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

Ministerio de Salud 5 3 3
Secretaria de Politicas, B‘SFDB'Q'_G” ”‘ 3
Regulacion e Institutos

ANMAT,

BUENOS AIRES, () 1 AGD 2019

VISTO el Expediente N¢ 1-47-6166/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas 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 inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 1009, 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Synicem-Espaciador de Cadera, nombre descriptivo Prétesis de Cadera Temporal
(Espaciador), con Gentamicina y nombre técnico Prétesis, de Articulacion, para
Cadera, de acuerdo a io solicitado, por Sistemas Médicos Globales S.R.L, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ 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 5-12 y 13-14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de ia presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1942-5, con exclusién de toda otra
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leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-6166/11-7 Lh Yima v
x < aY 4
DISPOSICION N© * -

~ _ Dr. OTTO A. ORSINGHER
C/ L SUB-INTERVENTOR

A NM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5333 .......

Nombre descriptivo: Protesis de Cadera Temporal (Espaciador), con Gentamicina
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-166 - Proétesis, de
Articulacién, para Cadera

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synicem-Espaciador de Cadera.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: infeccién debido a la presencia de una protesis de
cadera, colocandose de forma transitoria con el fin de mantener el espacio y la
funcionalidad de la articulacidon y en forma auxiliar tratar las infecciones
Modelo/s: 40C, 48C, 56C, 48M, 56M

Periodo de vida (til: 6 meses

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synimed-Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.

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

Expediente N© 1-47-6166/11-7 )

DISPOSICION No W iywmg™
Dr. OTTO A. ORSINGHER

vy
_— — 5333 R
AN M.aA. T
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

y,« 3 l‘
5 i
I
EJLJ fanm 1‘:
Dr. OTIO A. ORSINGH
aUB-INTERVENTOR

ANMAT.



BISTEMAS ANEXO lI1.B misp. 2318/02 (TO 2004)
B s o EsPACIADOR DE CADERA
¢ CimsaLEs PrRDYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIC}
RéTULOS

Requisitos de las Regulaciones

Disposicién 2318/02 { ROTULOS) Datos Datos en envase
1. La razon social y direccion del o Fabricante B <ynimed
fabricante y del importador. si E synersie ingénierie Médicale 5. AR.L.
corresponde A pgle - L9 Chamberst-france
o |mportador Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L
Ciudad de |la Paz 2846 — 4° piso "B". CABA - (1428)
2. La informacién estrictamente o Nombre del producto

necesaria para que ei usuario pueda
identificar el producto médico y el
contenido del envase;
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3. Si corresppnde la patébra "estéril; | o Simbolo "ESTERIL" (En casec que

10. Si correspende, el métpde de corresponda).
esterilizacion; o Meétodo de esterilizacion (En caso que

corresponda).
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ANEXO lII.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PRrROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

4. El codigo dei lote precedido por la
palabra "lote” o el nimero de serie

o Simbolo de ote: Nurmero de lote

LOT

seglin proceda;

5. Si corresponde, fecha de
fabricacion y plazo de validez o la
fecha antes de la cual debera
utilizarse el praoducto médico para

o Simbolo y Fecha de caducidad o

vencimiento

tener plena seguridad;
6. La indicacién, si corresponde, que
el producto médico, es de un solo

o Simbolo “Un solo uso” (En caso que

correspondayl.

uso;
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
gperacidn y/o uso de productos
médicos

o Se indica consultar con las
instrucciones de uso

9. Cualquier advertencia y/o
precaucion que deba adoptase

o Simbolo “Consulta instrucciones de

*

usg”

12. Namero de Registro del
Producto Médico precedido de la
sigla de identificacion de la

o NOmero de registro sanitario

Autorizado por la ANMAT PM 1942-5

Autoridad Sanitaria competente
11. Nombre del responsable técnico

o Nombre del Director Técnico

Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675

legalmente habilitado para la funcién

o Condicién de Venta

“Venta exclusiva a profesionales ¢ Instituciones Sanitarias”.
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ANEXOIILB pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTD DE INSTRUCCIONES DE Uso

INSTRUCCIONES DE Uso

corresponda).

Disposicién 2318/02 (Rotulos)
El modelo de 1as instrucciones de uso debe contener las siguientes | Ubicacio
informaciones cuando comesponda nenel .. .
instructiv Extraccion de Instructivo de uso
o de Uso
a. Fabricante
Synimed
3.1. Las indicaciones contempladas en el Contrata " gt
Rotuo. oa fwﬂ%‘mfgs’é%i g ieri ‘fﬁ %i}gé%‘,ﬁi% . ﬁ ?&i L.
LA deiTangle 197D Chambere! - Fro
Importador: Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L
Ciudad de la Paz 2846 — 4° piso "B", CABA - (1428)
b. Nombre del . 5
producto ?
Tapa
Hip S ooa o ey
Espaciador de cadera
c. Contenido o
Fresantadion
Pag. 5 H cae 5
d. Simbolo "ESTERIL”
(En caso que
corresponday. Pag 1 STERILEIED
(Tapa)
e. Método de Pag 5
esterilizacion (En Pf &5 ‘»5’335%‘3*9”
Casoque P S
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ANEXO II.B oisp. 2318/02(TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USD

Pag 1
(Tapa)

STERILEIED

f. Simbolo "Un solo
uso” (En caso que
corresponda).

Pag 1
(Tapa)

g. Las condiciones
especificas de
almacenamignto y/o,
conservacion del
producto

Pag. 6

Precautionss Farmaceaticas:

h. Namero de registro
sanitario

Nombre del Director
Técnico

Tapa

Auterizado por fa ANMAT PM 1942-5

Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675

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

Pag. 6

Contraindicaciones
co: i

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros
productos médicos ¢ conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn
segura;

Pag. 5y
6
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ANEXO lll.B pisP. 2318/02 (TO 2004)
Geoeale PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

4. Todas fas informaciones que permitan comprobar si el
producto médico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos
ala 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,

No aplica

3.5. La informacién dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con
la implantacion del producto médico;

Pag. 5.

Pag. 6.

Prejsiiones

3.6. La informacidn refativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos especificos;

J No aplica
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MISTEMAS ANEXO i1.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de ia esterilidad y si corresponde Ia indicacion de los
métodos adecuados de reeslerilizacion;

Pag. 6

1

B LT L

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida
la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el
método de esteriiizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi
como cualguier limitacion respecto al nimero posibie de
reutilizaciones.

Pag. 6.

Precauciones

“armaceuticas;

En caso de que los productos médicos deban ser esterifizados
antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién
deberan estar formuiadas de modo que si se siguen
correctamente. el producto siga cumpliendo les requisitos previstos
en ta Seccion | (Requisitos Generales) de! Anexo de {a Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

o No aplica

3.8. informacion sobre cualquier tratamiente o procedimiento
adicional gue deba realizarse antes de utilizar el producto médico

{por ejemplo, eslerilizacién, mentaje final, entre otros); No aplica
3.10. Cuando un preducto médico emita radiaciones con fines
médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y No aplica

distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;
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Las instrucciones de wilizacion deberan incluir ademas
informacién que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones gue deban
tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

Pag. 5

Adverfendia

Pag. 6

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios

de presian, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignician entre

| _ofras;

del funcionamiento del producio médico; No aplica
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en 1o que respecta a

la exposician, en condicicnes ambientales razonablemente

previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas No Apii
extemas, a descargas electros{iticas, a la presion o a variaciones 0 Apica
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ANEXO IlI.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso

icer

&
Synicem
spavmT
Espacigdor de waderg

Hip

Instructivo de uso en
Frances (2-3)
Ingles (3-4)
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6166/11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
'Bcrslo? yédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Sistemas Médicos Globales S.R.L,
se autorizd 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: Protesis de Cadera Temporal (Espaciador), con Gentamicina
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-166 - Protesis, de
Articulacion, para Cadera

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synicem-Espaciador de Cadera.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: infeccion debido a la presencia de una protesis de
cadera, colocandose de forma transitoria con el fin de mantener el espacio y la
funcionalidad de la articulacion y en forma auxiliar tratar las infecciones
Modelo/s: 40C, 48C, 56C, 48M, 56M

Periodo de vida util: 6 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synimed-Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Z.A. de Langle, 19370 Chamberet, FranciaSe extiende a
Sistemas Médicos Globales S.R.L el Certificado PM-1942-5, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 1A8020", siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No©

o £ 3 3 3 .Eﬁ,éti""'@]gm?

/ !
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.



