
"20 II - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICION N' 6 1 5 6 
BUENOS AIRES, 1 Z SEP 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-6164/11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Sistemas Médicos Globales S.R.L 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología 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 Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5-7 y 8-19 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1942-3, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, I! Y II!. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N0 1-47-6164/11-1 

DISPOSICIÓN NO 6 1 5 6 
~. 
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A~:t"O"H SUS-INTERVENTOR 
A.N.ltI.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTlFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ......... 6..,l .. 5 ... 6 .. 
Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico para vertebroplastia 

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

Ortopédico 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: cementaciones y fijaciones óseas donde se desee 

resolver la fijación de elementos protésicos 

MOdelo/s: Synicem VTP 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Sarl SYNIMED (según certificado de libre venta) 

Lugar/es de elaboración: Z.A. de Lángle, 19370 Chamberet, Francia 

Expediente NO 1-47-6164/11-1 

DISPOSICIÓN NO 6 1 5 6 " 

¡J tI',:, 1J., 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 

SUB--INTERVENTOR 
A.:'U •• A.T. 
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ANEXO 11 

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

~~~~~9.}~~~~ .. i.~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6164/11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Te~ología M~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.... 0 .. .1 ... 5 .. Or de acuerdo a lo solicitado por Sistemas Médicos Globales S.R.L, 

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico para vertebroplastia 

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

Ortopédico 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: cementaciones y fijaciones óseas donde se desee 

resolver la fijación de elementos protésicos 

Modelo/s: Synicem VTP 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Sarl SYNIMED (según certificado de libre venta) 

Lugar/es de elaboración: Z.A. de Lángle, 19370 Chamberet, Francia 

Se extiende a Sistemas Médicos Globales S.R.L el Certificado PM-1942-3, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ......... lz.Sn .. ?p.11.. ...... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 6 1 5 6 

D,. OTTO A. ORSIIiIGBEB 
sua·INTERVENT~e 

A.N.M.A.T. 



i"',> 
o 
5 • (fJ .', 

04 oen 
-[j) 
0-; 
00 
gjJJ 
mp 
z· 
-<O; 
mO 
~ 

p 
[j) 

RÓTULOS 

Svnicem VTP 
Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULOS) 
1. La razón social y dirección del o 
fabricante y del importador, si 
corresponde 

o 

2. La información estrictamente o 
necesaria para que el usuario pueda 
identificar el producto médico y el 
contenido del envase; 

3. Si corresponde la palabra "estéril"; o 
10. Si corresponde, el método de 
esterilización; o 

4. El código del lote precedido por la o 
palabra "lote" o el número de serie 
según proceda; 
5. Si corresponde, fecha de o 
fabricación y plazo de validez o la 
fecha antes de la cual deberá 
utilizarse el producto médico para 
tener plena seguridad; 
6. La indicación, si corresponde, que o 
el producto médico, es de un solo 
uso; 

Fabricante 

Importador 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO OE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Datos en envase 

• Synimed 
Synergie Ingénierie Médlcale S.A.R.l. 
Z,A. de L'angte· 19370 Chamberet· France 

Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L 
Ciudad de la Paz 2846 -4' piso "B", CABA - (1428) 

Nombre del producto 

SynicernVTP 
CONTd~100: 
1 SOB.E (0;-, 2', g e,' polvo ~',>t(',;liz"ol) ro" Ó.'.ido de [tii"n(;: 11,,1:;.', g C~, ?¡;:i'n(t~( nidü cr M.erito ,'YJ, }IJ o,,, ("; pe:;o) ll),j Po Off PNÓ;;.i(JQ (J(' O"r1lé,:i(J :i)J,t¡\, ,'f! pe<,o) lO/)(}g Cl' 
St.::I,),ü ti .. 8,!f' Q "'~" LLor. !/¡O.O°'- ('1' p"'~O 1, 1 AMPOUA lü'" 10 mi el:' :iql.);,~,) (''>:~ ,i:in,";o ~·')r L.dtr ;¡¡iltrildÓI': 9,,)': 'TI! de '\\c~'n~H¡¡tD de rr,,,¡;[D i 99. P .. ,," ",,:~oj 0.0, mi tie N.N r..1irn':iÍI 
p ;O!ult:,',¡ \O,l\ t" Pl':'O)' lG·20 ppm c'" rfC1(,q, Tl()'~a. 

Símbolo "ESTERIL" (En I STERILE I EO I caso que corresponda). 
Método de esterilización (En 
caso que corresponda). 

Símbolo de lote: Número de I LOY I lote 

Símbolo y Fecha de 

~ caducidad o vencimiento en -
Símbolo "Un solo uso" (En 

1:', .. ,>/ 
era 

caso que corresponda). 

&~:w ,~ 

~~(f'i ~ -< "":z: 
Página~ 16 iS .l: 
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7. Las condiciones específicas de 
almacenamiento, conservación y/o 
man'lpulación del producto; 

8. Las instrucciones especiales para 
operación y/o uso de productos 
médicos 
9. Cualquier advertencia y/o 
precaución que deba adoptase 

12. Número de Registro del 
Producto Médico precedido de la 
sigla de identificación de la 
Autoridad Sanitaria competente 
11. Nombre del responsable técnico 
legalmente habilitado para la función 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Las condiciones específicas de 

(~~) 1""[ almacenamiento y/o, 
conservación del producto 

o Se indica consultar con las .... . 

instrucciones de uso 

o Símbolo uConsulta 
instrucciones de uso" 

o Número de registro sanitario Autorizado por la ANMA T PM 1942·3 

o Nombre del Director Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675 
Técnico 

o Condición de Venta "Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias". 

en --
U1 ., 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

."".,d",q.U"''''''''¡'O'!LPO'''''''') 
~'J<<jdo,q.~.o'n¡ ",,,,,,,",,,!,o"4) 
<Jl'<jd'''N)'''''.o "oll'~"ob ","""'O) 

~"o¡druq'""",""""w",<~:r,,,, 

'''''''''O"'''''''oOO''''i'''"H"'''"Wn 

SynicernVTP 
---------------'Cimentchiru'g;ralpour'ertébrqpl.Stie 

"""',"o'O"P'"'" 

Autor,zado po, la ANMAT PM 1942·3 

""\·,.,,,h,,~,,,,·,¡,M,·'''''' Mid~"',,,,,,,¡J,_ <'\0[0,,,,,· 
,,,II,,,·",U,,,,·,,,p,,[ur 

Surgir.1 (em~nt lor verteb'oplaoty 
,.,."" ,,,.1,0,,,,,,u,, 
rOh·.",h',1M<th""L.," IM,"·"M«',_,,,,,,,, 
,.,,,,,., ~ "',,,·I't, 'o" 

(emento qulnlrgiro p~ra vpn.broplast;a 
"".","""",,,,,, 
poi ..... d,,~~, Mc,d •• "«"'''JI" ,le "'«,," 
Su'lmd,O";ol'l1E,, 

(h; rufg1,Eh", ,em~nt fUI vertebmpla~tik 

D,rector Técn'cQ Farmacéut,co Nur,a Mart,nez MN 15675 '"",c,,,m,,,,,,,,,,,,,;. 
r'oi,'m,,""""""""'_" "'eEh'-"""h.'",,''' 
e",,"b","'~" lO' Venta exclusiva a proleslonales o In5~tuGione5 S...,ita,las 

,mpo"'.o< S ... ..".. ",oico. GLob.,., SoR L 
e", ••• ,. " "'" ¡.46 _.' "'0 .•• cAf!~· lO "R, 

üm."'<h¡f\Jrs'< .... ", •• ~'b""' .. '''o 
s"'.~.!«""'"'f".- .. , .. b"'pla"y 
(o",·",.q"'""li,"".",ort.h",p~"I. 

(hI'"IWI«~<".,""" ""'''''''"'''~'''' 
(''''0''' ,";rurgkop .. """.b'.plo,~" 

SynicernVTP 

~""." 5Q ".= ...... mM"M •• ,"~' •• , t.O ,., ",., ,,), ',",',,,p,o, ,. 

1 

Cemento (h;r~rgjco pN vPr1~bropla,t;(a 
><",,,ch,dm'-,,,, 
r"I""<l.""H""~",_M",,,"",,,,,',,,, 
So',,,,,;, Ooc'o Ph E"' 

SISJfMAS MEDICOS G 

/' Celo,. N'E"'S:::T!iiiO~R~A-.-R--:O:J=A-S( 
L. SOCIO GERENTE 

a. 
~ 
E 
QI 
.~ 
e 
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso 

INSTRUCCIONES DE USO 

SvnicemVTP 
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes 
informaciones cuando corresponda 

3.1. Las indicaciones I Fabricante 
contempladas en el ítem 2 de este 
reglamento (Rótulo), salvo las que 
figuran en los ítems 2.4 y 2.5; 

Importador 

Nombre del producto 

Contenido 
Método de esterilización 

La indicación, si 
corresponde, que e! 
producto médico, es de un 
solo uso; 

Ubicación 
en el 
instructivo 
de Uso 
Tapa (Pag 
1) Y 
Contratapa 

aa 24 

Tapa 
Pag 1 

Pag.8 

Pag.10 

Extracción de Instructivo de uso 

...... Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L 

.Z.A, de l'Angle 19310 Chamberet Fr .. lf!ce 

Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L 
Ciudad de la Paz 2846 - 40 piso "B", CABA - (1428 

Synicem 
Presenta<:ión: 

p 
Syr-icem \fTP se preserta err un envase Ql..!j con!.¡ene ur sobre cOP 2 'J ~~ ce polvo radioopaco estcrilrZ¡ldo 
por óxido de e!iter tJ y (,na ampollaron 1 (1 n1: dr Uql~¡do esterítizado por 1.. I rr<lfi\tra ciór" , 

Prec au do n es Fa rmac.éutic as: 
• No utilizar este ~üdLcto dCSDL-CS de \el fecha de- caat.:cfdao indicada er e\etiqLetado de! pmdl.cto, 
.1 puxJ!,ctodc1·QP!OISD 1 

NO REUTILIZAR Este prodLdo de :..,r. soto :"'so, e'::orlÍ destin¡ldo ,1 ser \..t¡¡¡zCldo un lif'; c:.r:iw paciei";te: 
'::oU reutili.;;ac ió~' puede entraña r ries¡!,os mcc¡jrico'::o. fbicoqL.irnicos 'i /0 de contaminación biolÓp,-i ca 
Mal"lp\...\;\f (uidado'::oam ente y a~m;1( t'1",¡r eT Ln lq}Jr 05CllfO y sew a menos de 2 5° e 
O(',>c(h,lr s¡ ¡.Jtgur:o de !o':. efwa"es Sl.C.~~S¡'/os qLP d~~elI¡.ran ta esteriLdao SE' h¡lU¡l dar¡Jdo o ¡lb;crto. 

• No rec~teril¡lar rfnguno oe St.S lOmpür'cntes. 
(7)1 -c.n 
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las condiciones específicas 
de almacenamiento y/o, 
conservación del producto 

Numero de registro sanitario 

Nombre del Director Técnico 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la 
Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los 
posibles efectos secundarios no deseados 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (rO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Pag. 10 

Contratapa 
Pag.24 

Pago 10 

Prer:aucionésfarmacéuticss: 
No util¡zar este prod!..:cto c:espub de la fecha de [ile ucidad ¡ndí cada en el etiqL.c:ado del prodl..cto. 
Próduc.to de ur ~olo L50. 

NO REUTILIZAR. [",te produc.to de UI1 ':Jolo uso. {''::.til de~t¡nado a ser uti!¡z,ldo en LSI ,jníw paciente: 

I :;',::¡:;,:;~:=::~';::::";;:;:!::,:::i~e;;:::;:~.:~:i:::: ~,!:::8=!;':'~A~ ,ti" ~iOIÓ!¡¡C" 
Desechar s: <1lgLro de lo~> Cr1vcJses suc('~,ivos q\.c asegurarla esterilidad se halta dilr.ado O abierto. 
No reeste-rHiziu r:ingUfo de sus componentes. 

Autorizado por la ANMAr PM 1942-3 
Director Técnico: Farmacéutico Nuria Mariinez MN: 15675 

Efectósl ndesea bies: 
Se deberil cOf1stdear CL;C tcJS recJcciones cJdversas graves pueder poner en rie-::.p,:o la vida de! pcJciente 
debído¡¡: 

Reacción Vd sovaj';J 
Alteraciones (!" el ritmo (ardfaw. 
Infarto ¡j gudo de mi üCil rdlO {probable mec cJnlsmoidrosin.crático). 
Paro ccJrdiorrespi ratario. 
Accidente CerebrOl/ascda r. 
Tromboembo¡i smo p~L1l0r:¿1 r 
Otras ;-eiJccior'e~; obS'2rvabie~ dur~mte proced; mier:tosqLirGrg¡cos. 

También se han descrito: 
Fiebre . 

• Lesi6n deestn..ctl.ras del AparatoUrincJrio: h<?matl1r~a ,/ Inrecciór- Urin,lriiJ 
• Hem<ltomas p~ofLr,do', vi o hemorragiaspo,lesiór, de vasos san~tJreos dE ?,Tilf1 [¿l¡ibre_ 

Fr<ldura del. oedíc;...lo ve rtebralv/o arcos co~:,tJles. 
(ompres¡ór~ de rafcc-::.ncfviosas. 
Comprest6n del S.l(O dual v/o médLlil t' <;p¡r'<li: alteraCiones motoras, ';cnsj~iv¡]:; o mixtas {temporill('~ 
odctinítiv<ls). 

• Trastornos de~h.,tori DsporfLgil de ccmer:toill plano prevertebr<lL O') -c.n 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros 
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con 
arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de información 
suficiente sobre sus características para identificar los productos 
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 
segura: 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto 
médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con 
plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y 
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que 
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen 
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Preparación de la Mezcla: 
Para apUc ar el cemento es 1'1'!(e!.->arlo dispOI'1N de un sistem,l de ,1 plici-lcíón certificado. pMa verte-brop\as-
ti<J pcrcut5ne-a, que permitil L:nil inyección progresiva '1 cor>tro(aca. 
la retación Po!vo·líquido (2') g de Polvo para 10 mt de Uqt...ido) está balanceada pJra obtener 1..[1 óptimo 
com portuníientodelmillerial, no debiendo ser alteradJ. 
al Abrir el bti::.ter ('xternoyde~!¡lar Su corten ido sobre L.pa ">L.perfkie esteriL 

Pago 9 
b) Abrir el blister de la ampoUCl, abrir la misma y verter todo el ifqUfdo en el recipiente de mezcla. Es 

importante q\.;€ t<1nto este recipiente como la €SpiJtL.\J a L.tilizar e"tén bier ~ecos V a temperatura 
,1mbleflte. Unil temperatt..ril elevada en estos eíemc-n:os provoca un endLrec¡mierto prematuro de! 
S,/nicem VTP. 

c) Tomar el env;¡sc de polvo, <Jbrir el primer sobre V tue!~o el sobre de p[,:ístico ql.e contiene el polvo. 
Ver~N fado SL contenido sobre el líqt.;ido, mezclar ¡rmedíafamep!e ambos componentes durante 10 
::.eg:t.ndos {sin batrr) V ca rg¡lr e( Dispositivo Certificado de <JplicJción. 

No aplica 
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3.5. La infOrmación útil para evitar ciertos riesgos relacionados con 
la implantación del producto médico; 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Pag.8. 

Pago 11 

Advertencias: 
Se recomienda qLe {Z1 temperatr..ra ambierte (sala de procedimientos). loor del cemento V la de los 
elementos dc mezcta no excedil los n Jc. Si 'la temperatura QS miJs illtil, los tiempos de traooío de! 
cemento {preparación, inyección y cl..rado) se acortar., miertras qLe si la temperaturJ es más b<liJ se 
alaf!:~ar; (l'erTab!a 1), 
Debe evitarse la indl.i.siór' de aireen el cemento pues gener,lr5 bl.JbujilS en Su masa yen la fnte-rtase con el 
hueso. EHu nodebe O('l.Hrfrni (:'n la mezcia {suilvevs¡n levartil r la e::.pcitL.da del fondo de! redpier:te) ni en el 
transvase '1 aplicaciól1. 
La Verrebroplastia Perc",tár;ea deberá ser realizada por ~ofes¡Qr;a¡es de la Medicina CO;l adecl.;ada 
experiencia en el método. en un ámbito irstitL;ciona! qu: d¡;berá contar con todos lo',. elementos 
recl..'s<l nos par(l ase~~",nl,el normal ce',.,moUo del protedim!!:nto, wmo tJmbrénlil posibilidad ce acceder 
el linmediiJ to trata miento de cl..cllquienipo de teaCdÓF ¡t1de~eil¡j(J en: el pacit'rte. 
Tomar er, CLenta QL;e incrementilr la presíón de ilp;,¡ciJció" pL.edQ JLmentar pottmcjiJle~ riesgos a \a 
vertebra vi o t'stn-,cturas advilcentes (movilfzación de tfil!{mento~:, óseos, H.'ptl;.f¡) de la cortical del clierpo 
vertebral. etc). 
Tr<lr:!:.currido Lotiempo el proceso de corsolidJóón del cem ento se encuentra avanzado y se observJ l..n 
Jl;merto de la viscosidad con una m <1Vor resístencia para ~:..: iJpl¡ [ilción v!a cOn:"eCl.<l.'rte disminución de 
la pre~¡ór del cemento en lZ1vértebr,l. 
Cor ei objeto de controlar la correcta dístribL.cfón del cemerW, ln Vertebroplastia Percútarea debe ser 
¡};:ctuadJ bajocontrol radioscópico e[1 tiempo real. 
A tal ehxto pu:der: empl12arse cq<..ipos portátiles de alta cet¡riciór; ¡Mono ó biplJrmes) o equ.ipos fijos 
romolosemp!eados en hemodinamia. 
De Ob5.HVarSe i:'t P¿15ü ro de~aco de cemerto a e",tn.""ltUcl~ (olirtdantes a !a vérteDra, el profesional 
ceber.:i optar por re duc.ir[il. velocidad dt~ inyección, repo<;ícior(j,1 il ¿lgl.>j;.1 o susperlder el proced¡miento .. 
En caso dl2 optarpor la Cl:¡rnil a!terr;ltly'a. se debe recolocclr el ;11i1nd ri: antes de extra er la agl.j <1, 

eil¡ o r ¡',gún concepto se de-beril alt'2"a r ¡as proporcion.'s de los cornporoentes del cemento ni ag-rcr,ar otra 
sL~tJr el,] é1j er'a al mismo. düdo qt-í." se afee tara su~ propjed'lde::.! pl.dienoü comprometer la Integridad 
fls¡cil. dc( pi.! cien te, 
Girar tiJ .aguja p<Ha e-vitilr ~L. adhe~ión ¡nje~ei]da al ccmerlto. Rctira~ CInteS de completado f..'l tiempo de 
Iragl.adc!. 

Tabla 1: Tiempos de Tmbajodp¡ Svrrrcem \/TP 

T~atura.mbien!aly""'tom •• to 20"( 23"( 26"( 
¡''I'lezclado loe 30" 'JO-
¡ricio de laApl¡cilción 2' W" 2""1 'S" 2'00" 
Fin d L ¡¿¡Aplicación 12· 9· 7" 
fragl..i1do 12· ·lS· 9'·1'.;.' ¡"-j¡" 
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca 
relacionados con la presencia del producto médico en 
inves!lg?ciones o tratamientos específicos; 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Preparación de la Mezcla: 
Para apticiu el temento e~ nece'><Jr!o c'i::.poner de uf' "i'Otern a de ¡)pt¡(a(ió¡~ certificado, pdfJ vertebrop!a';)-
tia perCLltáne-tl, ql.E' permita Lna inyc:cción pro!.~r;:s¡v<l V controlada, 
La relación Po!vo·LiqL.ido (2 ') g de Polvo parJ 10m! de Líquido) está balanceada para obtener un óptimo 
(om portam ¡enoe ¡;!material, no debiendo ':oC r altera da. 

Pag.9 
a) Abrir el blister extemoyd0slizar,>u contenido sobreuriJ sLpertkie esteriL 
b) Abrir el blister de la ompoUa. <1brir 1(:1 m¡~~ma y verter todo el liquido t'f', el recipiente de mezcla. Es 

importante qt.e taMO este recipiente como la esp5td) a l;tílizar estén bien secos y íI temperatura 
clmbienfe. UnJ temperatL.fJ elevado en estos elementos proVOCil U" er:durecimieoto prematuro del 
Syr:ic0m VTP. 

cJ Tomar el envase de polvo, abrir el primer ';obre V tU€'f.!O el sobre de plástico que contie-ne el polvo. 
Verter fodo su contenido '::.obre el líqui do, mezclar inmedia tJmerte "lmbos componente,> aur anr.~' 10 
:,e-gt..ndos (si I batirJ y cargar elDi::,po::,itivu Certificado de aplic<.l ciÓn. 

Precauciones: 
ComO el mon6mero es un liquido vo!atil v poter:ciJlm ente irrlt<lflte, se r .... comienda ql;0 Su rtlJnrpulaciór 
sea realizada adoptilndocuidado::,especiales: 

· Evit.lf el conti1cto innecesario coro la piel y ml1cosas. por lo que se recomienda utilizi:lf dos pares de 
Pago 10 gLaf1tes. 

• No expofler~;c :nrE'cesariamerte J tos vapores generados dura me el procedimiento de mezdillf ca rga 
de la íe-ringil cor: e-!cl!memo. 

• Abrir cLidados<J mente lc.l CJn1pOHil (c~·¡t<J r::,L. rotura y di!'>per'lión del conte-nido) volC~lr inme-diCltame-nte 
el monomeroer el recipiente de mezclad o parJ lu.ego agre!~are! polimem 

Prec au-do 1'1 es Farmacéut jeas: 

• No uUliz¡¡r e~te prodl;cto despL..c::, de \a lecha de cildL..cid<)d ir:d¡l<JcCJ en elf~t¡quetado del prOducto. 

· Pfodl~Cto de l;r'1 ~olo uso. 

Pag.10 · NOR[UTIUZAR Estt'prodL.cto de- C-lri ~olo l. so, ('st5 dc-stirado il 'ler L.t¡tilado en Lr L.rico paeiePtl': 
SL. reuHEZiJc Ión Pliede entraña r f;esg:o~ ITIt'carí cos, fislcoqL.lmico,:> 'I! o de coma minaciór biol6!~¡ca. 

· Marlpuar cuidJdosame-nte '1 ¡¡lmaCer¿lf en !..if! lugar oscuro y seco a menos de- 25° e 

· Desechar si al!~uJlo dI! lo~ envasE'::' sl.Ke::,ivo,:> que asegl.<ran la e5teri~idad se ha!t<l dañado o abierto. 

· No reesterilililr ninguno de sus (Qrnpün,.,>nt€~. 

No aplica 
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15TEMAS 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase 
protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de los 
métodos adecuados de reesterilización; 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse. los datos 
sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la 
limpieza. desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el 
método de esterilizac¡ón si el producto debe ser reester¡Hzado, así 
como cualquier lim¡tación respecto al número posible de 
reutil¡zac¡ones. 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (rO 2004) 
PROYECTO CE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Pago 10 

Pag.8. 

PrecaudonesFarmacéuticas: 
• No L.tílizar este prodUlto después de!J techlJ de ladt;crdad indil.Jda en el etiquetado del proCUltO. 

Producto de un solo uSO. 
NO REUnUZAR. E~tc prodt.cto de -.¡n solo LSO, e~t¡:j destinado a ser utilizadü en un Cr:lw ptlciente: 
Sto reut¡¡¡l at.lón pL€l1e entrai:ar riesg:os rneuinfcos, fl~icoQu¡:m¡ws V/o de CO!: tarni f1(l óon bio!óg!Cd. 
Manipd;¡rcuidadoSClmente y almllcenar en ' . .in lugar OSCVO y seco a menos de 2,>° e 

.. Desechar:li alguno dc tos envases sucesivos que ase!Ji..ran la esterilidad se rwHa darhldo o ,lbierto. 
No reesterilizar fltrguno d!; su. s lOmponertes. 

Advertencias: 
Se recomienda quc lil :empcl(ltL.:ru ilmbier'tc {Sili.] de proceDimientos), 1<1 del cemento V til de [oc.:> 
elementos de mezdil no excedJ los 21 ~c. Si tu temperatLl"iJ es más alta. los tiempos de t'-lbaro del 
cemento (preparación, iryecóón y (LJ¡¡do) se i)cortar, mientras que si la temperatura es m;is barJ ',c 
a!urgan{verTablil íJ. 
Deb e evitarse l~l índv;fo" de aire en el (em er,to pue~ g~nerará bLfbu¡as en ~t. masa y en la ir;terlJse con el 
hueso. Ello no debe ocurrí rni er:la mezcla (~t.¡jvey sin levan:a rliJespátula del fondo delrc(ipiente) ni en el 
tri¡nSVilse V ap!icaclón. 
lu Vertebroplilstiil PcrCl",t<Ír;ea deberá ser realizada por ;:'rotesiona!es de la Medidrlá car aGeCl ... ilda 
experier<cltl E!, el metodo,. en Ln ambito i:;sti~Lcior.a! qu~ deberil conJr cor todos loo:, elementos 
recesariospara asep,t.r,J' el normal des<lrrotlo del procedimtento, como t(lmbie r la posib;lid;::¡d de ;.lU. eaer 
al ir,mediilto tr~ltam¡erto decui.llqulertipo de reacción indeseada en el pacie r,te. 
Tomar en CLC'"\t¿¡ QLe íncremertiH ti) presiór dc apticillión puede at.mertar potenciilles rh.:sf,os iI l;:¡ 
vérteb!(l vi o estrU(t:..;rilS ildyac('rte~ (movilización de frilgmentos 6~;eos, ruptUil de la corticill del ((.('(po 
vertebrill, cte.). 
T"Jnscurriao LJ; tiempo el proceso de consolidación del cemento ",e ero..:er:r(J ;:¡vanladov o:,e observa :.J' 

aumento de ~iJ vis(ostdad con l..r:a maycn re<,tstcTcia para su iíp!!cilciór' y \;1 cor'!'eu .. entc di~;n1tnución de 
ti) pre'.:ofóP de! cemento er l,l vért ebriJ. 
Con el obiero de controlar ti) correctil dlstr¡bt.(ión de! cemerto, la Vertebroplilstia Perct.¡tánea cebe SI2f 

efectuada biJiocort'o! radioscópico en tiempo real. 
A tal electo pueden empleilrse equipos Dortáti!es de <litiJ defiricioo (,\1oro 6 brptanares) o eqLipos fijos 
como losemp~eado5 en hemodinamia. 
De observarse el pa~o no dE'scaco de cemenro a c~tructuas c.ütindaflt€'; d la vértebra, el profe':>lof1al 
deb erj optar por redtx ir tllvelocldad de ¡nyec.ción, reposicionarla aguja o su~;pef1der e-l procedimiento. 
En c.asode optar por lrl C.l~¡m.l a lternatrv¡¡, se debe rec.o!oc¡¡r el nlilnd rilante', deexiraer la aíju¡iL 
Bilfo ni"gún concepto se deber,] altCr<lf lil5 proporciones de (os campor ertes del cemento ni <lgregar otC(J 
sLstar.ciJ aicnil al mismo. dado que <,e ¡¡tec.tarj sus propiedades. pudiendo comprometer lJ integridad 

~¡rJr!ií Jgu¡iJ Pilru e'..-itar SI..:. ~ldhesión indeseada ~l! cemento. 
rraguado. 
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SISTEMAS 

En caso de que Jos productos médicos deban ser esterilizados 
antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización 
deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, 
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I 
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 
Eficacia de Jos productos médicos; 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento 
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico 
(por ejemplo, esterilización, montaje final, entre olros); 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines 
médicos, la información relativa a la naturaleza. tipo, intensidad y 
distribución de dicha radiación debe ser descripta: 
las instrucciones de utilización deberán incluir además información 
que permita al personal médico informar al paciente sobre las 
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta 
infonnación hará referencia particularmente a: 

ANEXO nl.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Pag.11 Tabla 1: Tiem pos de Tra biljodc¡ SynkemVT? 

Temperal11raambientalydelce!llenló 20'( U"I: 2.6"C 
MeZc!¡ldo lO" ,O" '1O" 
!nidode laAQlica(Íóf1 2'30" 2'15" 2'00" 
fin d elaAp1icac tor 12' 9' 7' 
Fra¡ruado 12'·lH' 9'·15' 7'Tl' 

o No aplica 

Preparación de la Mezcla: 
P,Jra aplicar l'[ cemento e s necesario disponer de un si~temiJ de apl¡ci.lclóp certifio:ado, pa r¡J vertebroplds-
tia perc:.,¡tánea, ql.C permita l.ra inyección progresivo y cortrolada. 
la ,eladór PONO' UqL.idO 1.1'; g de Po'tvo piJl<I 10m! de Liq\.¡co) está ba[an(cJ,dil oariJ obter ("r LO óptimD 
(omportamrertod drllJtcriJl, no debiendo ser':l rte.71da. 
a) Abrir el blister exterroydesliZilr su cortenido sobre Gn;:¡sLperficie estéril. 
b) Abrir l'[ blíster de la ampoUa, abrir 101 mÍ$m¿¡ yvertl1rtodo el IíQL:ido en el r¡;cip¡ente de mezc.l,1. E:'> 

Pag.9 importarte qt;,e- tanto (~~te recipiente como \u esp,1tt:¡la a uil.ízaf este:'! oier secos y <1, temperatura 
ambiente. Ur<1 temperatu,l elevada en estos e!('m('n:o~ provoca L.f1 erdLrecintrento premiJtwro de! 
Syniccm VTP. 

CJ Tomur el enViJ.-,e- de W,i'.'o, abrír el primer sobre V k,cgo él sobre de plihtrco ql~e cofltiene el polvo 
Verter todo ~ lo r:or:renrc,o sobre el !íq~ido, mezcl~lr i 1~-m('d¡at<Jmen\e Clfllbos cOfTlponer:tes dLir,mte 'W 
~eg:t;mJo~ {sir; b;J tiO ',¡ciJrgare! Dispositivo (ert¡fttauo deap!iciH.ión. 

No aplica 
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tSTEMAS 

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a 
la exposición, en condiciones ambientales razonablemente 
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, 
a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, 
a la aceleración, a fuentes térmicas de igniCión entre otras; 

ANEXO 111.6 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Precauciones: 
Como el monómero es l<n liqLido vo!jtil y potencialmente ¡rritilr,te, se recom íenda que Sl; nliJnipt.dación 
sea realiZildil ad optandOCLiidado$cspecia{es; 

• Evítilr e:_contacto ;nnecesario con la pie! y mUCOSilS por lo Que se recomienda utitiZ<lr dos pares de 
.¡;U<lGtes. 

• No f~xpOnt¿r5E!' ¡nnece~rjam(>nte J (os v<lpores generi:ldos duf<lnf.e el procedimiento de mezda V carga 
de ta jerirga con e!cerneMo. 

• Abrir n.údados<lmente la ilmpo!\a (evitar SI.! rotLra \{ dispersión de I contenido) VOlCilf inmediatamente 
el morómeroen el recipiente de mezcladopara h",ego agre¡:ar el polímero. 

No Aplica 
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ANEXO 111.8 DlSP. 2318/02 (rO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso 

!--Sy~-i-~~~-VT~ 
L _______________________________ ~ 

INSTRucnONS D'UTllISAnON 
ClMENT CH1RURGlCAL PouR LA VERTEBRQPLASTIE 
STERILE. RADIO-OPAQUE 

INSTRUCCIONES DE uso 
CEMENTO QUIRÚRGICO PARA VERTEBROPLASTíA 
ESTÉRil, RADIOOPA(Q 

INSTRucnONS FOR USE 
SURGICAl CEMENT FOR VERTEBRQPlASTY 
STERILE. RADIOPAQUE 

GEBRAUCHSANWEISUNG 
KNOCHENZEMENT FUR DIE VERTEBROPLASTIE 
STERlL. RONTGENDICHT 

ISTRUZIONI DI USO 
CEMENTO CHIRURGICO PER VERTEBROPLASTICA 
STERllE. RADIO-OPACO 

f-------------------
MAl 5"'''''''0'' I31l __ .. !..A_d!i...il'ZJ;"10;,~~d".I' S.A.R1 ~ ___ i hi!.;ll.2,€':S: Jr~1'i.S 

CE 
0499 

~ SynicemVTP 
CiMENT CHIRURGICAL POUR LA VERTEBROPLAST1E 
Instru{t¡ons d'Uli!isJtioll 
Indicalions, Conlre·indicalions, Averlissements 

rL....1._,"CE"'ElfTO' QtlIRÚRGltO'PARK'VERlnROP'lA:5l'f1¡, - - - - - - - - - - - -
3.1 Instru(ci0neS de Uso 

~~~-'====rfndicadones. Contraindicaciones, Adverten(ias 

L_-'_,,~ SURGICAl CEMENT fOR VERTEBROPLASTY 
Instructiolls fOI Use 

~1'!1i~t!2n~ r.¿J.!l!!af!1d.i!a!!PDJ,1Yr:.::.ni!J.91. _____________ _ 

I KNOCHEÑZEMENT FOR DIEVERTEBROPtASTIE - - - - - - - - - - - - -

¡ ; 
I Gebrauchsanweisung 

I ~ Vorsichrsma(3nahmer? und Wamhinweise 
. 33. 35. 3.9 , 

I CEMENTO CHIRURGICO PER VERTEBROPLASTICA 
L 1~llti:i8'Hl~i "=I-!;~ ____________ - __ - __ - - - - -

.!I7arc~ir1Tli-:r:(J!'¡rm¡m:Jimzmrt'i.~Jmf!mr - - - - - - - - - - - - -

I STERILE I EOI ® ;§',,~:i;;:_~ O') -
CJ"'I 

l' '1 :::=lO) Tapa - pagina 1 Paginas 2 Pagina 3 
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ANEXO III.B D'SP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
LO 

_lH!!'l:!2 r::!!:'~¿.~~ ~';!.H!;!S~. t~,"~¡~I~=,e~Q.L.0,!"r::..!e<~ ~,,~ ~.~l 
Efeo;teshtdeseo.ablt,; ~ 3.2, 
s~ a.,ber" wn~,d~rdr QU~ t2~ 'e~LtlOtle<, ddv""i'.~ r.r~".., pU~d"f\ pone' ,,",' """h.,",,,, •• ,,i, mG6""'''atTI,.,,,,,Ui''---' 
J~b;dor., 

R~iKciÓnv6WNg.;I. 

Alt~, ~(¡on~~~ f\ ~I ,U.roo <'<\Id{acu 
InÍ<\nuagudud~ rniuCi'JdlO (prub~l>l~ ,"~Nni1i",ü,d¡o$'mráli(D) 
raro t ... dior't~pi I~toriu 
A u:.id~nl"C~febrova"'ul<'J , 
T rombu¡¡mbol i~tno !'ul,..,un or. 
Ot'8~' ""ü¡un~s ob~r..~bl"s dumnte prueed im ¡~"W~ '¡\JI !UI~Í<-Ü~, 

Tamblél1setlande$crlto, 
fit:br~. 

Le,tón u.. e:<J .. Id ur<!,d El AW.'''-IU U r;n¡jflo'.ll "']l'~t u(,¡¡ 11 nI "'-' ; "" U ¡indh~. 
H~"'illum,,"-,. pi u~Jnd us vi" h~lTIurr<!r.'''~ pu' !e~lón ok 'Jd'A)S ~"n~u i,,~u\ de r.'~n ( d Lb,~ 
F racTi' f¿ del p...J kul "verteD, d y lo ri" os (u5t"I",~. 
Compr~5fon ~ r"I(;~5n~r,iú~~~ 

c.om~,~~,ún tkl~i..c~ du,;J viu me,j"la ~~vi",;I, d!er~uune~ "'UtOI~~, ~~n"'tovolS U "Ú"J~S itell'pur"l~ 
ud>on"i!tv;¡~j I 

.& .II~,.wAII.e&ll.tt¡¡uú~<W'tJ¡¡;1<l.í;.e~...w().óilPJao"'<;¡Jl'¡:¡¡"ll:bJal. __________ ... 

: -~~~Ij=m:m :,: I:U': :~: 1~t~ftl:l:n:¡:a:~~~ :l:n;:d~q~ 3,5, 3.11 
I s",:; ,~al'l,;d"ddúpl~ndÚ(u,.:I¡¡,jús"s¡J .. u~I~~. 

• E".I~' ellúntanu 'UEl",..s"nu LUlO 1;) ¡¡I"I Y l"ILJ(osa~ pOlio qv~ \~ rewmit>nd¿ utlilar dO)~ pares dt'1 
I guantes 

~ú ",po;l~r", ;nnece,a,~rnffit" ¿ lú\ "¿~'Vr~~~~n~,,,d,-,~ du,am,; d P'()c~tJjnli""t() "'" H~lda V(arga I 
d~ la ¡e"ng~(o" "1,,,.nt'Ollu. I 
~.brir tu¡d~Uo~~m~rll~ 'J ¿mpúll~ i~"itJr ~ U ,ülUI~. ,j'~P"'s,ó" d.;j tu,,, .. n.dúl vol, ~r inlTli'tJ¡~tl'<m~nt~1 

I ~I mu"úm~ro en ~¡'~uplentNj~ m~Ld~{)u para h",~o a~r~~i" ~IIXJ I"n~,u 
~------------------------- __ --_I 
,-P",,-~r..;;F.~''';¡¡ru - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -, : ' 
I : ~r~:u'~~:~:S~~~~~~I:d"",ue~de 1", f,,(lk dt c~duLtd,¡d lf\dl(adJ~'l ~l d,qu"¡:,¡do d~ 3 1, 3 5, 3 7 
I flO REUTILIZAR Es!t' pmdudu d~ un ~lu U!.ú <é$!¿de-:.l<nadu ~ ,~I ul,l,.adü~" Un un,(ú tu€' le i I 
I 5u r~u1ilila(>.)n pu",d~ ¿Ilt,olñar !1(.'Sy"á r,K,lni«)s. !;"CO<jwml(ú,,'/O dt eünta'l1t~,¡(;ún b,ülüg;(¿. I 

Manipular LU;doldo~~menlt' '1 ¡¡lnt<.<.e"Jr ~n u~ lug,;, OS(utú V $~(ú ol m~nos d~ 2S' C. I 
O<os~dl~1 si iilguflú d~!<)~ en,~~~s ~U[tsiWi, qUt aS",~urhl1 Id '!!>lt,j(;dad,~ llalla dañadOú clbie'tú'l 
No '~~,lerililal mn~uno d~ >u~ tompQnt'nt~>, I 

~----------------------- ______ I 

,- - ----- ---- - ------ -- -1 3.5, 3.8 
I Tabla.: Ti~lnpf\$d"Tr~b.l¡,d"¡ S'lmr"rnVTP 

~.!l.l'llble:nWYde!~tIft'IItO _ L~!'C ¡,~ ¡ Zii~ 
M~1tlad~ 

Inicio d~ la/plicación 
r,n J~ I¿ I\t::lkMión 
f(a~Uddo 

JO· 1 JO" 1 ,tJ" 
J"~O· I rl," tOO" 
ll' 9' r 
~l'·H¡' I ~'.¡~' Ir·::;, I 

----------------------
fÓfmul.s: 

CWSobft.Pct..tootiane 
Polrnh'!autl~l"de M,;,!do 
reró).idud~ EI"nIoilu 
Sulfato deBa,io PIl. fuf. 

~ oIalijlLiqui 
Mg~((ildo d"Me!;I!) 
N P<I,dimetii -tu!tlidln 

14.81, 

~ 
lO.OO 

f'lOp 0'( >.)n 'tlatrYd <k lo, lOm~ unenles f>O tv.lrUqlJloo ((Qr.tü p"'¡i,,nto ... l ,nl%~)' 
n.> 'fuipolw) i 21.', "K lhqUldo,l 

Instructivo de 
Uso en: 
Ingles (12-15) 
Alemán (16- 19) 
Italiano (20-23) 
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