
''2014 - Año de Hommo/e al Almin:mte Guillermo BroWII, en el Bicelltmario del Combate Naval de Monteoideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

OISPOSIClOI\I N"

BUENOS AIRES, 16 MOi 1014

VISTO el Expediente NO 1-47-2876(14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A. 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(GMC(RES. NO 40(00, incorporada al ordenamiento jurídico naCional

por Disposición ANMAT N° 2318(02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 (nscripción en el Registro se solicita.
. '

Que los dat9s identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorjzante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y formales que

contempla la normativa vigente en la materia ..
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del pro~ucto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490(92 Y 1886(14.

.'
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''2014 - :4ño dt I-!0mtnqje al Almirante Gllillermo Brown, m el Bicelltmario del Combate NaPa! de MOllttvideo"

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM) de la Administracíón Nacional de,
•Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca
I

Synimed s.a.r.1. nombre descriptivo cemento craneoplastía y nombre té~nico

cemento ortopédico de acuerdo a lo solicitado, por IPMAG S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte. integrante de la misma.
., , I

ARTICULO 2° - Autorlzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
Iinstrucciones de uso que obran a fojas 11 y 5 a 10 respectivamente, figurando

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

'~,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Por ello;
..

DISPOSICIÓN 1\1'

misma.

ARTÍCULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artícuios

precedentes, el Certifica~ode Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

;de la presente DisposiciÓny que forma parte integrante de la misma,
ARTÍCULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1029-55, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigen~iadel Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de [a fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en ei Registro Nacional de Productores y
•

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

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

. ¡ I
' .
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"2014 - Año de ,1jommqje al Almirante GlliUmno Brown, f11 tiBixnfenario rk! Combate NtlIia! de MonfevidM"

OlSPOSIOION lII" 7 9 , 6
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Anexos 1, II Y III. Gírese la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.Q Expediente NO1-47-2876/14-1

~\. ~~SPOSICIÓN NO ,"

¡.946
r" FEDERICO KASKI

8ubIdm1"lIt1lldOr Hllelcm.,
4J!f.1ld:..4.T.

, "
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''2014 - Año de Hommo/~ al Almirante GlIillmno Brown, en el Bicentenario de! Combate Nava! de Alontroideo"

Ministerio de Salud
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AN.M.A.T.

..

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 7..9 4..6 .
Nombre descriptivo: cemento craneoplastía

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

Marca de los modelos de los productos médicos: Synimed s.a.r.1.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: reparación de defectos óseos craneales y faciales, de

origen traumático, quirúrgico o tumoral.

Modelos: 880115 Synicem Cranioplasty

Forma de presentación: 1 sobre con 30 g de polvo acrílico esterilizado por ETO, 1

ampolla con 17 mi de líquido esterilizado por ultrafiltración y un manguito plástico

estéril.

Periodo de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SYNIMED s.a.r.1.

Lugar de elaboración: Z.A. de L'ANGLE 19370 Chamberet, Francia .•
Expediente NO 1-47-2876/14.~1

DISPOSICiÓN N°

o,
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"2014 -Año de Homenqje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentmario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
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ANEXO II..

~

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........7..9 4..6 .

~ ..

I,
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INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: SYNIMED.
Dirección: Z.A de I'Angle 19370 Chamberel. FRANCE

Nombre del Importador: IPMAGNA
Dirección TUCUMAN 2133 PISO 6 CP1050 CAPITAL FEDERAL. Argentina

Cemento para craneoplastía

SYNICEM Cranioplasly

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

I
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DESCRIP'OÓN:

El amento SVNlCEMCAA.NloPlASnE'!s UIl «(lllqlllesto aaflim do¡!SllUdilic:adón esp~ea.
autopolmerilable. QUemnstll deun~ompQf1l!ll~ polvQ~tuido PQrUllpolmemde MeUuilato
de Medo t"" UIl inidador de poUmeriloción. ~ de 8eMlno. y un mmpolll!llh! l1quM:Io
(onstiwido lJOfmon6met<l Met.1~ril;;Wde Mettll '!5Cablimo oon HidlOqulnona y«tñr.ldll Q)l'lH,H
dimo:ijlpWluidina.
WJIldo el mllll6mlffiJ y el pI)límero se ~ en <.ontacto. meltlados mllVl!nle~ la "'"
dimltilp.mluidina .oIlÍÍYIalPeróllidodll8entl')loqueinidlllla pollmeriladón ddmOll6mem.
El fll'll(e$Ode poimerilaci6n es ~ y b lllt!«Y.lIuld.a 1I prindJlio, sella hat,ioanrlo(Ia$tI:)Si:I
p;n ¡¡¡!cantar ftlalmel1le el '!stlldo .sótldo. la l'I!!Itti6n e:; ootfnnlca mn te:npo¡ra~ ~:;
wrillblesdependi8ldode suVl)(umenydi$ipacioopudiendolleB.r;:¡ 60"(., ~ _ete5P'J'SOl".

SI,Iap~ci6n e:;tá e;pedalmente indiada en N"'.llllc:iru¡i;a,a~ Ml •.no.fadll.
OtIlrmoorifl9)\ogfa y Orugill Plastlta p.ara la lI!paradón de defectos ÓSl!O'5cra""~ y l'adates.
de origen tlaulnlitico. qllirilJ1im o tumoral 1

SVNICEMCRANIOPlA5nE:;e ~ en un emp.¡lque que «lIltiene dos dosl:;en un blister
e5tMlltado por Ero.

CadaOoois~onliene:
• 1 ampolla ~nn 11 mi de lfquido esteriUrado por ulttal1tradón en un btisw" e:;l:lanlltarlo tllfl

óllidodeelileno.
• 1 sobre ton JOsde potvoaalUcoesterilitadolJOf6lddodeetilt!no.
• 1Mlll8uila (mansuilo)pUstiaoe:;l;éil

Coolrot¥ ql,N! la ternperatur.a del qui~o no 'l'XCed;alos 21-t. 10'$llempos que se dan a
~QflllnU.;Jtioo(0:011una poslblevaflild6rl de t )0 $) co••esponden ¡¡¡00lI lemper¡Wra ambientll, del
umentoyde 100I!temt!~ demelda ele 2)"(. Sil ••tempel'<ftmles "'*> ¡¡¡1h.IO$tlemposdetrabajll
Y~UlOId<)dt;!Itl!mo¡!nloseiKOltalysiesmasbaja se ala'Pn (VI!l'tabb).
Dl!be ~1¡lIse la InduSión de an en I!tCl!QlenOOpues ~ti budJujas en $l,Im;a$il.B1lll'lOdIlibe
ocurrirni en la mezcla &u_ ,:;in h!Ir.Inlarla espabila del fondo del nedplem:e) ni en el I/'illlSY<llsey
modetldo.

1. Se a~ I!tblist~Y$I!d~a:;UQllllll!llidllsobn1 UM~O!5tén1.
2. Se ~n:! l. O1mpollade'lliluldo y todo SU<OIllenldo se"¡~ en un redplentll estéril de acero

i-.loable, polietllellO oWlrio de <OlJ'¡¡¡ddadno lIll!nOrdlli1)0 mi. Es Impo:wlanlJ;!Q1.IIl:!Unlnoe~
redpiel'loo tlllllO la l!sp4tu\a 01utll1l':,r esW;n bill!ll ~ V a WIlpoel<ltufa "mbienoo. lln;I
tempoe13tura el~ en estos ell!mentos pn:wota un l!fldu~mienlll prem'llUfO del SVNlCEM

GALLEGO
FA e UTICA
M.N: 11259



CAAMOPlASTIE.
3. Se abre. (00 tijera estetikada. tl5llbre del potwuYst~ ~ sobre ~l Uquldo. la rtlaci611

polwo.liquldoestlibalanctad¡¡ p¡¡r.aobllelll!run óptlmoCOllll'OltamlenlOdO!lnqb!rial.
4. Se mezdan ambos c:omponl!llte'$ hasta que la masa adqulel'il (omi$lO!ll(l¡¡ de ~.

:¡pI'OlIim¡¡damentedtnllte )O segundos. En 2 mlnutosmb. se podr;lilDnl¡¡rcOQlas m••nO$p¡¡lOI
5UamilS(ldo y modelado. Si SiE!pesa a llr.>Bl.lanl:e!>,se debe ama:;.llrl,ll1O$~ndqs más M!>ta
quepitn'la ad~. 9 matl!rial st \!Il(l.lentra en o:mdirirn- de ser ulilil<ldO)(oondc:!(l)ma
cierta((ll'l'!iistenc:iayyanoseao:D!ierna ~gu,¡¡ntoes.

S. Secomprime (amasa pLi5lica ~lro dos sup'!ffide 1i5a'Sde lIidritl (po;Mamentl!! humeder:ldas
oon solodón fisilIIógica esliri) qtre st presionan hasta o)MllIn¡¡r una Umina del ~
dt'Seado..la masa de oemeJlll) tambi~n p~ ser CQ!Qcadademu de la bolsa ~l QU"! st
~confOl'lRil1dO)su~apl;Tl~dola~ianllela'lnxlilodeactminQDdable.

6. Una ¥el drtenida la Umina, st rl!'oorta a la funm y tamaño nequeridos, dtJandl> un 00rde
~enb!.el queeslllJl!\/alllelllJl! ajustado C/nedlalñll!l.empl.eodeUlWl tiJon oblsturl);¡¡I¡fl)lllI3
del del'ecto ÓSO!'Oa rl!'parnr.
PruaIrci6n, La piona a~ conbm ••d;J, nO)dOlb<!d<!j;vse pollmeri13r '"in situ- pues el (illor que
despl1!ndt el acdlim al mr. p~ producir ~ soble los h!jldos. lA tO!lllpatUr.e
alcanzada st hala l!mnoladón liM1ll con Il!lespE!'$Ol'de la mlsm;¡¡(a mayor e$JM!SOl'~
temperodUl'a).pudil!l:ldQillanzarmhdeSO"C.
Un¡¡¡Vl!!ZpoIlrnerilada.lapnílMisp~ SI!l'p'!l'l'brada con ~ ml!dias osao,¡¡¡boQdO$para
llbl:l!merIQSQrifidQS ReQ!Sario'S p,ll;l 5Utu!a O)~ti6n. ~ ,ser IiJaci•• en pQSIct6n
lIttdianreel empteQ de IIlolteriales de SI.ltllranO)~ibles. G1ble'S,al<Jmbreso ~mas die
pl¡¡0Iyto millO)en titanio..
Si SI!desearan ll!P<Ir;ydereaosdeplXo)~ml!fll)espe'5Ql"ll!duddo. eh;ementllse puededeiar
pllllmeritar '"in situ". lolnandO) la prl!Clludón de elllltn3br la ~peratllllll al tactO)e irrillllr el
mateñaloonSolucl6nFlsiofllglcaflfa.

BIII!ll1pClde sdldl6o:.Ki&l il2)"(esde ~rod'TIild¥lll!nle ellb'Uly1Smlllutos d~ ql.ll!S'!!
CQlllil!!IlliliImo!ld<Jf.B tiempo de soldlflcacldn depende _~n delll!!ilJtSGl'y de lil Glntldad de
Rtsba qU!! 'SO!utlllte.

!
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rc,c_==_=-"'ii=:,"".ft¡C--T ,-.-_' __,"••;¡:;.¡C--T.1'_==_=ft=_==.TiiI.::--."t.,,;;;;"';¡:'---'"_"m":"I
)O""S I mhS_ I (HI_ I l'lHSlmlo II

PRECAUOON£S:

Ellllllll6mero es un lfquido wWll que debe USilI'St((IlI WidadQs esp«:iall$, E'tllar $U l:Ol1tllttO
innecesario ((IlI piel Ymucooas. Se Ie(l)lllienda i1ib!irwidadosamente la ampolla, previni'l'l'ldO)la
dispersi6n del r,ontenido. VQlcarinmediatamente en el tl!riplerlb! do!mezd¡¡oo descrlPl/)y ap!pr
lueIo el po1fmem. MezdmlJ en po'SÍción tiIl, que elite la ~ci6n a sus vaPl)l'l!s. para Prl!'V'!nir
poslbl!!sinit¥.klnll!!i.
USoOtllel embiiram: No sedispone deestudil:J'Steratogénir,ostn _humanos.. Elusudelpruduclo
dUl1llnteel embarazo O)en muieres COllposibllidiid de estlr embiIl;ll<ild;Js~80!que se MIúe la
relildó" rieseO)/ btnelido.

I



Alqlaatostolllponentesdl: lapituafra¡uaoH' nosehan l'I!pOft,!¡dQl,ales~

PAECAlJC1DNES~:

Ha lrtllizar e~ prudutrodespuM di: la ll'd1Il de c.tuddad lndlc«la en el etiquetado det

"""-Productllde un solouso,
NOREUnUZAR.Este plOdueto de un solo uw. O!!$tidestinado a $O!rutliudo en un ünim
padenll!: su l\!l,ltllilad611 puede O!fVaft,1t riessos meclnlws,lbkoqufmiCO$ y/o de
CO!ltllmillllcl611biol6P:a-
Manlpulau:uldad()s;¡rnente '1 almacm"'en un lug¡rQS(;UIl:l'l~ ¡ metlO$ de 25. e
oesedl .• si .afKuno~ los elW3Sl!S~que aS'JgUr.lllla estIedidad se hillla dañado o....-
Ha ~lU<Ir ninguno de sus componentes.

• Noa!ter.arla pn¡pOlti6npoWo /liquldo..

MARIA
FA
M.N:
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e:-nt fot' ~iop'l..ny•$1'.llndlIl\iVb<oslltY--Mil<wiIfI the foquid of the l:Jonec:erwent

cunent pour la «amopl4lstie • Viscosltll Standanl....-S_
Mélanget"avecl~ fl(lUllh dudment~

~pana~ deVi$COSldadStandlmi--~O)I'I oelllquiOOdel~IttQ ÓSeO

cemento pef cratliopI:Mtio • Vl:seoslü StanCiard
~Smile
MflooI.!I~ con il flqu'ido del Cl!lTlI!!ltOoueo

z.tnent fQr cfil! sChIdelpll1Stik • Standwl:Mskoslt.iit
Steriler PulYerform
Mltdemfl~n~ntmhdlen

794S

ROBE
VIC

I

Elll
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2. ROTULOS 7 9 , 6
Nombre del fabricante: SYNIMED.
Dirección: Z.A de l'Angle 19370 Chambere!. FRANCE

Nombre del Importador: IPMAGNA
Dirección TUCUMAN 2133 PISO 6 CP1050 CAPITAL FEDERAL Argentina

Cemento para craneoplastía

Synicem Cranioplasty

Producto médico estérrt por óxido de etileno

Serie: .

Fecha de fabricación

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
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 José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LAANMAT: PM -1029-55

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

\



"2014 • Año lit H01l1maj! al Almirante Guillermo Brown, m el Bi,mfmano MI Co,nbafe Naval d~MO!lf~lJidM"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2876/14-1
I,

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
o

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...7..9...4 ..6, y de acuerdo a io solicitado por IPMAG S.A., se aut~riZó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos: ,

X Nombre descriptivo: cemento craneoplastía I
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-830 - cemento ortopédico

Marca de los modelos de los productos médicos: Synimed s.a.r,1. \

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: especialmente indicado en Neurocirugía, Cirugía Maxilo-

Facial, Otorrinolaringología y Cirugía Plástica para la reparación de defectos óseos

craneales y faciales, de origen traumático, quirúrgico o tumoral.

Modelos: 880115 Synicem Cranioplasty

Forma de presentación: 1 sobre con 30 g de polvo acrílico esterilizado por ETO, 1

ampolla con 17 mI de líquido esterilizado por ultrafiltración y un manguito plástico

estéril.

Periodo de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SYNIMED s.a.r.1.

Lugar de elaboración: Z.A. de L'ANGLE 19370 Chamberet, Francia.

/ \<1' ~
. FÉOERiéo KASKI I

Inlatrado, NaClcna'
A.N.M:.A.T

6

DISPOSICIÓN NO

I
Se extiende a IPMAG S.A. el Certificado PM-I029-55 en la Ciudad de Buenos

A. •• HDV 2D14 . d .. . (5) - . ti dIres, a J...1I , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e

lfi"-- la fecha de su emisión. '
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