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BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2013

VISTO el Expediente NO© 1-47-1921/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Straumann, nombre descriptivo relleno éseo sintético y nombre técnico
materiales para reconstituir tejidos, de acuerdo a lo solicitado, por Syncrotech
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 61-67 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, et Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1398-5, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de

———
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei lgogugo aémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... . Y. .M. W Y. ...

Nombre descriptivo: Relleno dseo sintetico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para
reconstituir tejidos

Marca del producto médico: Straumann

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Material de relleno o estructural en defectos gseos de
la zona maxilofacial y defectos de furcacion, para tratar defectos Oseos de la
cresta maxilar, para rellenar el alveolo tras una exodoncia y para tratamientos de
elevacion de seno

Modelo/s: Bone Ceramic, 0.4-0.07mm, 0.25g; Bone Ceramic, 0.5- 1.0mm, 0.5g;
Bone Ceramic, 0.5- 1.0mm, 1 g

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Institut Straumann AG

Lugar/es de elaboracién: Peter Merian- Weg 12, CH-4002, Basel, Suiza

Expediente N° 1-47-1921/10-0
DISPOSICION N l ui...c\L\
&D 3 8 & 0 Dr. OTYO A. ORSINGHER
BUSINTERVENTOR
AN MAT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU Siﬁlﬁco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N
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Or, OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
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informacién de los Rotulos

Relleno Oseo Sintético
(REF Ixxxx XXXX

Marca: Straumann b

Modelo: Bone Ceramic
Producio autorizado por ANMAT PM -1398-5.

Importado por:
Syncrotech SA

Aguirre 623 B - Ciudad Autdnoma de Buenas Aires. ® j

J. Salguero 1565 3° Piso - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
STERILE |R]
Fabricado por:

INSTITUT STRAUMANN AG E MM/AAAA

Peter Merian-Weg 12, 4002 Basel, Suiza
Almacenar en un lugar

. . s . Seco a temperatura
Responsable Técnico: Sialino Rodolfo Hernan . pe

MAT. N° 12350
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ambienle,

Fig. 2.1.1: Proyecto de Rotulo.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

2.1. Razén Social y Direccion (rotulo del Fabricante).
INSTITUT STRAUMANN AG
Peter Merian-Weg 12, 4002 Basel, Suiza
Razdn Social y Direccion (rotulo del Importador).
Syncrotech SA
Aguirre 623 B — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
J. Salguero 1565 3° Piso — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

2.2. Identificacion del producto:
En rétulo del Fabricante:
Producto: Porous Biphasic Calcium Phosphate Bone Graft
Substitute.
Marca: Straumann.
Modelo:
1. Bone Ceramic, 0.4 - 0.7 [mm], 0.25 [gr].
2. Bone Ceramic, 0.5 - 1.0 [mm], 0.5 [gr].
3. Bone Ceramic, 0.5 - 1.0 [mm}, 1.0 [gr].
En rétulo del Importador:
Producto: Relleno Oseo Sintético.
© Marca: Straumann.
Modelo: .
1. Bone Cerarﬁic, 0.4 - 0.7 [mm], 0.25 [gr].

2. Bone Ceramic, 0.5 - 1.0 [mm], 0.5 [gr].
3. Bone Ceramic, 0.5~ 1.0 [mm], 1.0 [gr]. ’
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BUEKDS AIHES / ARGEHTINA Legajo N° 1398.

2.3 La palabra “estéril” se encuentra en el rétulo anexado por el Importador y en

forma de simbolo (i STERILE E ).

2.4 No Corresponde (seglin item 3.1, Instrucciones de Uso).

2.5 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

2.6 La indicacién de que el Producto Médico es de un solo uso es mediante la

utilizacién del simbolo: ®

2.7 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

» Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente.

2.9 Advertencias y/o precaucion

Alerta al usuario sobre la presencia de instrucciones de.uso

PN

acompafia al Producto Médico

® El producto ha sido disefiado para ser utilizado una sola vez.

8 Plazo de validez

2.10 Método de esterilizacion:
Esterilizado mediante radiacion

2.11 Responsable técnico de Syncrotech legalmente habilitado
Farmaceutico Sialino Rodolfo Hernan. MAT. N° 12350

2.12 Numero de Registro del Producto Medico:
“Autorizado por la ANMAT PM 1398-5".
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3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

El Producto Médico sirve como material de relleno o estructural en defectos 6seos
en la zona maxilofacial y defectos de furcacién, para tratar defectos 6seos de la cresta
maxilar, para rellenar el alveolo tras una exodoncia y para tratamientos de elevacion de

seno.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se utiliza en combinacién con otro producto

para realizar su finalidad prevista).

3.4 Instatacion del Producto Médico

No Comresponde (e! Producto Médico no requiere instalacion para su correcto

funcionamiento).

3.5 Implantacion del Producto Médico

Aplicacion

Para utilizar el Producto Médico ha de aplicar la maxima cantidad de hueso posible
en la interfase del injerto. Debe disponerse una cantidad adecuada de hueso util en la
zona de colocacién. El Producto debe depositarse en el defecto 6seo sin formar un bloque
compacto. Rellenar, en lo posible, el defecto completamente. Asegurar el maximo
contacto entre el material de injerto y el hueso Gtil en una zona bien vascularizada.
Siempre que la morfologia del defecto asi lo requiera, se recomienda emplear una
membrana adecuada para estos procedimientos de aumento 6seo.
Cierre de la herida

.Asegurar de que el tejido blando de la zona injertada esta completamente cubierto y

no presenta tensiones. Utilizar hilo de sutura atraumatico con monofilamento.
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Fig. 3.5.1; Aplicacién del Producto,

Cicatrizacion

Se recomienda un periodo minimo de cicatrizacién de seis meses para permitir al

hueso formarse y madurar en las zonas que se han aumentado con el Producto.

El periodo de cicatrizacion adecuado depende del paciente y la zona tratada,

debiendo ser determinado por el profesional, que se basard para ello en el diagnéstico

individual del paciente.

Fig. 3.5.2: Producto Médico Aplicada.

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

No Corresponde (no es un Producto Médico Activo).

=

37 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

No se debe emplear el Producto si el envase estéril esta abierto o dafiado.
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3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién

No Cormresponde (no es un Producto Médico destinado a reutilizarse).

3.0 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Abrir el envase

El Producto Médico se entrega esterilizado y debe utilizarse inmediatamente
después de su abertura en un entorno quirlrgico aséptico.

Si el producto se almacena adecuadamente y se usa antes de la fecha de
caducidad, el embalaje exterior protege el envase blister interior contra una posible

contaminacién. Por esta razén, el exterior del envase blister interior esta esterilizado.

Fig. 3.9.1: Envase Estéril,

Mezclado

Antes de la colocacién, el Producto Médico ha de mezclarse con una solucion salina
estéril, sangre del paciente o bien hueso autdlogo. Tenga cuidado de no triturar el
Producto Médico. Si la sangre del paciente o el hueso autégeno se obtiene de la zona de
aplicaciébn, ha de asegurarse de que ni la sangre ni el hueso autégeno estan

contaminados.
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Fig. 3.9.2: Mezclado con Solucién Salina Esteril.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos

No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones).

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
No Corresponde (el Producto Médico no presenta cambios en su funcionamiento
mientras se tengan en cuenta las precauciones, advertencias y cuidados especiales

mencionadas en las instrucciones de uso ).

3.12 Precauciones
» Trabajar de forma estéril durante la intervencion.
» Evitar el uso en zonas infectadas.
« El Producto Médico no esta previsto para soportar esfuerzos estructurales.

» Asegurarse de que el sitio del implante presenta suficiente estabilidad mecanica.

Contraindicaciones

El uso del Producto Médico estd contraindicado en circunstancias clinicas que
desaconsejen una intervencion dental. No utilizar en zonas infectadas.

El Producto Médico no esta previsto para soportar esfuerzos estructurales ni

tensiones mecanicas.




PM:1398 -5 >
| {

SYEGBETH:“ Relleno Oseo Sintético

BUENOS AIRES / ARGERTINA Legajo N°: 1398. \

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Méedico

No Corresponde (el Producto Médico no tiene riesgos asociados a su eliminacion).

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de mediciéon
No Corresponde (no es un Producto Médico de Medicion).
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1921/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegoggi ddica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
. 8 .... ¥y de acuerdo a lo solicitado por Syncrotech S.R.L., se autorizo 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: Relleno dseo sintético

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para
reconstituir tejidos

Marca del producto médico: Straumann

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Material de relleno o estructural en defectos dseos de
la zona maéxilofacial y defectos de furcacién, para tratar defectos oseos de la
cresta maxilar, para rellenar el alveolo tras una exodoncia y para tratamientos de
elevacion de seno

Modelo/s: Bone Ceramic, 0.4-0.07mm, 0.25g; Bone Ceramic, 0.5- 1.0mm, 0.5g;
Bone Ceramic, 0.5- 1.0mm, 1 g

Periodo de vida util; 5 anos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Institut Straumann AG

Lugar/es de elaboracion: Peter Merian- Weg 12, CH-4002, Basel, Suiza

e
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Se extiende a Syncrotech S.R.L. el Certificado PM-1398-5, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 24JUN20]3, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su em:aﬁ
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