
"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

9dinisterio áe SaCuá
Secretaría áe rpofíticas¡~gufación

e Institutos
)l.:N.:M.)l. cr

DISPOSICION N. 4 O 7 6.

BUENOSAIRES, Z 6 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-2450/13-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS SL S.A., solicita

se autorice la inscripción en el Registro de 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. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento deo 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

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

80, inciso 11) y 100, 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 Tecnología Médica del producto. médico de marca

BIOFIX, SYNICEM, nombre descriptivo cemento ortopédico estéril para

craneoplastías y nombre técnico cemento ortopédico, de acuerdo a lo solicitado,

por LABORATORIOS SL S.A., con los Datos Identificatorios 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 8-11 y 12-17 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-1691-53, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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
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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 NO1-47-2450/13-5

DISPOSICIÓN NO 4 O 7 6
M.J.R.L
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Dr. OTTO A. ORSIi'lG'AEB
SUB.INTERVENTOR

A.N.M:.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 4.0..' 6 .
Nombre descriptivo: Cemento ortopédico estéril para craneoplastías

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

Marca del producto médico: Biofix, Synicem

Clase de Riesgo: Clase III

Modelo/s: Biofix Craneoplasty cement, Synicem Craneoplasty cement

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Synimed, Synergie Ingénierie Medicale S.A.R.L

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

4 076
Expediente N° 1-47-2450/13-5

DISPOSICIÓN NO
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Dr. OTTO A. ORSIIIIGHEEl
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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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

...........4..0 ..7 6 .
Dr. aTTO A. ORSING-FlER
sua-INTERVENTOR

A.N.J\I.A.~.
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J 7", ••" ANEXO •. ~ OISP. 2318/02 (TO 2004)------ PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)
..•.~,

RÓTULOS

Biofix Cranioplastie y Synicem Cranioplastie

Requisitos de las Regulaciones

Synimed
Synergie Ingénlerie Médieale S.A.R.l.
Z.A. de L'angle -19370 (ha mbere!. Fra nce

CON.TENIDO: Dos dosis de CEmento quirúrgico.., compuestas cada una por:
1 SOBRE con 30 !l de polvo _" •.iII:mdo con Óxido de Etil,,11O
29;49 9 de Polimetacrflató de Metilo: 9-8.3% en peso ..0;51 9 de Peróxido de benzoilo:l,7% en Pl2S0

1AMPDLLA con 17mt dAliquido tlSterili.ado por "Itrafíltf""lón
16,8Il mi de Metacrllato de metilo: 98,8% en peso •.0.20 mi de N.N dimetll ¡rtoluidlna: 1.2% en peso. 18.20 ppm de Hidroqulnona
1MANGUITA PWTICA ESt~RIL

BioFixCranioplasty Synicem~~
Importador: Laboratorios SL S.A
Curupyti 2611, San Fernando, Pcia. de Buenos Aires- (1644)

Nombre
del
producto.

Datos en
productos SL

Disposición
2318/02

(ROTULaS)

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

2. La o
información
estrictamente
necesaria
ara que el

pueda
identificar el
roducto o Contenido.

médico y el
contenido del
envase;
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ISTERILE~

Símbolo "ESTERIL" (En caso que
corresponda).

Método de esterilización (En caso que
corresponda).

Símbolo de lote: Número de lote.

o

o

del lote precedido por la palabr
n .mero de serie según proceda;

3. Si corresponde la palabra "estéril";
t" 2.1 . . corresponde, el método de
!O.- es . iz ción;
; rn ~~
~ -1:::
~.~~

;:;1St 'o
. o::j:
• ñOf~
!D o ,);:.
!'"



ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

-

5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo

~

de validez o la fecha antes de la cual deberá o Símbolo y Fecha de caducidad o
utilizarse el producto médico para tener plena vencimiento.
seguridad;

6. La indicación, si corresponde, que el o Símbolo "Un 5010 uso" (En caso que @ @producto médico, es de un 5010 uso; corresponda).

7. Las condiciones específicas de Las condiciones especificas de

@ + t"~almacenamiento, conservación y/o almacenamiento y/o, conservación del
manipulación del producto; producto.

8. Las instrucciones especiales para operación o Se indica consultar con .Ias
y/o uso de productos médicos instrucciones de uso. ffi]9. Cualquier advertencia y/o precaución que e Símbolo "Consulta instrucciones de
deba adoptase uso".

11. Nombre del responsable técnico Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MN: 16212
legalmente habilitado para la función o Nombre del Director Técnico

12. Número de Registro del Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM 1691-53
precedido de la sigla de identificación de la e Número de registro sanitario.
Autoridad Sanitaria competente

o "Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias".

,¡:-..
Q

~

Q)
"-. -~~._". . ..'\
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ANEXO 111.8DISP. 2318102 (TO 2004)

PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

016
)0

~~::::::~
~::RI::A:::::::'--

FARMACEUTICO
DIRECTOR TÉCNIC<?

t.~iJufa",f¿loIl 15.J.., :l. A.
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Sory;~~'''''''O''' """"""G¡>J.l<Itr
(""",10> <r-~If""1;!W", •• oi IW~'."'o<W,~ •• Ul,
('h;"''Il~dwt "'""nt.lrttil.f ¡¡;,<l\o ,<h:i<!l'It>la"iI;
c.""""""<!l1MlI1m<t<>,hol>"'I;(,<>i.>¡>looti<o

Cimtmt d!iturgl(lll sUrUI! püur la (Tilnklplu-tltl
Pol~tha<IYl<lte ¡;l~M~t¡y!il',Meth&'''''lIt~ de Mirth)~.

C_"tC! quiturgko t$t&il pM1l u"neopIMlrill,~
f'ol¡meLlt,"~t(,>de Mt1t;lc, M~ta{lj!,'ltO de MeW"

SUllIlcal t:!llnent 5.t/lnle fur (I'anloplafolif
f'olyn".'thy! Metl1r;cr'j.1M(', M'?\tlyl Mi>1J,"o)ll.ak.
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Chlo."'gi:$d\<U" ¡el'l'HmtsN!ril~{ Hlr die $d,lMclpl<'ls1ik
POIVfI'Wlhylmtlh~(fyIDt M(:th~ll'neth¡¡rr,'I¡;t

Cemento rhlnlrglro S1:@rlll!peo' O'~n;l)fllank"
Polimetlil\VfotD;cyHat{),M~l;1M~tlKl'il~to.

~~"'.I'¡•.'t".'" ,.,.;_f'." ",>!lf~,'N¡ "' •••••••OJ
~~'''f'l~''I>'~p"'~ ,a~••,,,,,,,,,",''''P';~'"f''D'''l''''I'"-'"'' .,IK!1\';0" m~,*, "'''''''''.:t~""'I¿'"'J'"'"mj og.¡_,u,,",,'" I"..,n.~,

_.¡<l, •• ..,".¡4l".od •••~ i<',.llJ","l>'"~

BioFixCranioplasty
(:,<,\:T'r;~~<~(~

BioFixCranioplasty
';~,';y;:;":: I 4 Y 5

«lfImoij'Ilo",t!=,<h ""••',MJ."l'I''''''"'''"''''' ~",'""'", •••••"" ••••""04.p_>«<I ••••••I••.-y.>o ••••••• ~
••.•• " ••• ""i .••""'~>.••" ••"'~1f<, ••-.."'.O-"., • ...,"'>""- •••• "'''''',\.'" ••••
''''''''''''''''''''''''''''''''''''''__ ~l.'''l••••,,,,,,..••"'l•••••""""",. ••""""""-IU"'.,.~.~"•.•••••••.~"""".1;"""_1t>,..'-""",'" "HO_"'"",,~
••••••• "II>M ••••• ,....,.,."""'-"~~':~~~::-=,;.,...;:..~=.:;;,••~~',;.:'t::'~~~.;;.:.';c::.\~l:i,~;:Z;.~;;~-•."',."",'"~'"•..•...•.'••ft",.•• ""'= ....,...~
"""""'T,>""""=",,,W-"_'"t""",,,,,,,,.,,,,,-,,,,,"AOtt'f_'"g""""".""'._l'OOOl ••,...~"''''-'''""""""' .....••.•.. -.""-,, ..._, •••..•..",,..,., .•"'"
'''_ ••••.••,' ••Iof_ •••••.•••••_'-'~ •••••
'*H,"'oI••••.••""'•..•"''"' •.•! •••_,u:>: """'''.>1"'"""",.".,.",;&."" '~" •••.••.1tI1.;¡;¡"""'<t'"..,~
, ••••• '" "' ••W'O • ..-~'."="""'._.....""J_."'~.•' ••••~
""r'."""""'" "'-'
""""""'''O, """"""''''"",,",,'''¥'''W«<<Q."''''''''''''''''''''''p..-',S<I_•••••••_"" "'~O'•••.•d.EI.l_
"'.••~,¡"""_•.r'~••,;.•••••••".n.,""",, ••..,~,"_._<""":lo"",,,,--,,, ..'.'~"'_1•._t-A••~".w"";".,".~~"","""'''1,,,,*," , -." ••_'.,n,. ....~".o~~""••••..••"'".,'~''''"'''''''",'..>"."~.'•." .•••..e.,,'"1_"""""'><J,~
"""",,,,•• ,.. ""."'. ""''''''>oc'''''""'''''''",,,r-"'~"" '" ""~,..''''~ •• "'9' -=,",w< .,"'"""~".."..,~.~"""'."••• "".'""'."'.""•.•.•.'"'""'"" .••"""••~•.•""•.•",.,."";,."."""' ••''','".."''''':",.~''.'''"."..,.,,••.•,''_<.,,_.od.C''""'",,_ """"",.",,."',y,,"
"lUU~_«r¡,"""""""""'''' """"'''''''''''''''', •••••••••••••••• " ,~ ••••• 11<1••••••••• '" ••••••••••••• , •••••••t>"'~""" __ "' ••••_.<',',, .•.,•••.•"",u.;),¡~t"".""',.,..••.•.
''''-'''''0_ '7 •••••""0111•.••"••...-- ••""..,"',.,,<1<.«'''''''','''''''''''''''''''''''''''''I<'''k .","": ••.".,","WI¡- .••.'oMhU"'",,," ,.~o'*"'•••.•"'.__,.' ••••.••"".•••n~..au...
;;;:..":"':;.t"';:~"::':;.~;;;:.r.t;.;;.'::,~;;;¡.~.i~;;.:'.~:;.':i!:.~:.;:;4,t~.~~::,;.;.y~;~'::;.~~":.~~':';~='::;'"""""'"";;
«>Wt<J<lIm<"","<"",*,,,,,,,,,,,, "".,..."""""""" •.••
••1I't•.4.-l<I~._ •• "'."-

,. .••~~"''''' ••..-<Io••J',••,'',.u'''''"'''' M'~4l __ ••""""",",>" •.•..",' ••••••.d••' •••••I~.u.__ ••_~.~ ••••¡" •••••••
'."."""'~"", .•"~""'<o••.•"""".~)!>.,,lcl."'M.''''''' •.~I.'''''.,.''''''''''"'oj;_.~_"'A' ••••AU"'A__ ~
~ "'", ••. , ••••. ".,.,. """'" •••• ,,«•• ..,'''''''"'' ~ .,,"" ' •.•.•• """' •••••• , 'o,'~,'"",,,,,,.,'""",,,,,,.•""_,',••"",••.<>'>V'''''' ,'" ,,,.,"'~,•.="''''',•••''''••t ••••• ,."''''~''''_,.,, •.••"""""0&"'.""''''''' .•••••.••• ""''''''".,',.,,,'''''''''',,,,,,

Autorizado por la ANMAT PM 1691-53
Director TéCniCO:Farmacéutico Leandro Uria MP: 16212

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

Importador: Laboratorios SL S.A
Curupa'{li 2511, San FernandO, Pcia de Buenos Aires- (1644)
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.Dl~"------,~, ANEXO 111.8DISP.2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

AutOllz.lldopcll'llIANMAT PM lC1il-$3
Dlredor TtenIco: Fannlloeuuoo lltllndro Urla Mf>;10212
VClIrtIIexclusiva a profltSlolllllctI o Instituciones Smltarlll.
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Jlt., tii:h!
~6'qkllpUllt'l:r»)li
Sttoke:ri b::n\:I;fIIl.'1
~!t~~~¡a.!~
~rt"onttt6l~~1.
~tlll:t<'",!""i:t'Ula

Synicem~
"' .
e-.._ •••1oo•.•••••"'" •••••••¡,k.<•••••••..••••••••••,,-Jl_I_' ••",.,.••__ !Il••• _ ••• Io•••.•••_"" ••••••••••••••••.,.. ••_~ •••""loIílr•.U' •. --,. ••.•••• 1•.""'•.•_ •.,_.
00IJ ""I'Io<a,"'_.''¡.IiI_ • __ ••,1u-••,.W_..IolIl••••••IJ•••••.•...,"' •.n••.••~.•o.tt,¡¡._"'"IU'l. •••_ •• I. 'h ••••,.,..•••,.,...•.._ •... ""'"'""_•..
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'~ •••••_._ •.•';fl." •••• _ ••_' •••••••••••_ ••••,..••u~ ••• "" •••1II""'••••..• 4••••••_ ••••11.;I' •• to<••,__ .•..•_.
:::::~-~:2~í~lrrJiilll

ImpOrtador. laboratorios Sl S.A 0
Curupayll2611, San Fernando, Pcia do 2 8 Y9
Buenos Aires- (16441

LABORA



INSTRUCCIONES DE USO

Biofix Cranioplastie S nicem Cranio
El modelo de las instrucciones de uso debe contener
las si uientes informaciones cuando corres onda

a. Fabricante

b. Importador

C. Nombre del
producto

d. Contenido
Método de
esterilización

'-'>r
cm:>

3.1. Las indicaciones
contemplada en el ítem 2
de este', reglamento
(Rótulo), salvo las que
figuran en los ¡tems 2.4 y
2.5;

e. La indicación, si
corresponde, que el
producto médico, es
de un solo uso;

-
ANEXO 111.8OISP.2318/02 (TO 2004)
PROYECTODE INSTRUCTIVODEUSO

lastie

Extracción de Instructivo de uso

&MI
SYlIimed .
Synerll'le Inll'énlerleMédkllle S.A,R.L.
L.A. deL'angle .19370 Chamberet. France

Importador: laboratorios SL S.A
Curu a í 2611, San Fernando, Peia de Buenos Aires - 1644

BioFixCranioplasty
ProM:en1:adón:
BloFi" Cranioplasty se presenta en un empaque que contiene dos dm.i!.@nunbJisteresteriiizarloporErO.
Ülda Dosls (ontiené:
• 1 ámpolla con 17 mI dé Hqu'ido este:ritizado porultrafiltracl6n eli-utl bl'isiet esterilizado too ó:ll:'ido de

áileno.
• 1 robré doble con 30 9 de potro acríJko anmlizado por óxido de @f:'ileno.
• 1 ManguIta (manguito) p~:s.tlr:a estSril.

ISTERILE~'

Pt'ecauc::ions Fann~tk:asl
• No utiljzafes~ rodurto después de la fecha de Cáduddad indicada en el et:iqU1!tadodel producto.
,. Pr lKto -:eunso uso.
• NOREUTilIZAR. Este pr -LKtotle un sob uso. éS-táde~-t'in.ad;Qd ser utHizado en un único paciente: s<u

reutilización puede entrañar riesgos m-ed;¡nícos, fiskoquimieos y/o de contamlr'l-aéÍÓli- biológica.
• Manipular culdadmaménte y á lmaa!naT en un lugar oscuro y :seco a menos de 25<;C.
• DEsechar si alguMD dé los envasé suceslvO$que áu~gUfan la erte:fnidad se halla dañado o abiel'to.
• No teesterílizar ninguno de :Suscomponentes.

@

Página 6 de 16



-

ANEXO 111.8OISP.2318/02 (TO 2004)
PROYECTOOERÓTULOS(ENVASEPRIMARIO)

t'.,."0-
" "'.""m>S' O:::tl" ..."E" 0):0
" "'""'."' ...•c• •.•••-1 •~,,-. ~8-
"''' '"~ O ;;

?"

f. Las condiciones
especificas de
almacenamiento y/o,
conservación del
producto

g. Número de registro
sanitario

Nombre del Director
Técnico

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del
Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone
sobre los Requisitos 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
características para identificar los productos médicos
que deberán utilizarse a fin de tener una combinación
segura;

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

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o
rocedimiento adicional que deba realizarse antes de
tilizar el producto médico (por ejemplo,
sterilización, montaje final, entre otros);

Precauciones Farmacéuticas;
• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indi<:ada en el etiquetado del producto.
• Produclo de un solo uso.
• NO REUTILIZAR.Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un únlro paciente: su

reutl"zadón ede entrañar rie os mecánicos flsíco ulmlcos lo de contaminación biológica.
• Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25' C.
• esec r SI a guno e os envases sucesIvosque aseguran a estefl I a se a a a a o o abierto.
• No reesterilizar nln uno de suscom nentes.
Autorizado por la ANMAT PM 1691-53

DireetorTécnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212

Efectos ldeseables:
Alergia a [os componentes de la pieza fraguada: no se han reportado tales reacciones.

Preparacl6n y aplicacl6n:
1. Seabre el bHstery se desliza su contenido sobre una superflde estéril.
2. Se abre la ampolla del lIquido y lodo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero

inoxidable, polleti[eno o vidrio de capaddad no menor de 130 mI. Esimportante que tanto este
recipiente como la espátula a utilizar estén bien secosya temperatura ambiente. Una temperatura
elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del BioFix Cranioplasty_

3. Seabre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vIerte éste sobre e! líquido. La relación polvo-
¡¡'luido está balanceada para obtener un óptimo comportamiento de! material.

4. Semezcfan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta, aproximadamente
durante 30 segundos. En 2 minutos más, se podrá tomar con lasmanos para su amasado y modelado.
SI sepega a los guantes, se debe amasar unos segundos más hasta que pierda adhesividad. El material
s€ encuentra en condiciones de ser util izado cuando toma cierta consistencia y ya no se adhiere a los
guantes.

5. se comprime la masa plástica entre dos superficie lisas de vidrio (previamente humedecidas con
solución fisiológica estéril) que se presionan hasta conformar una lámina del espesor deseado. La masa
de cemento tam bién puede ser colocada dentro de la bolsa estéril que se provee, conformando su
espesor aplanándola mediante un rodillo de acero inoxidabl'e •

6. Una vez obtenida la lámina, se rerorta a la forma y tamaño requeridos, dejando un borde excedente,
el que es nuevamente ajustado (mediante el empleo de una tijera o bisturl}a la forma del defecto
óseo a reparar.
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ANEXO III.B OISP. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE ROTULaS (ENVASE PRIMARIO)

Relacl6n elrtre los tiempos de trabajo y la temperatura ambIente:
Efecto de la temperatura en la duración de las distintas fases en la aplicación del cemento óseo BioFix
Cranioplasty
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3.4. Todas las informaciones que permitan
comprobar si el producto médico está bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asl como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de No aplica
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos; .r;:-.
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004)

PRDYECTD DE RÓTULDS (ENVASE PRIMARID)

Advertenda previa al uso:
Controlarque la temperatura del quiró1ano no exceda los23'C. !ostiempos que se dan a continuación (con
una posIblevarladón de %30s) corresponden a una temperatura ambiente, del cemento y de los
elementos de mezcla de 23'C. Si la temperatura es más alta. los tiempos de trabajo y curado del
cemento se acortan y si es mas baja se alargan (vergráfIco).
Debe evitarse la indusión de aire en el cemento pues generará burbujas en su masa. Ellono debe
ocurrir ni en la mezcla(suavey sin levantar la espátula del fondo del recipiente) ni en el transvase y
modelado.

Relación entre los tiempos de trabajo y la temperatura ambiente:
Efectode la temperatura en la duradón de lasdistintas fasesen la aplicadón del cemento óseo BioFix
Cranioplasty

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantación del producto
médico;
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3.6. nformación relativa a los riesgos de
interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos es ecíficos;

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 reesterilizaci6n:

8. Si un producto médico está destinado a
tilizarse, los datos sobre los procedimientos
rapiadas para la reutilización, incluida la limpieza,
infección, el acondicionamiento y, en su caso, el
odo de esterilización si el producto debe ser
terilizado, así como cualquier limitación
eto al número posible de reutilizaciones.

-

ANEXO 111.8OISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO OE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

Preclluclones:
Elmonómero es un liquido volátil que debe usarse con cuidados especiales, Evitar su contarto Innecesario
con piel y mucosas, Se recomienda abrir cuidadosamente la ampolla, previniendo la dispersión del
contenido. Volcar inmediatamente en el recipiente de mezclado descripto y agregar luego el pollmero.
Mezclarlo en posición tal, que evite la exposición a sus vapores, para prevenir posibles irritaciones.
Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del producto
durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalúe la relación
riesgo / beneficio.

Preclluclones Farmacéuticas:
• No utíHzar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto.
• Producto de un solo uso.
• NOREUTILIZAR.Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único paciente: su

reutilización puede entrañar riesgos mecánicos, fisicoquimkos y/o de contaminación biológica.
• Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25' C.
• Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla daflado o abierto.
• No reesterilizar ninguno de suscomponentes.

No aplica

Preclluclones Farmacéuticas:
• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto.
• Producto de un solo uso,
• NOREUTILIZAR.Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único paciente: su

reutilización puede entrañar riesgos mecánicos, fisicoqulmicos y/o de contaminación biológica.
••

• Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dallado o abierto.
• No reesterilizar nin uno de suscomponentes.
Preclluclones Farmacéuticas:
• No utilizar este roducto des ués de a ha de caduc' ad 'ndicada en ei eti uetado del roducto
• Producto de un solo uso.
• NOREUTILIZAR.Este producto de un solo uso. está destinado a ser utilizado en un único paciente: su

reutilización uede entrallar ríes os mecánkos. fisico uimicos 'lo de contaminación biolóica.
• Manipular cuidadosamente ya macenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25. C.
• Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla dañado o abierto.
• No reesterilizarninguno de sus.componentes.
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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 W 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los oroductos médicos;
3.10. 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;
Las instrucciones de utilización deberán incluir
además información que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y
las precauciones que deban tomarse. Esta
información hará referencia oarticularmente 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 externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración, a fuentes
térmicas de i!=lnición entre otras;

-

ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULaS (ENVASE PRIMARIO)

No aplica

No aplica

Precautiones:
Elmonómero es un liquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Evitar su contacto innecesario
con piel y mucosas. Se recomienda abrir cuidadosamente la ampolla. previniendo la dispersión del
contenido. Volcar inmediatamente en el recipiente de mezclado descripto y agregar luego el polfmero.
Mezclarlo en posición tal, que evite la exposición a sus vapores, para prevenir posibles irritaciones.
Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del producto
durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalúe la relación
riesgo / beneficio.

No Aplica
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2450/13-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

..4"0"7"'6' y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS SL S.A., 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: Cemento ortopédico estéril para craneoplastías

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

Marca del producto médico: Biofix, Synicem

Clase de Riesgo: Clase III

Modelo/s: Biofix Craneoplasty cement, Synicem Craneoplasty Cement

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Lugar/es de elaboración: Z.A de Lángle-19370 Chamberet- France

Se extiende a LABORATORIOS SL S.A. el Certificado PM-1691-53, en la Ciudad

d B A. Z 6 JUN 2013 . d . . . (5)-e uenos Ires, a , sien o su vigenCia por CinCO anos a

conta r de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

6

~ 4'l •.•• ~ t.-
Dr. OTTO l ORSlfilCAER
SUB_INTERVENTOR

A.N.,M.A.T.
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