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BUENOS AIRES, 1 6 FEB. 2016
I

VISTO el Expediente NO '1-47-2984-14-2 del Registrd de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A. solicita se autorice ,a

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPT~) ',..

I1
de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico, '1

Que las actividades de elaboración y comercialización de productLl'

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16.463, el Decreto 1~763/64,;y
,

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incor"porada al ordenamiento jurídico nacion'al
l

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Naciolal

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne lrS
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que lbs

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de profuctores!y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médi~o

marca SYNIMED (Synergie Ingénierie Médicale), nombre descriptivo Cemento

para Cifoplastía, nombre técnico Cemento Ortopédico de acuerdo con lo

solicitado por IPMAG S,A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPT!M,

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

ARTÍCULO 2°,- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 112 y, 6 a 12 y 113 respectivamente,

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1029-S6, con exclusión del: toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en. el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té~nica a los

Fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

RC

Expediente NO 1-47-2984-14-2

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROSEBTQ ~¡¡1l1
Subadmllllilfªdflf Ni\Glone1

A,.N.M.A.'1'.
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ROTULOS
16 FEB. 2016

Nombre del fabricante: SYNIMED (Synergie Ingénierie Médicale)

Dirección: Z.A de l'Angle 19370 Chambere!. FRANCIA

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

Cemento quirúrgico radioopaco para cifoplastia

Synicem KYP

Producto médico estéril por óxido de etileno
Lote:XXX
Vencimiento:XXX

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
233C
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.

Director Técnico: Farmacéutica María José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-56

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

GO



INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: SYNIMED (Synergie Ingénierie Médicale)

Dirección: Z.A de l'Angle 19370 Chamberet. FRANCIA

I
Nombre del Importador: IPMAG SA
Dir~cciónSanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CASA. Argentina

Cemento quirúrgico radioopaco para cifoplastia

Syniccm KYP

Proaucto médico estéril por óxido de etileno
I

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

;,
Alm'acenamiento/manipulación:
Almacenar en su envase original en un ambiente limpio y seco.Temperatura menor a
238C
Los componentes no utilizados no deben reesterilizarse. Si el envase esta dañado no
utilizar ni reesterllizar; los productos deben ser desechados o devueltos al proveedor.

Director Técnico: Farmacéutica María José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM -1029-56

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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SynicemKYP
CIMENT OIIRURGlCAl RADIO-oPAQU£ POUR CYPHOPlASnE
Instrodions d-utilisation
Indiootions. Contre-indicolions. Avettissements

RAOIOPAQU£ SURGlOOCEMENT A)R KVPHOPl.AS1Y
Instructions for Use
IndiaItions. (ontroindic@ons, Wamings

CEMENTO QUIRORG1CO RAmOOPACO PARA ClfOPlASlfA
Instrucciones de Uso
Indicaciones. Controindica(iones, Adwrtendas

RAOtOPAK OIIRURGISCHERlEMENT FOR KYPHOPLASnE
Geblaumsanwelsung
Vors;chlsmofjnohmen und Womhinweise

CEMENTOCHIRUR6«:O AADIOPACOPER CIFOP~CA
Istruzioni di Uso
Indicazioni, Contmindicazioni. Avveromenti

/'
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MARIA A LEGO
FA ACEUT1CA
M.N: 11259
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~16a."Mexb:
p;r¡a aplicare\ <;emO!l1to~ n1!tesal10dl<;p<lnerd~ lB '.ilst_ de aptlc.edlin C.l!ftiIiOldQ"para {llí:lpla:;lfa
pt!fUItl1I0!4,que permita un;¡ lnyeocl6nprollJl!SNey (Ontrol.<1da.
La r&óón Polvo.uquldo (20 S de Polw para 9 mi de Uquldtil está ~0!ad3 para obtl!lltr un ópl.-nO
comportlmlentodelmateda\, nodebla!lldo seralter.l<a.
Ulillza ndo Ulenca estél'I,
al AbrirelbUswe;ll"emo'fdesllzarsu CQ,,~ldosobreun.aSllpl!lllde estíkt.
b) Abrir@!bllsterde lil ~lb. abrir la ml:smayvertl!flodo ellquldo en elll!ópltntede Im!lda. Es

Importalte que lalllo ~ ~dpie"l! (l)lI1O la l!Sp;üDb~ utllilaf ~n bl'lll $l!'COS y a ~pI!fl'ltul;l
olImbll!l'lte.Una tmI~Ul<l elevada", estos eb!nteltos pn:l\'\lQl un l!lIdumoml",l)) pmmatulQ doel
SynkemK'J'P.

el TO•••• l!I tnVaW dI! polVo," el prtnl!l' sobre VIU$I!I sdJn! de ptástl(o que mlllll!ne <!lpolvo.
Veruortodo su rontellldo sobll! ellilJlldo. ~dar ln=diabmenl:e ambos clllftponellles dlf';lllb:'1
mlmrto(slnbalil).

d) Compll"lada 1.1m1!Zcla<:lelpolito en l'Iliquldo. tran5ferir la masa.al di5pt1'Jilivopara dlopl¡l5llut'n
~ e'St'ldoyUslQ para !SUut.il.ad:in de llQIeroo a I.1slnslnlttklQ~ de .amtado y uso de su
tabrkante.

ApIlcad6n:Es~comt'Jldattl!un;l¡ ;llJli(:¡)(iOnma •••alabaja pol!Sioo.
Cuando f!t oemento So¡<níe@m KYP losra ser empuj.arlGhaó. la e<tIl'lI"lidaddi$tal d'!l db;po,-,ltlvode
,¡ptlcaclón sin qll@SO~ el el campo esférll, 0!'Stl!ha ;alanzadl> II!lnllo\'liillSlld~ 'Ii$o)sld;tdy e;ti listo para
$« tmnsfl!lldo a la cawldao:lósea c",,,ila COnel bat6n lnftil~e p.ao:Ic"~a.1.41 ~lUslón del cemerto
t1_qu~com~en el~adiSl:a1d~ lecavidadóseay&llfill'¡hu ~imal.
At1!r>d6n:NOilllnldudrelcementoóseo en(!\cu<!fPllYl!'lt!!l>f31silllcontmlnu\lfl:I9:6plCl).

Oul3l1t1''elendurecm~\i)delcemO!ltlXl. ~ imp<lrtantl!quelapo<;kiófl dl!lpatle"~~lillla"omlda hilSta
eltinnlnode!pfOC'eS»o;!epo&n'eriladóllpalila$('l\l!atl'\!$\ltados6l;ll:lmus..--Nohlilsldo<k9;:rtptas

(entlllllllllQd.:mes:•...•...,
• Dobrradlcularoradiculopatta «lusadaspl)l' •.msfR:lll)~CQ01prestw;¡¡jeu};illcol.1psuWltebral.
• Compn:lIlllsosignflcali'lodelosdiilme!llllSdel cenal~plnalpor.

• RetlOpulsloodeunfraplel'l\l)vert~l.
• ExI._lónltmol31 all!Spad<)t!!p/du~.
COlapso~ral_o(~rtoral9O'fó):vktf'llI'aplana.
fra(:lUraYl!rtl!bral~5table.asintomAllea.conmis d~2dosde l/¥IlIlddn.
Tru;unimb:lde másde }ni'ldesen elmismo pn)Cl!dimierrto.

••••••••••Elemp!l'<ldel Srrn~m KYPestiiabsolutamentl' oonllalndlcadot!!i1pacientl!$(lJlI:
Aletgla a cualqui_ de bs componenb!s .equllridos pal';l el pltlC<ediml1!nto<)<un senslbUidad
o:lQocidaacualqu~radeloscompollflltesd'" SyJIiCMIKYP.
Embamzo olatbncla.
ffacluRl estable asintomilliea.
Sintomas O!nkaneaill\ltl~ci6n(Ontratamlentomo!di(:l).
Plolilulsd~cdapsoverlebral en pari1!ntes~~lo:O$ sin wldo!ndade frJctulil o(OI~SI)vertebl';ll.

• O:sl:O!Omlelitlsdela~ afel$lda.
fl'adl.lRlpostm..-natica aguda ftl pac/en tes no osteopollSllcoos.
Altelatlon~ en elm«anlsmo decoagulaclón.

MARIA
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-2984-14-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

se autorizó la

de Tecnología,
1

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios ¡
,

Médica (RPPTM), de un

, ...' ...3....6. I Y de acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A.,

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

característicos:

. Nombre descriptivo: Cemento para Cifoplastía.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNIMED (Synergie Ihgénierie'

, IMédicale),

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: indicado en el relleno de cuerpos vertebrales con

alteraciones estructurales secundarias. a osteoporosis, infiltración tumoral

(benigna o maligna), malformaciones vasculares y casos seleccionados de'

trauma.

Modelo/s: 880835 SYNICEM KYP,

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: cada envase contiene un sobre con 20 9 de polvo y una

ampolla de 9 mi de líquido;

4



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante: SYNIMED (Synergie Ingénierie Médicale).

Lugar/es de elaboración: Z.A. de l'Angle 19370 Chamberet, Francia.

Se extiende a IPMAG S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1029-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a l6 ..fEll.20.1.6 , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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