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DISP081010N rf 5 3 3 3 

BUENOS AIRES, O 1 AGO 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-6166/11-7 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/GMC/RES. 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 

0" 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 

8°, inciso 11) y 10°, 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 1°- 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-Espaciador de Cadera, nombre descriptivo Prótesis de Cadera Temporal 

(Espaciador), con Gentamicina y nombre técnico Prótesis, de Articulación, para 

Cadera, de acuerdo a lo solicitado, por Sistemas Médicos Globales S.R.L, con los 

Datos Identlficatorios Característicos que figuran como Anexo 1 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 5-12 y 13-14 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 30 - 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-1942-5, con exclusión de toda otra 
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leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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, II y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N° 1-47-6166/11-7 

DISPOSICIÓN NO 

5333 Oro ono A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N.M.,A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .. 5 .. 3 .. 3",3""", 
Nombre descriptivo: Prótesis de Cadera Temporal (Espaciador), con Gentamicina 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS; 18-166 - Prótesis, de 

Articulación, para Cadera 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: infección debido a la presencia de una prótesis de 

cadera, colocándose de forma transitoria con el fin de mantener el espacio y la 

funcionalidad de la articulación y en forma auxiliar tratar las infecciones 

Modelo/s: 40C, 48C, 56C, 48M, 56M 

Período de vida útil: 6 meses 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Synimed-Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L. 

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

Expediente N0 1-47-6166/11-7 

DISPOSICIÓN N0 

~5333 
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Dr. OTTO A. OÁSIN~HER 
SUB .. INTERVENTCJR 
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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 N0 
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RÓTULOS 

ANEXO 111.6 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Reauisitos de las ReQulaciones 
DisDosición 2318/02 ( ROTLJLOS) Datos Datos en envase 

ESPACIADOR DE CADERA 

1. La razón social y dirección del 
fabricante y del importador, si 
corresponde 

o Fabricante 

MtI¡VnprN! €:rje Medical€' S.A.R.L 
'\j' 1~ni:<!TIb{:~ct (ril:-

o Importador Importador: Sistemas Médicos Globales S.RL 
Ciudad de la Paz 2846 - 4' piso "B". CABA - (1428 

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

o Nombre del producto 

CONTENIDO 1 Espatiador de cadera 
q-":). ,vla ,¡;;.;,) ic' 

!Jue ;; ,,-,I!'."I)ODd se heno; ,_o' 

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

Simbolo "ESTERIL" (En caso que 
corresponda). 
Método de esterilización (En caso que 
corresconda). 

e 

"~( ';te f :';iTiOU"" '1 "o" 

i\;; !~:;C;:I; 

r 

t;;;~~_,~'::_::, ,:~:; ~:;' :~:'I'O '" '-,¡ ,-" 

e 
11 

nlce 
;d:'!F'"'~ 

'-¡";i!~~'/i t:!_i~;_'/r~,e-" <'<~f 



"", 

() 
c. 
o 

'"~ 
DZ 
Om 
-U> 
0-; 

".o "':u 
"" m" z· 

ci~ 
'" 

iE-;' 
~. 

0' 
0, 
J~ 
r-

~IS-r-E"fAE 

M, nl':It,; 

i3t.otlllLl!a 

4. El código del lote precedido por la 
palabra "lote" o el número de serie 
según eroceda; 
5. Si corresponde, fecha de 
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 
el producto médico, es de un solo 
uso; 

7. Las condiciones específicas de 
almacenamiento, conservación y/o 
manipulación 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 
leqalmente habilitado para la función 

ANEXO III.B elsP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

o Símbolo de lote: Número de lote I LOT I 
o Símbolo y Fecha de caducidad o 

ii vencimiento 

o Símbolo "Un solo uso" (En caso que 

® corresponda). 

Las condiciones específicas de 

f !' almacenamiento y/o, conservación del 
producto 

o Se indica consultar con las [J!J "".J", u. J' instrucciones de uso 
I ;:<~;~I~:,~' r '1 

o Símbolo "Consulta instrucciones de 
uso" 

o Número de registro sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1942-5 

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

o Condición de Venta "Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias". 
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ANEXO 111.6 DlSP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULaS (ENVASE PRIMARIO) 

acer de hanc 
Synice 

Impart'd'" Sis/.." .. M ... ,", Glob.l" S R t 
Coud,d do l. p" 1S46 -~. p"o -S', CABA-¡H,SI 

Autorizado por la ANMAT PM 1942.5 
Dorector Tecmco Farmaceut,co NUfla Ma~,nez MN 15675 

Venta excluxiva a prOfesIonales o Instrtuclones Sanitarias '-r----..J 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

INSTRUCCIONES DE USO 

Disposición 2318/02 (Rótulos) 
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes Ubicació 
informaciones cuando corresponda n en el 

instructiv 
o de Uso 

3.1. Las indicaciones contempladas en el 
Rótulo. 

a. Fabricante 

Importador: 

b. Nombre del 
producto 

c. Contenido 

d. Símbolo "ESTERIL" 
(En caso que 
correSponda) 

e. Método de 
esterilización (En 
caso que 
corresponda). 

Contrata 
pa 

Tapa 

Pag.5 

Pag 1 
(Tapa) 

pag 5 

Extracción de Instructivo de uso 

l1li ner ",in "ieri e cale .R.L 
;"¡ 1 ~~ : ! 1.) > ( larr~:)c;( r (J 

Importador: Sistemas Médicos Globales S. R. L 
Ciudad de la Paz 2846 - 40 piso ·B·~ABA - (1428) 

Spacer de hanche 
Synicem 
Hlp spater 

Uf' de cadera 

Presentación 
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[STERiEIEOI 

Presentación 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

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

g. Las condiciones 
específicas de 
almacenamiento y/o, 
conselVación del 
producto 

h. Número de registro 
sanitario 

Pag 1 
(Tapa) 

Pag 1 
(Tapa) 

Pag.6 

Tapa 

® 
Pr,,~cnU(¡on05 farmaréutiéi1S: 

;C' 

Autorizado por la ANMAT PM 1942-5 

Nombre del Director 
Técnico 

Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la 
Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos I Pag.6 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los 
posibles efectos secundarios no deseados 

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 caracteristicas para identificar los productos 
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 
segura; 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE Uso 

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 f¡ecuencia de las operaciones de mantenimiento 
y calibrado que haya que efectuar para garantizar 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los 

roductos medicos; 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con 
la implantación del producto médico: 

Pag.5. 

Pag.6. 

No aplica 

Advert0ncí;¡ 
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca 
relacionados con la presencia del producto médico en 
;nvestiqaciones o tratamientos específicos; 

No aplica .. 
' ... - ' 

J 

~ ...,... 
~ 



r", 

o 
o. 
o 

c-

loiI5TEM .... S 

M< n"-,,,; 
GLO~,,,U!'J!I. 

ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

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 esta 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 esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así 
como cualquier limitación respecto al número posible de 
reutilizaciones. 

En caso de que los 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 
SeQuridad v Eficacia de los oroductos 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 otros); 

3.1 Q. 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; 

Pag,6 

Pag.6. 

PH:ca ud Of1es r /Hf11;j( euti cas: 
~ 

"_~ ',' -j"i ,,-," 

u<Lc:;.' 

• h\)tlLJ(~J ' '--''; 

• N(. F:'i. L ,,~, " c'(]: 

,)(' ~ '¡(,:dVV r,' 
V) ",,j 

\'" d0'.L> ,.).' 
Uf' 'c 

¡le; ¡"ó ":' 

Preccwc'rones farmacéuticas; 
< 

• 

• [ ~ ";' l" 

\"i~ 

:i' 

o No aplica 

No aplica 

No aplica 

d~; ':' (·1 

--'; 

->-"-"!-,);: 

fH. . ' c1f>¡ 

, ' 

:,'J ':'> 1'" 



r 
~ 

<n' 

g~ 
-w 
0"" 
Gl O, 
m:¡¡ 

#}:> 
~~ 

m~ 1 
I?=' 

ldISTE" • .:..!: 
MI '~"-:nH 

Gl08I1LI!~ 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Las instrucciones de utilización deberán incluir ademas 
información que permita al personal médico informar al paciente 
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban 
tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 

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 
extemas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones 
de presión, a la aceleración, a fuentes térmicas de ignición entre 
otras: 
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ANEXO 111.8 DlS •• 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Spa-cer dehanche 
Syni 
Hip spa«"( 
Espadadür dí;' (,Tiera 

AutorIZado fXlr la ANMAT PM 1942-5 
DlreOlor Tecnlco Farmaceutloo Nuna Martlnez MN 15675 

Venta exclusiva a profe5K>nales o Ins~tuc;one. San,tarlas 

~ 
Instructivo de uso en 
Frances (2-3) 
Ingles (3-4) 

3.1.c, 3.1.d 

3.5,3.10 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6166/11-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

'SCjO, !édiCa (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

................... , y 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: Prótesis de Cadera Temporal (Espaciador), con Gentamicina 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-166 - Prótesis, de 

Articulación, para Cadera 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: infección debido a la presencia de una prótesis de 

cadera, colocándose de forma transitoria con el fin de mantener el espacio y la 

funcionalidad de la articulación y en forma auxiliar tratar las infecciones 

Modelo/s: 40C, 48C, 56C, 48M, 56M 

Período de vida útil: 6 meses 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Synimed-Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L. 

Lugar/es de elaboración: Z.A. de Lángle, 19370 Chamberet, FranciaSe extiende a 

Sistemas Médicos <¡Iobales S.R.L el Certificado PM-1942-5, en la Ciudad de 
. U 1 AGO 2011 Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 

~. 5333 , : ! 
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l' - I 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N.M.A..T. 


