicional que deba realizarse antes de utifizar el producto medico Pag. 9 bnporarte gue tamo este recipiente como ta espatula a wtilizar estén bien secos y 4 temperaturd
(por ejemplo, esterilizacién. montaje final, entre otros). ambiente. Una temperatua elovada en estos elementos provocd un endurecimients prematuro del
Syrcem VTP,

Tomar el envase de polvo, absr el primer sobre yisego ol sobre de pldstics gue cortiene el polbve.
Yerter fedo suronfenicdo sobre el Hogudn, mezclar irmediatamernte ambos componentes durante 30
segundos {sinbatin yeargare! Dispositivo Certificado de aplicacdn.

500030 SYHLSIS

C

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines

médicos, la tnformacion relativa a ia naturaleza, tipo, intensidad y
distribuctdn de dicha radiacién debe ser descripta;
Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion
que permita al personal médico informar al paciente sobre las Pag. 10
conifraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacién hara referencia particuiarmente a:

N aplica
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ANEXO lIL.LB oisP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)}

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios
del funcionamiento del producto médico;

Pracauciones:

Como ef mondmens a5 en ifgeido votitil y potercialmente irdtante, se recomiznda gue sg manipulaciin

sea realizada adoptando cuidadosespeciales:

« Evitar el contacto innecesano con fo piel y mucosas por lo gue se recomienda gtilizar dos pares de
guantes.

e Noexponerse innecesariamente alosvapores generados durante ¢l procedimiento de mezcte v carga
deiajerngaconetcements.

« Abrir cuidadosamente [a ampelia fevitar serotura v dispersién del contenido] volcar inmediatamente
elmondmeroen elrecipiente de mezcladoparatuego agregar el polimern,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respectaa |
la exposicion, en condiciones ambientales razonabiemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion,
a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion entre ofras;

No Aplica
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ANEXO IIi.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
v PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USo

3.1

INSTRUCTIONS DUTILISATION
OMENT CHIRURGICAL POUR LA VERTEBROPLASTIE
STERILE, RADIO-OPAQUE

INSTRUCCIONES DE USO )
CEMENTO QUIRURGICO PARA VERTEBROPLASTIA
ESTERIL, RADIOOPACO

INSTRUCTIONS FOR USE
SURGICAL CEMENT FOR VERTERROPLASTY
STERILE, RADIOPAQUE

GEBRAUCHSANWEISUNG
KNOCHENZEMENT FUR DIE VERTEBROPLASTIE
STERIL, RONTGENDICHT

iSTRUZIONI DI USO
CEMENTO CHIRURGICO PER VERTEBROPLASTICA
STERILE, RADIO-OPACO

SynicemV TP

CIMENT CHIRURGICAL POUR LA VERTEBROPLASTIE
Instructions d uilisatich
Indications, Comire-indicalions, Averlissements

Pag. En Blanco

33.35 39

Instrucciones de Uso
Indicaciones, Confraindicationes, Advertentios

J'czmmur QUIRURGR U PARAVERTEBROPLASTA— ~ - — — = —— — = — —

: SURGICAL CEMENT FOR YERTEBROPLASTY
Instructions for Use

1 CEMENTO CHIRURGICO PER VERTEBROPLASTICA
e | R BRI G = e v = — = — =
TN T O AT AT e T T T T s = =

{STERILE - ® :

Tapa — pagina 1

Paginas 2

Pagina 3
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ANEXO l1.B Disp. 2318/02 (TO 2004}
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USo

' |
=" T T T T T e m e m e — ==
A& add oo EAR 0w los SRS gue diche ratamiento podiera tener & Larpo plae i Tabla I: Tiwmpins deTrabajod o Synicem ¥ip
el e e _ .
{ Efsctesindeseables: 1 Terperatuny amblentaty del 20T RN [ 3N
Sedeberd tonsiderar gue [z 1eacciones adverses praves purden poner o fesp 1 Mezciada El 307 30"
I devidos: 1 { Infcio de la Apiicacion ot 715" | Foem
| + Rieacsidnvesmagr;{l. . 1 q Fin de ia Apik acidn 1 & il
« Alteracionesenelbmo wardfacu Fragusd RN ERY R ENE]
L toarte agude de mivcer dio [probable me canismoidi osing oo} ! 1 asnedo, ==l T L2
|oPamnafr.fione5piraturiu. 1 B W Me e oy mm E MR e o EE Me e o o mm B - mm mm N = o mm mm SR R Mk e =
1« Autilentelerebrovascudat, 1
+ Trombuoembotisme pulmon a, f6renulas:
: » Owasieatcivnes obsersables durante procedimivoros quinigicos, |
| CadaSobre de Pobvo Contiene
| También sehandesaito: { Polimetaciizto de Metto 148
. 84 g
« Fiebre, o ; v
! »  Lesitwr e estruclurasd € Aperate Unnse. bematuis /1 ateccanl finars, J r;aré;\;.}ul-]eaﬂ;nzmiu 0.1693
1 . vematomas profund us yio hemorapies por lesitn de vasos sanpineos degran cal bre 1 Sutfalo deBaric P Eur 10008
| » Fravradd pediculovertebrat v/oamos custales. e o
1" Cotsi preston de rsice snerviosas. ! ,! n&dglg pre—
o Compresion defsacn durd yfu méduta espinal: altercivnes motores, sensilivas o mixias tempuales | Hetacilelo depletin S.43mlt
] o definitvas], 1 MM, dintetii poluiding LeZml
L = Jesloeppsdeplul prosporfugede o d PRGNS m . e m i - - - L bidreq uinona A8-20pum Inst fi d
rm\ |—P;u:{i__-'-____“_—_-___—_"__" nstruclivo de
| Cumo el mondmens e up fguics wlit ¥ poteacialmente fritante, se euomendag Propor jon relativa de los componentes o b Fliguido {esmo porciznto en muse: Uso en:
| s rechradzadoptandocuididosespeciales: 725 % pobvl 1 24,07
T Evitar of cOPLaCiL o esatio Lon 1y plet mucisas pot 0 Que Se rewmiends utiizer des pares de| Ingles (1 2—1 5)
RUAHTES, ,
o I » Noexpnnefseinnetesaliarnen(eaLmvamresgenet‘adusduranleeip:medin\ienrodeme(claycargnl Aleman (16— 19)
o c_ﬁ | de fa reringE COn el cesnentu. 1 .
1:1 m «  Abrir cutdgdesamente ta smpalia ievitar B rolura v dispersion del comenido? volear anediﬁb‘smrnlel |ta|lan0 (20—23)
a :% L ebmons mero e elredpientide mecclady pErd vego sgregan el po fmew. p
= e
>l W e
— |  Preczuciones Farmacéaticas.,
g % ré'n 1 - No witizar este producto después de e fechs de caduridad indicad z en el etiquetado del
= h ) « Froducta de un sobo uso. 3.1, 3.5, 37
o] 2 ) 1 . NOREUTIIZER. Este produdtt de un solo s, 513 Jestinado & ser utilizado B un (nico FETETTET i
o0 (o] ] U reutitizacion puede antrafiar Hespos mecdnios, Bsicoguimicgsy/o de contaminacion bioldgice,
m w2 P Mani puber cordadoserntente ¥ aliszcenar en ua logan 0S0wo ¥ 580 & menos de 257 C
%1?; ™ o2 I o Desechin sialguoo de los envases sutesivas Gue aseguian o wsteilid aif se halla danado o abierto. 1
e + Muevesterilizar ninpune de sus componentes,
=z 1 I
=
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—
=
w
F3 i Pyt
& 1 Pagina 10 Pagina 11




vz euibed

(gzpt) Mg nanwon; usess EERCIIP e L
-vEYD 8. osd oy~ AT T B OPPERND | Tyy'S A[Tpaw JualiaBuy siSiuks
'S SSIRQOKD svoipaly Sewakig Lopepodw)

Wi yilibs

PRI 1 r e
CATETINNG Prodr o ; 9G 00 W iy G2950 MW
P ZBUillep BN CONFIBLLIE | 0TS 013NC]
RV IT B ST WO BTN N G T

i
it
(R

£-Zr6E Nd YWNY el Jod opezucIny

|
|
:
f
@ @

h-fharkre At foa3| TmEns

. ——TOCIO GERENTE

ol ELCER S

Cdor. NESTOR A. ROJAS

SISTEMAS MEDICOS

H
134
i
igt
113
H

i
i
=

i
@ (& &

134

£
§
i
L

i
i
E |

i

3 s ez

B o]

oA M QLN

e thad LW it
U R AL s P 1

A | ICARAS
NS DEAS | OB

SIVVEHLOE
BODIAZW
SYWILEIE i

OSM 3a SANCIDTNHLSN] 3A OLITAQHY
(#00Z OL) Z0/81.€Z "dS1A 1l OXINV

RTINEZ

FARMACEUTICA

M.N. 1567=

N



