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DISPOSICiÓN N°

BUENOS AIRES,

403

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2243-15-3 del Regist o de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog a Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPP M NO PM-

1029-55, denominado: CEMENTO CRANEOPLASTÍA, marca SYNIMED .A.R.L.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alean es de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional deprojuctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requi itos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha omado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI-N NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO l°.-Autorizase

RPPTM NO PM-l029-55,

SYNIMED S.A.R.L ..

'" \.

la modificación del Certificado de Inscrip ión en el

denominado: CEMENTO CRANEOPLASTÍ , marca
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ARTÍCULO 20.cAcéptase el texto del Anexo de Autorización de Modific ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1029-55. l
ARTÍCULO 30.-Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, n tifíquese

al inte'resado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición

conjuntamente con su Anexo, Rótulo e instrucciones de uso; gí ese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agre ación del

Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2243-15-3

DISPOSICIÓN NO

~\
il)P. ~ObI':!FI"O LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

"'.N.M."'.T.

msm
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°!4r~"3""la los efectos de su anexado en el Certificado de Ins+pción en

el RPPT NOP -1029-55 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma IPMJlG S.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla a I pie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: CEMENTO CRANEOPLASTÍA.

Marca: SYNIMED S.A.R.L..

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7946/14

Tramitado por expediente N° 1-47-2876-14-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACI IN /
IDENTIFICATO FECHA RECTIFICACIÓN AU ORIZADA

RIO A
MODIFICAR
Nombre CEMENTO CRANEOPLASTIA CEMENTO P RA
Genérico CRANEOPLASTÍA

Indicaciones de Reparación de defectos óseos "","'m""" ;"d;~r""Uso craneales y faciales, de origen neurocirugía, cirugía
traumático, quirúrgico o maxilofacial,
tumoral. otorrinolaringología I cirugía

plástica para la repan ción de
defectos óseas crane les y
faciales de origen tra mático
Quirúrqico o tumoral

Formas de 1 sobre con 30g de polvo Dos dosis en un blíst r, cada
presentación acrílico esterilizado por ETO, 1 dosis contiene: 1 sOble de 30g

ampolla con 17ml de líquido de polvo acrílico, 1 a ¡;,;olla de
esterilizado por ultrafiltración y 17ml de líquido y un anguito
un manQuito elástico estéril de elástico I

Proyecto de Autorizado según Disposición A foja 34
Rótulo ANMAT N° 7946/14

1/7 3
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Proyecto de Autorizado según Disposición A fojas 35-39
Instrucciones

de Uso ANMAT N° 7946/14

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au orización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R

firma IPMAG S.~., Titular del ce~ificado de ~nscriPrgn AljR~12d'frI
1029-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas................................ .

Expediente NO1-47-3110-2243-15-3

DISPOSICIÓN NO

PTM a la

NO PM-

Dr. I'IOgEI'lTO LEDE
Subadmlnlstrador Naclonal

A..N.M.A.~.
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115 ABR. 20f5
PROYECTO DE ROTULO

Cemento para craneoplastía

Modelo. 880115 Synicem Cranioplasty

Nombre del fabricante: SYNIMED.
Dirección: l.A de l'Angle 19370 Chamberet. FRANCIA

Nombre del Importador: IPMAG. SA
Dirección Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina

Producto médico estéril por óxido de etileno

Ver instrucciones de uso
Lote: .

Fecha de fabricación: .....
Fecha de vencimiento:

Producto médico de un solo uso.
No reutilizar.
No re-esterilizar.
No utilizar si el envase se encuentra dañado o abierto

Almacenamiento/manipulación:
Almacenar en su envase original en un ambiente limpio y seco.Temperatura meno a
23aC
Los componentes no utilizados no deben reesterilizarse. Si. el envase esta dañado no
utilizar ni reesterilizar; los productos. deben ser desechados o devueltos al proveedor.

Responsable Técnico:
Director Técnico: Farmacéutica María J.oséGallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-55

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Cemento para craneoplastía

Nombre del fabricante: SYNIMED.
Dirección: Z.A de l'Angle 19370 Chamberet. FRANCIA

Nombre del Importador: IPMAG. SA
Dirección Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina

Indicaciones: especialmente indicado en Neurocirugia, Cirugia Maxilo-Facial,
Otorrinolaringologia y Cirugia Plástica para la reparación de defectos óseos.

Producto médico estéril por óxido de etileno

Producto médico de un solo uso.
No reutilizar.
No re-esterilizar.
No utilizar si el envase se encuentra dañado o abierto

Almacenamiento/manipulación:
Almacenar en su envase original en un ambiente limpio y seco.Temperatura menor a
23.C
Los componentes no utilizados no deben reesterilizarse. Si el envase esta dañado no
utilizar ni reesterilizar; .los productos deben ser desechados o devueltos al proveedor.

Responsable Técnico:
Director Técnico: Farmacéutica María José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LAANMAT: PM -1029-55

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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DÉSCRIP06N:

El cemento SYNlCEMCRANIOPlASTlEes un compuesto acllUco de solidiflcaclón espontánea,
autopollmerizable, que consta de un componente polvo constituido por un polfmero de Metaallato
de Metilo con un ¡nidador de polimerizacI6n, Peroxido de Benzoilo. y un componente liquido
constituido pormonómero Metacrilato de Metilo eslabilllado con Hldroqulnona y aetlvado con N.N
dimetilp-toluldina.
Cuando el mon6mero y el polfmem se ponen en contacto. mezclados convenientemente, la N.,N
dimetilp-toluldina activa al Per6x1dode BenloUoque ¡niela lapolimeñzad6n delmonómero.
Elproceso de polimerizaclón es progresivo y la mezcla. fluida al principio, seva hadendo pastosa
para alcanzar finalmente el estado s6lido. la reacción es exotérmica con temperaturas máximas
variablesdependlend o de su volumen yd lsipac ión pudiendo llega ra 80"C. segGn sea el espesor.

INDICACONES:

Su aplicación está especialmente Indicada en Neuroclrugfa. Cirugía /Mxilo-Facial.
Otorrinolaringología y Cirugía P1ástka para la reparaclón de defectos óseos craneales y faciales.
de origen traumático. qulnir¡¡ko o tumoraL

PRESEN1lICIÓN:

SYNICEMCRANIOPlASTlEse presenla en un empaque que contiene dos dosis en un blister
esterilizado por ErO.

cadaOosiscontlene:
• 1 ampolla con 17 mI de liquido esterltlzado por ultraflllraclón en un blister esterilizado con

6xldodeetUeno.
• 1 sobre con 30gde polvoacrilicoesterililadoporóxldodeellleno.
• 1 Mangulla (mangullo) plastlcaestéril.

ADVERTENCIAPREVlAALUSO:

Controlar que la temperatura del quirófano no exceda los 230C. los tiempos que se dan a
continuación (con una posible variaci6n de:t 30 s) corresponden a una temperatura ambiente, del
cementoyde los elementos de mezcla de 23ac. 511atemperatura es mlisalta"lostiemposdetrabaJo
ycuradodel cementose acortan y 51 esmas baja sealargan (vertabla).
Debe evitarse la Inclusl6n de aire en el cemento pues generará burbujas en su masa. Blo no debe
ocurrir ni en la mezcla (suave y sin levantarla esp&tula del fondo del recipiente) nien el transvase y
modelado.

PREPARACIÓNYAPLICACiÓN:

1. se abreel bllsterysedesliza su contenidosobre una superllcleestéril.
2. Se abre la ampolla del liquido ytada su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero

Inoxklable. poUeIlleno ovidrio de capad dad no menor de 130 mI. Es Importante que tanto este
recipiente como la esp;fu¡la a utilizar estén bien se"cosy a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del SVNICEM
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CRANIOPlASTIE.
3. se abre, con tijera esterilizada. el sobre del polvo y se vierte ~ sobre el Uquldo. La relad6n

polvo-llquldo esul balanceada para obtenerun 6ptim ocomportaml.nto d.l material.
4. 5. mezdan ambos compon.ntes hasta que la masa adquiera conslstenda de pasta.

apn>JÚmadamentedurante 30 segundos. En2 minutos mAs.se podrá tomarcon las manos para
su amasado y modelado. 51se pega a los guantes, s. debe amasar unos segundos mis hasta
que pl.rda adh.slvldad. Elmaterial se encuentra en condiciones d. ser utilizado cuando lOma
t1ertaconslstentlayya no s•• dhlere a Iosgu.nt.s.

S. se comprlm.l. masa p_ca entre dos supedlcl.llsas de vldllo (previamente humerlecldas
con solución flslol6gk:a .stéril) que se presionan hasta conrOlmar una Iámln. del espesor
deseado. La masa de cem.nto también pu.de ser colocada dentro de l. bolsa estéril que se
pnwee.conform.ndo su espesor .planAndolamedlanle un rodlUod.acem Inoxidable.

6. Una vez obtenida la Iámln•• se recorta • la forma y tamafto requ.ridos, dejando un bOfda
excedente. elqu. esnu •••••m.nte.Justado (mediante .1.mpleodeun.tij.raoblstur1) .1. form.
deldefetto6seo. reparar.
Precaud6n: la pieza asTconformada. no debe dejarse poUmerizar.in situ'" pues el calor que
d.sprende el aalUco al curar pu.d. pmducir lesiones sobre los t.Jldos. La t.mperatura
alcanzada se h.lla en relaci6n dlreda con el espesor de la mlsm. (a m.yor .spesor mayor
tempemtura).pudiendoalcanzarmás de 80°e.
Unavez polimerlzada.la proleSis puede ser p,lIorad. con fresas. mechas o sac.bocados para
obten.r los orificios nec.sarios para sutura o granulaci6n. Pued. ser fijada en posld6n
mediante el empleo de materiales de sutura no reabsorblbles. cables. alambres o sistemas de
placa ylOmlllo.n titanio.
Si se desearan reparar defectos de pocovotumen o espesorreducldo.el cementase puede dejar
pol1merizar -in situ'".tomando la precaud6n de controlar la temperatura al tacto e irrigar el
maleri.lconSolud6n FIsIoI6g1cafri•.

Eltiempo de solidificación a 230Cesde aproximadamente entre 13 y 15 minutos desde que se
comienza a mezclar. Eltiempo de solldíficaci6n depende también del espesor y de la cantidad de
Resina que se utiUce.

tit!mPo,~iletnlhllo=:.ti:o~~=t
(5;.nlJlln {U.15)1JIk1

El mon6mero es un liquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su contacto
innecesario con piel y mucosas. se recomienda abrfrcuidadosamente la ampolla, previniendo la
dispersl6n del contenido. Volcar inmediatamente en el recipiente de mezclado descripto y agregar
luego el po[fmem. Mezclado en poslci6n tal, que evite la exposlcl6n a sus vapores. para prevenir
posl bies irritaciones.
Uso en el embarazo: No se dispone deestudiostemtog€!nicos en seres humanos. Elusodel producto
durante el embarazo o en mujeres con poslblUdad de estar embarazadas exige que se evalQe la
relad6n riesgo I beneliclo.



meros INDESEABlESo
A1erglaaloscomponentesde la pie •• flaguuda: nosehan ",portado tales ••• cdones.

PRB:AIIOONESFARMAC£ImcAs:

• No utlUzareste producto después de la fecha de caducidad Indicada en el etiquetado del
producto.

• Producto de un soto uso.
• NO RElmUlAR. Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un 6nlco

paciente: su n!utlUlacl6n puede entrañar riesgos mecánicos, flsicoqulmlcos ylo de
contamInación biológica.

• Manipular cuidadosamente y almacenaren un lugar OSOlro y seco a menos de 25° C.
Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla duRado o
abierto.

• No reesterilizar ninguno de sus componentes.
• Noalterarla pltlpordónpo1vo I liquido.

Formul •• :

.Codo•••••• depohmamtlene ,. .
PoUmetaailato de Medio I 29.498
Per6xldode Benzono . I 0.511

,CodaampoUade i1quldoClIma•••• ..

Metaerflato de Medio 16.8 mi
N.N dlmetll p.toluldlna 0.2 mi
Hldroquinona 18~20ppm
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