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2014 - Afip de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢f Biventenario def Combate Naval de Montevides”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 2 0 3 '
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos »
ANM.AT. '
BUENQOS AIRES,
0 4 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-2449/13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios SL S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nueveo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicidn 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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas, 2 0 3 1

Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos |
N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de |
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca
Biofix, Synicem, Eurofix, nombre descriptivo cemento ortopéedicos y nombre
técnico cemento ortopédico de acuerdo a lo solicitado, por Laboratorios SL S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
@ instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 20 y 21 a 40 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-55, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. .
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera 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

s |
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Ministerig de Salud pisPosICION N 2 () 31

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

w0
Expediente N© 1-47-2449/13-3 A’]muﬂ

DISPOSICION NO
Dr. OTTO A. ORSINGHER

& 2 0 . Sub Administrador Nacional
ANM. AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 20;1 ........
Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico :

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-830 - cemento ortopédico

Marca de fos modelos de los productos médicos: Biofix, Synicem, Eurofix.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: cementaciones y fijaciones 0seas donde se desee resolver

la fijacién de elementos protésicos, con un material fraguable estéril.

Modelos:
Modelo

Biofix 1

Biofix 3

Biofix PR

Biofix PR3

Biofix x 20g
Synicem 1-x 20
Synicem 1
Synicem 3
Eurofix Ro
Eurofix Gun
Eurofix PR
Eurofix PR3
Eurofix PR-40
Eurofix OR-40
Eurofix RO x 20g
Eurofix PR x 20g

i

Codigo

880025
880325
883029
883329
880024
880018
880021
880331
880013
880314
883240
883244
883017
883317
880014
883241

Descripcion

Radiopaco, viscosidad estandar
Radiopaco, baja viscosidad
Radiopaco, viscosidad estandar
Radiopaco, baja viscosidad
Radiopaco, viscosidad estandar
Radiopaco, viscosidad estandar
Radiopaco, viscosidad estandar
Radiopaco, baja viscosidad
Radiopaco, viscosidad estandar
Radiopaco, baja viscosidad
Radiopaco, viscosidad estandar
Radiopaco, baja viscosidad
Radiopaco, viscosidad estandar
Radiopaco, baja viscosidad
Radiopaco, viscosidad estandar

Radiopaco, viscosidad estandar
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synimed- Synergie Ingenierie Medicale S.A.R.L.

Lugar de elaboracién: Z.A. de Langle - 19370 Chamberet - Francia

Expediente N© 1-47-2449/13-3 ,
},jmn 4

| DISPOSICION N° 203 1 Dr, OTIO K ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AMNMMAT.
L
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO 11

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

..... 2.0.3.J
e /"J""’%‘T‘*

Dr. 0110 A, ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
A NM. AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXQO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2449/13-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
' 3 ........ 'Y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios SL S.A., se autorizd

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-830 - cemento ortopédico

Marca de los modelos de los productos médicos: Biofix, Synicem, Eurofix.

Clase de Riesgo: Clase III _

Indicacidn autorizada: cementaciones y fijaciones 6s%a§,_%o{t;de se desee resolver

la fijacion de elementos protésicos, con un material fraguable estéril.

Modelos:

Modelo Codigo Descripcion

Biofix 1 '~ BB0025 Radiopaco, viscosidad estandar
Biofix 3 880325  Radiopaco, baja viscosidad
Biofix PR 883029 Radiopaco, viscosidad estandar
Biofix PR3 883329 Radiopaco, baja viscosidad
Biofix x 20g 880024  Radiopaco, viscosidad estandar
Synicem 1 x 20 880018  Radiopaco, viscosidad estandar
Synicem 1 880021 Radiopaco, viscosidad estandar
Synicem 3 880331  Radiopaco, baja viscosidad
Eurofix Ro 880013 Radiopaco, viscosidad estandar
Eurofix Gun 880314 Radiopaco, baja viscosidad
Eurofix PR 883240 Radiopaco, viscosidad estandar

-



LCl275L8
ANINNYI-Z3407 0g 4yvnags

R g..puui-lﬂqg'l

ODILNAIVREYS

SIND3L HoL3dla
¥4l

s
o

ER

-

J

AN
/VMS/%WHOH ¥l

y

ANEXO [II.B Disp. 2318/02 (TOQ 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

ROTULOS
Biofix 1

Requisitos de las Regulaciones

Disposicidon 2318/02 ( ROTULCS)

Datos en envase

BioFix PR:

1. La razén social y direccion del o Fabricante {Synimed - .
fabricante y del importador, si S.ARL) § Synimed _
correspande Syresgicingénierie Médicale S.AR.L.
Z.A debangle-19370Chamberet -France
o Importador: SMG Importador: Laboratorios SL S.A
Curupayti 2611, San Fernando, Pcia de Buenos Aires (1644)

2. La informacion estrictamente " - .. o b " =
necesaria para que el usuario pueda B F B Q 'F 3
identificar el producto médico y el Eo I x - E e o Ix ? l Ole PR
contenido del envase; @g«:};ﬁ%}gwi .\;9@;{3;; et wE -0

o Nombre del producto

EUROER B0

BUJURGCIFPK @WIIRY

EUROFIX PR

EUROFIX PR3

Synicem1

Synicem

san de Hidroguinona,

AMETENIDD: 1 SOBRE con 40 g oe polvo esterilizade con Oxido de Btilemo: 35,04 g de Polimetaciiate de Motk {87.8% enpeots) - 0,96 g du
Pesdeido de benrollo [2,4% o peto) =4,80 g doe Sulfats de Baro Ph. Bur, (10.0% on peso),
1 AMIFOLLA con 30 mi da llauido ssterilizado por

rafiltracién: 18,76 ol de Metaorllate de metilo (08,8% en pese) < 0,24 m) de NN GimoTT.
peioluiding [1,7% en pesod - 1820

3. Si corresponde la palabra "estéril®; | o Simbalo “ESTERIL® (En
10. Si corresponde, el método de caso que correspondal. STEF{ELE EO
sterilizacion; o Método de esterilizacion _ .

(En caso
corresponda).

que

-
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ANEXO 1IL.B nisp. 2318102 {TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

Simbole de lote: Ndamero

4. El codigo del lote precedido por la | o

palabra “icte” o el nimero de serie de lote LOT
segun proceda;

5. S8i corresponde, fecha de| o Simbolo y Fecha de
fabricacion y plazo de validez o la caducidad ¢ vencimiento

fecha antes de la cual debera

utilizarse el producto médico para

tener plena seguridad;

6. La indicacién, si corresponde, que | o Simbolo “Un solo uso™ (En

el producto médico, es de un solo
Uso;

caso gue corresponda).

7. Las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion ylo
manipulacién del producto;

Las condiciones especificas de
almacenamiento y/a,
conservacion del producto

8. Las instrucciones especiales para
operacion y/fo uso de productos
médicos

o

Se indica consultar con
las instrucciones de uso

9. Cualquier advertencia ylo
precaucidn que deba adoptase

Simbolo “‘Consulta
instrucciones de uso”

12. Numero de Registro del
Producte Médico precedido de la
sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

Ndmero de registro
sanitario

Autorizado por la ANMAT PM 1691-55

11. Nombre del responsable técnico
legalmente habilitado para la funcién

Nombre del Director
Técnico

birector Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212

Condicién de Venta

“Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias™.
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ANEXO Il.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS {ENVASE PRIMARIO)
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ANEXO III.B pisp. 2318/02 (TO 22@_4] 0 3 i ,
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PROYECTO DE RG6TULOS (ENVASE PRIMARIO)
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ANEXQ 111.B bisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE LSO

INSTRUCCIONES DE UsO
Synicem 1 y Synicem 3

Disposicion 2318/02
(Rotulos)
El modelo de las instrucciones de
uso debe contener las siguientes . -
informaciones cuando Extraccién de Instructivo de uso
m corresponda
g Fabricante Synimed
s § Synergie ingénierie Médicale $.AR.L.
© g ZA. del'angie 19370 Chamberet -France
i3 = Importador Importador: Laboratarios SL S.A
n _Cg Curupayti 2611, San Fernando, Pcia. de Buenos Aires {1644)
ofy
N products - F - S . EUROFIX PR-40
2\ nicem
N iI0FIX Y = UROFIX OR-20
5 - p , N '
? B IoFix 3
. fidigaciones ;B
eontampladas
#n el item 2
de est
EURCOFIX RO |EUuROREDRXPRE
{Rotulo),
salvo las que @@@@EUX @@N EU@EDX @@
figuran en los
items 2.4 y
2.5;
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ANEXO III.B pise. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTOQ DE INSTRUCTIVO DE Uso

Contenido

Presentacidn !
Biofix 1, para aplicacidn manual se presenta en dos tamafos:

« unenvase gue contiene un sobre con 20 g de polve radioopaco esterilizado por éxido de etilenoy
una ampolia con 10 ml de liquido esterilizado por ultrafiltracidn,

e unenvase que contiene un sobre con 40 g de polvo radioopaco esterilizado por éxido de etilenoy
una ampolia con 20 ml de liquido esterilizado por ultrafiltracién.

Biofix 3 para aplicacion con jeringa, con un tiempo de endurecimiento de 8-9 minutos se presentaen

dostamafos:

« un envase que contiene un socbre ton 40 g de polvo radioopaco esterilizado por Oxide de etilenoy
ura ampolla con 20mi de liquido esterilizado por ultrafiltracion.

¢ Un envase que contiene un sobre ton 60 g de polvo radioopaco esterilizado por Sxido de etilenoy
una ampolla con 30 ml de liquido esterilizado por ultrafiltracién.

Simbolo
"ESTERIL™ {En
£ase qua
corresponda).

STERILE {EQ

Método de

asterilizacién
{En caso que
corresponda).

Presentacion:
Biofix 1, para aplicacidn manual se presenta en dos tamafios:

s unenvase gue contiene un sobre con 20 g de polvo radioopaco esterilizado por 6xido de etilency
una ampolla con 10 m! de liguido esterilizado por ultrafiltracidn.

o unenvase que contiene un sohre con 40 g de polve radioopaco esterilizado por éxido de etilency
una arapolla con 20 ml de liquido esterilizado por ultrafiltracion.

Biofix 3 para aplicacion con jeringa, con un tiempo de endurecimiento de 8-3 minutos se presenta en

dostamaiios:

e un envase que contiene un sobre condf g dq polvo radioapaco esterilizado por éxido de etilenc| y
una ampalla con 20 ml de lquido esterilizado por ultrafiltracion,

e Un envase que contiene un sobre con 60 g de pelvo radicopaco esterilizado por éxido de atilenoy
una ampolla con 30 mi de liquido esterilizado por ultrafiltracion.)

’_‘_______...-l




. ANEXO III.B oisp. 2318/02 (TO 2004)
W
L 4 PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso
Simbolo "Un
solo usa” (En
case que
corresponda). "
Las cquici%"ees Precauciones Farmacéuticas:
especiicas aps - - . . . +
a,nﬁacenamiemo « No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del
yfo, _ preducto.
ol orodats | = Producto de un solo uso.

« NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, est4 destinado a ser utilizade en un Gnico
paciente: su reutilizacién puede entrafiar riesgos mecanicos, fisicoquimicos y/o de contaminacion
bioldgica.

« Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25° €.

 Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla danado o
abierto.

« No reesterilizar ninguno de sus componentes.

Numero de

registro Autorizado por la ANMAT PM 1691-55

sanitario

gﬁ;nc?;? $2Lnico Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212

32 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 v los posibles
efectos secundarios no deseados

Efectos indeseables :
Es frecuente observar una caida de la tensién arterial en forma inmediata o posterior a la

cementacion, motivo por el cual es conveniente prevenir al anestesicta.

5 el paciente estd hemodinamicamente compensado vy la agresion quirtrgica no ha sido muy
severa, generalmente resulta inocua y sin importancia clinica.

Las lesiones producidas por el calor de la reaccidn exotérmica son desestimadas en la actualidad. En
capas delgadas y atn en masas mayores como ocurre en las reintervenciones, el calor se disipa
merced a la circulacién sanguinea v a la elevada conductividad de as protesis metalicas.

Ynas
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ANEXO III.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

BioFix 1: su aplicacién manual

3.3. Cuando un producto médico
deba instalarse con otros
productes médices ¢ conectarse
a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista
debe ser provista de informacién
suficiente sobre 5us
caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener uha
combinacion segura;

Preparacion :

1. Se abre el blister y sp desliza su contenido sobre una superficie estéril.

2. Se abre la ampolla del liquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 ml. Es importante que tanto éste
recipiente como la espatula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente, Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del Biokix .

3. Se abre, con tijers esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sabre el liquido. La relacién
polvo-figuide esta balanceada para obtener un éptimo comportamiento del material.

4. 5e mezclan ambos componentes hasta que fa masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante ¥ minuto, En 2 minutos més, se podra tomar con fas manos y
amasarla. 5i se pega a los guantes, se debe amasar unos segundos mas hasta que pierda
adhesividad. El material se encuentra en condiciones de ser utilizado cuando toma clerta
consitencia y ya no se adhiere a los quantes; en el momento de aplicarlo, debe hallarse lo
sufidentemente blando como para que permita su compresion y compactacién, El tiempo

disponible para su aplicacién es de 2 minutos y i total aproximado para toda la tarea es de 4%

minutos. 5i se intenta aplicarfo después de este momento, se notaré que estd demasiado rigido
adn cuando todavia no haya endurecido completamente.

El cemento fragua finalmente a fos 7-8 minutos de iniciada Iz mezdla.
BioFix 3: su aplicacién con jeringa

Para aplicar el cemento con jeringa, como se indica a continuacién, es necesario disponer de un

conjunto idoneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estadoy lista
para su utilizacion de acuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.,




ANEXO |II.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

Proparsciben :
1. Se abre ef Bister y se desiiza sucontenido sobre una superfide ssréril,

2. Se abre 1a empolla del llguido ¥ tode su contenido se vierte en un reziplente estiril de acero
Inoxidable, polietilono o vidrio de capacidad no menor de 160 mil. Es imnportante gue tanto éste
recipients camvo la espitula a utilizar etén blen secos y 2 temperaturs smbiente. {na
temperatura levada en estos elermentos provo@ un endurecimiento prematuro del BlaFix .

Se abre, oyn tijere esterilizeda, el sobre dil polvo y se vierte &ste sobre ¢l lguido, La relacitn

polvodiguido estd balanteads para obtener un éptimo compottamiento del material.

Vertida todo ef polvo sobre ol fiquids se mezdan, inmedistamente, durante 15 segundos y s

carga la jeringa. Esta operacién no debe flevar més de 30 segundos, tiempo sufidente para que

se introduzea la mezdla porilicas de comanto wn la jeringa llevada a condiciones de wso.

S, Introduccitn de la Mezda: Una vez intreducida 1a jorings en fs cavidad, llenar Ja misma desde al
forvio hada 13 parte superior, paralo cual, a medida que gatilta 13 pistala, o va extrayendo la
jerings acompaftando el avance del cemante, gque a su vez desplazara la sangre que Tlulrd hacia
ta psrte Superior donde debe seaarse. Aguardar 1 a 1,5 miftvitos para que 1a mase en a cavidad
totrie el apropiado estado plastico. En este momento w debe colocar fa protesic en posicidn, la
presidn aplicada paca ello permitird que refluya tedo el cementeo remanente v s comsolide
totalmente ls prétesis con el cemento y elhueso por fa compresifn gue se ejerce en el momento
de |a aplicacion dado el estado plistias alaanzade. Dispondrd de 1,5 minutos para esta
operacidn, Mantener la pritesis en posicidn hasta que el amento fragie finslmente a los 8- ¢

minutes de iniciada la mezcia.

3

¥

&

E

3.4. Todas las informaciones que
permitan  comprobar st el
producto meédico estd bien
instalfade y pueda funcionar
correctamente ¥ con  plena
seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza ¥y
frecuencia de las operaciones de
mantenimiente y calibrado que
haya que efectuar para
garantizar permanentemente el
buen funcionamientc y la
seguridad de los productos

No aplica

médicos;
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773 ANEXO IIL.B oisp. 2318/02 (TO 2004)
k74 PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO .

Advertencia Previa al Uso:

Controlar que la temperatura del quiréfano no exceda los 23°C, los tiempos que se dan a
continuacién {con una posible variadén de £ 30 s} corresponden a una temperatura ambiente, del
cemento y de los elementos de mezda de 23°C. 5i la temperatura es mdas alta, los tiempos (de
trabajo, posicionado de protesis y curado del cementio} se acortan y si es mas baja se alargan
{ver grafico).

Debe evitarse la inclusion de aire en el cemento pues generara burbujas en su masa yenla

interfase con el hueso. Ello ho debe ocurrir ni en [a mezcla (suave y sin levantar la espatula del
fondo del recipiente} ni en el transvase y aplicacidn.
BloFix 1: su aplicagidén manual

Preparacion :
_ o 1. 5e abre el blister y se desliza su contenido sobre una superficie estéril.
g;,si{al;i;grft‘:r;"r?;;gg:t'l para 2. Se abre la ampolla del liquido y tod o su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
relacionados con la implantacion inoxidable, polietileno o vidrie de capacidad no menor de 160 mi. Es importante que tanto &ste
del producto médico;

recipiente como la espatula a utilizar estén bien secos y 2 temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del BioFix .

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liquido. La relacién
polvo-liquido estd balanceada para obtener un 4ptimo comportamiento del material,

4. Se mezcan ambos componentes hasta que 1a masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante ¥z minuto. En 2 minutos més, se podrd tomar con las manos y
amasarla. Si se pega a los guantes, se debe amasar unos segundos més hasta que pierda
adhesividad. El material se encuentra en condiciones de ser utilizado cuando toma cierta
consistencia y ya no se adhiere a los guantes; en el momento de aplicario, debe hallarse o
sufidentemente blando como para que permita su compresion y compactacion. El tiempo

disponible para su aplicacion es de 2 minutos y el total aproximado para toda la tarea esde 444

minutos. 5i se intenta aplicario después de este momento, se notard que estd demasiado rigido
adn cuando todavia no haya endurecido completamente.
El cemento fragua finalmente a los 7-8 minutos de iniciada la mezdla.
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ANEXO lIl.B misp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

BioFix 3: su aplicacién con jeringa
Para aplicar el cemento con jeringa, como se indica a continuacion, es necesario disponer de un

conjunto idéneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estadoy lista
para su utilizacidn de acuerdo a las instructiones de armado y uso de su fabricante,

Prepamcion:

1. Se abre el blistery se desliza su contenido sobre una superficie astéril.

2. Se abre |a ampolla del liguido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 mi. Es importante que tanto éste
recipiente como la espatula a utilizar estén bien secos ¥ & temperatura ambiente, na
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del BioFix .

3. Se sbre, con tijers esterilizada, el sobre del poivo y se vierte éste sobre el liquido, La relacién
polvo-liguido estd balanceada para obtener un Optimo comportamiento del material.

4. Vertido todo el polvo sobre el liquido se mezclan, in mediatamente, durante 15 segundos y se
carga la jeringa. Esta operacidn no debe llevar mas de 30 segundos, tiempo suficiente para que
se introduzca la mezcla acilica de cemerto en la jeringa llevada a condiciones de uso.

5. Introduccion de la Mezcla: Una vez introducida l2 jeringa en is cavidad, lenar Iz misma desde el
fondo hacia la parte superior, para lo asal, a medida que gatilla la pistola, se va extrayendo ia
jeringa acompanando el avance del cemento, gue 3 su vez desplazara la sangre que Huird hacia
la parte superior donde debe secarse. Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en I cavidad
tome el apropiado estado plastico. En este momento se debe colocar la protesis en posicion, la
presién aplicada para ello permitird que refluya todo el cemento remanente vy se consolide
totalmente la prétesis con of cemento vy ef hueso por [a compresion que se ejerce en el momento
de la aplicacién dado el estado pléstico alcanzado. Dispondrd de 1,5 minutos para esta

aperacién. Mantener la protesis en posicién hasta que el cemento fragtie finalmente a los 8- ¢
minutos de iniciada ia mezcla.
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ANEXO IIL.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

Precaiiciones ;

El mezdado violento o la extraccion de la jeringa mas rdpidamente que el avance del material
generardn la interposicidn de aire, sangre, grasa o liquido de lavado, que determina ia aparicitn de
capas sucesivas, con una zona debilitada por falta de un enlace homogéneo de a masa introducida
en ia cavidad. El cemento no se adhiere al hueso y la fijacién se logra por retencidn mecania
favoredda por la irreguiaridad de ia superficie,

El monémero es un liquido volatil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su
contacto innecesario con la piel y mucosas, por io que se recomienda utilizar guantes de [stex ¥
abrir cuidadosamente la ampolia, evitando su rotura y dispersién del contenido, voleando
inmediatamente el monémerg en el recipiente de mezclado descripto y luego el polimero, para
mezclarlo en posicién tal, que avite Ia exposicidn de sus vapores, para evitar posibles irritaciones.
Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicas en seres humanos. El use del
producte durante ¢f embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige gue se
evalde la relacidn riesgo / benefido,

Precauciones Farmacfuticas:

o No utilizar este prodiscto después de la fecha de aducidad indicada en el etiguetado del
producto.

¢ Producto de un solo uso.

e NOREUTILIZAR. Esta producto de un solo uso, esta destinado a ser utilizado en un tnico
paciente: su reutilizacién puede entrafar riesgos mecdnicos, fisicoquimicos v/o de contaminacicn
bioldgica.

Manipular cuidadasamente y almacenar en un fugar oscuro y seco a menos de 25° .

o Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla defiado o
abierto.

« No reesterilizar ninquno da sus componentes,

3.6. La informacién relativa a los tiesgos de interferencia
reciproca relacionados con la presencia del producto
médice en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica

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

Precauciones Farmacéuticas:

« Desechar si alguno de los envases sucesivos Que aseguran la esteriiidad se halla daitado o
abierto.

+ No reesterilizar ninguno de sus componentes.
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ANEXO LB misp, 2318102 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

3.8. Si un producte médico esta destinado a reutilizarse,
los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccitn, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si e! producto debe ser reesterilizado, asi
como cualquier limitacién respecte al nimero posible de
reutilizaciones.

Advertencia Previa al Uss:
Controlar que fa tamperatura del quiséfanc no exceda los 23°C, los tiempos que se dan a continuacidn {con

una posible variacidr de + 30 5} comesponden a una temperatura ambiente, del cemente y de os elementos de
mezcla de 23°C. Sila temperalura es mds alts, tostiempaos (de trabajo, posicionado de prdtesis y curado del
cemento) se acortan y si es mas bafa se alarpan fver grafico).

Debe evitarse la inclusidn de atre en el cemento pues generard burbujas en su masa v en la interfase con o
hueso. Ello no debe ocurrir nken kg mezela (suave y sin levantar la espatula de! fondo del racipiente) nien el

fransvase y aplicacidn,

En caso de que los productos médicos deban ser
esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de
mode que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién [
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

o No aplica

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

39. informacién sobre cualquier fratamiento o
procedimiento adicional gue deba realizarse antes de
utilizar el producte médico {por ejemplo, esterilizacién,
montgje final, entre otros);

BioFix 1: su aplicacidn manual

Preparacién :

1. Se abre ¢l blister y se desliza su contenido sobre una superficie estéril.

2. Se abre Iz ampolla del liquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 ml. Es importante gue tanto éste
recipiente como la espatula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del BioFix .

3. 5e abre, con tijera esterifizada, el sobre de! polvo y se vierte éste sobre el liquido. La relacién
polvo-liquide esta balanceada para obtener un dptimo comportamiento del material.

4. Se mezclan ambos comporentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante % minuto. En 2 minutos mds, se podra tomar con las manos y
amasarla. 5i se pega a los guantes, se debe amasar unos segundos més hasta que pierda
adhesividad. El material se encuentra en condiciones de ser utiizado cuando toma cierta
consisteria y ya no se adhiere a los guantes; en el momento de aplicarlo, debe hallarse lo
sufidenternente blando como para que permita su compresidn y compactacién, El tiempo

disponible para su aplicacién es de 2 minutos y el total aproximado para toda la tarea esde 4%
minutos. Si se intenta aplicarlo después de este momento, se nataré que estd demasiado rigido

ININNYT-Z3
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o aun cuando todavia no haya endurecido compietamente.
> — El cemento fraqua finalmerde a los 7-8 minutos de iniciada la mezda.
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ANEXCQ 111.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

BioFix 3: su aplicacion con jeringa
Para aplicar el cemento con jeringa, como se indica a continuacion, es necesario disponer de un

conjunto idoneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estado y lista
para su utilizacion de atuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.

Preparadén :

1. Se abre e} biister y se desliza su contenido sobre una superficie estéril.

2. 5e abre la ampolla del Hquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 mi, Es importante que tanto éste
recipiente como la espétula a utilizar estén bien secs y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un enduracimiento prematuro del BioFix .

3. Se abre, con tijera esterilizads, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liguido. La relacidn
polvo-liguido esta balanceada para obtener un éptimo comportamiento del material.

4. Vertido todo el polvo sobre el liquido se mezdan, inmediatamente, durante 15 segundos yse
carga la jeringa. Esta operacion no debe lievar mas de 30 segundos, tiempo suficiente para que
se introduzea 1a mezda aaitica de cemento en la jeringa ilevada a condicdones de uso.

5. Introduccion de la Mezcla: Una vez introducida la jeringa en la cavidad, {lenar la misma desde el
fondo hacia la parte superios, para o ¢ual, a medida que gatilla ia pistola, se va extrayendo la
jeringa acompanando el avance del cemento, que a su vez desplazars la sangre que fluird hacia
la parte superior donde debe secarse, Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en la cavidad
tome el apropiado estad o pldstico. En este momento se debe colocar la protesis en posicién, la
presion aplicada para ello permitiré que refluya todo el cemento remanents y se consolide
totalmente [a protesis con el cemento y el hueso por Ia compresién que se ejerce en el momento
de la apiicacién dado el estado plastico alcanzado, Dispondra de 1,5 minutos para esta

operacion. Mantener ia prétesis en posicidn hasta que el cemento fragbe finalmente alos 8- 9
minutos de iniclada la mezcla.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con
fines medicos, la informacién refativa a la naturaleza, tipo,

intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

No aplica

Las instruccicnes de utilizacién deberan incluir ademas
informacién que permita al persona! médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacién hard referencia
articularmente a:

Y11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de

33VNHV:‘1

ambios del funcionamiente del producto médico;
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ANEXO 1i1.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

Precauciones

El mezclado violento o la extraccion de la jeringa mas rdpidamente que el avance del material
generaran la interposicién de zire, sangre, grasa o liquido de lavade, que determina la aparicion de
capas sucesivas, con una zona debilitada por falta de un enlace homogéneo de la masa introducida
en la cavidad. El cemento nc se adhiere al hueso y ia fijacién se logra por retencidn mecania
favoredda por la irregularidad de la superficie.

Ei mondémero esun liquido volatil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su
contacto innecesario con la piel y mucosas, por lo que se recomienda utilizar guantes de litex y
abrir cuidadesamente fa ampolia, evitando su rotura y dispersién del contenido, volcando
inmediatamente el mondmero en el recipiente de mezdado descripto y luego el polimero, para
mezclario en posicion tal, que evite 13 exposicién de sus vapores, para evitar posibles irritaciones.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que
respecta a la exposicién, en cendiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias  eléctricas  externas, a  descargas
electrostaticas, a la presidén ¢ a variaciones de presidn, a
la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicién entre ofras;

No Aplica

AETGERL LA

V& 78 sorlitlviogyy




m
o
>
o e
7 o
w O Q
e B &
:a m E"
S %
o M ol
o
Qi
-
o
g —
£ 7.
z b
o
r
T n
2 .7
EEEEAN
w Moo
g%%w
£%8°
o ™G
v =
T zed
®o
4

A ANEXOQII.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
Lo PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE UsO

- e am e
I

1
1

L L B taiaieietets I

Cimverrt Acryligue Stérile Radio-opague powr Fixations Osseuses
Mo tie Fotiiation
indhieations, Jontredindications, dvertisemeants

Radiopague Sterilie Aerylic Coment for Osseous Fixdng
Instrectons for e
Indications Contraindizations, Warnings

Cemento Acrilico Esténl Radioopaco para Filsciones Onoas
Instrucciones e Uso
Indicaciones, Contraindicacianes, Adverientias

Strahlendurchiissiger steriler Acryl-Zement fiir Knochenbaefostigungen

Gebrauchserweiungen
Vorsichtsmalinahiman und Warnhinweise

Cemente fcrifice $verife Radiopaco poer Applicarioni ossee
{struriond di uso
indicaziond, Contraindicaziont, Avverzinenti

i

O_Syrrr'm_f:_d,

Doyl peltn
Los eemenyins BIoFIx 1 y BloFix 3 son compuestos serflicos de selidifleacén espantanea,
autopolimerizables, gue canstan de una facddn pulverulenta constitiida por Lin pollmero de
Metacrilate de Matile an uniniclader de pollmerizecion, Perdcldoe de Berzollo, 3 una fraccion
ligulda constit Llda por mongmero Metacllate de Mettls gstatllizads wn Hidroguinena y acthvids
<tm NN dimetil ptahsding,
Crardo el mondmara y ol polirnera 56 ponen en contacto, terdados corvenientements, 12 KN
dhmetil ptoludina activa al Perdxido de Ranzollo que [mdia fa polimerrzadtn del mendimers.
Elprocess du pollmerizadén es progreslvo y 12 me2eta, flulda ol principu | se v hadendo s s
para alcancar finalments o siado silido. La rescddn es exovitinits ton temperatras miximas
Haties depemdiondo de s y dinpacibn pudierdo Begu & 30°C, seqgln sea el espesar

ndicaciones : .
Siofin 1y BloFbn 3 se wtilizan pare emenkaciones v fiiadones bseas, Su aplicacdn 6568 indicada en
ortopetia y otras especialidides quink gicas, tonde se desce reswlver la fgaodn die slementos

bie: estbril,

.

rondslees, an un 3

- e == — o -

Fiafix 1. parz aplicacion rmanual 38 predinta an dos kunafios 1

4 N ATvaRe gqUe Contiane un sobre con 20 g de gobw saeopato sterllitade por &xdda do etliens ¢ |
vna smpollacon 10 ml de liqudo esterilizado par vltrefitg widn, 1

= Unenvase que tontiens unisbre con 409 de pof radinapacs etenlizado por Sxide ¥ etitens ¥
uhd ampallacon 20 ml de liguid por witradiltracidn,

Biofix 3 para apilcacton conjeringa, voo untlempode Tndusecimiento de B.9 1t tos k presents en 1

o tunalios:

lizado por dads deettieno y |

v Ui EresH que cortiene un sobwe ain 43 g depolvo radioop f2d)
una ampalfa con 2dml de toguide exed iferdepor uftrahitracidn 1
= Unamvaie guecontiene un sobre ean 60 g de pobes radioop aco estatilizads par ddds de stilamo y

e = = inaegpalls can Mgl e llquidonsteilizad QoA N, - = = -

T T et banilT T T T T T T T s =
Conrrofar que |3 temperatura del quirifano no excedz s 23°C 105 SeMpes gue w dana !
continuacldn feon wota posible varlatlon de £ 30 1) correrporden a und LMpeTsu o Ambiente, del |
wementoyde los slanentos de mezdn de 23°C i b bemperatura 2z mds alta, los Hempos ke 1
trabaje, posiclonsde do prétesis v curado del cements) s honetin ¥ 51 o3 max baja s+ slargan -

-—- . R I TS gt pyiutpe— il
Dabw svitanse la i ckigiGn de aive en el pus Burbujas an L maa yen bk
innter fase com ol hueio, B0 ro debe oourr e nl en la miscla (somesy s kevantar ta espitule del
fordo del redpients) nen o ranivase v aplicadén

e e e e e e e e e mm e e —————

PioFin 12 fu apHoadsn manuast
Freparaiin g

1
1. %e atwe ol bifster y o dedlizg s cohtenido sabre una agperficle estéril, 1
Z Seabre la ampoila del llquite ¥ todo tu comtende se vierte &n un reefplants estérlf de accro
inoxidable, polttileno owvidrio de capatidad o menor te 160 ml. s importante que tanto éate 1
recipiente como |3 espatula a utlllzar estén ivien secot y & temperatura anbiente Ling ]
Tefmperdtura eieviid £ @08 clomereas orovecs bh ehduedimiemo prematuro del FoMs
3, 50 abre, <on tjers exterifizads, ol sobee del poivo s vierts dste sohire ol Wouidy Laretsaion
polverllquide #std batarcepds pare sbtener um ptime omportemlento del material 1
4. Se pwzcian anbdy compongites hasta que la masa adauierns conmstenda de pacte, 1
apracivadante dorante Femineto, £n 2 misutos s, se podrd tornar con [h ot
dreizsgria. S5F e poge @ fos guantss, se debe amasar unas segundss mis hasta que plerds 1
wfhesdvided. Efrratertal se enauertsa er condiciones de ser utilizade tuando tome cleety I
LonsisTainia v ya nose adhiere a los guantzs #n ef invnerio de aplicrio, debe hallese
cufitientemants Mando (MO parE QUE CEIAILE S Comaraslin y ompactadon ET tiampa |
1
|

L\




i)Y ' ANEXO I11.B pisp. 2318/02 (TO 2004}
-
wy PrROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso
T e e e e e e e e e o ,
1 disponible para su apliacts de 7 minutosy ef total apraximado paratoda la tarea es de 4% | Alergia alos prnciplos scthwos m:ﬂ_\:nupmmnlﬁnxdcnﬁ. 3.1 ' 35, 37
1 minuros. S s intents aplicarlo despeds de este Momento, se notardque estd demasiado rgldo i 3.3.35 39 T Prreaudones Farmamiulicat: mEEEEEE s
| aidnguando todavia no haya enduretide completaments. v o utilizar este producte degpuis de e fechs de cadwidad indicada en ef stiquetada del

El temwnto fragua final atos T § mi de imiclaca io mezda, 1

Protadio.
+ Prochucts de v sofo uw,
» HORELTLIZAR Este producto e un oo w0, et dectingdo a sey wtllizada en unainoo

P EN ik o far rlosgus meedn idos, itkeaguil yéo de g
bioligl,

Ranipidar cubdsdonarte ¥ SIMATeont on U hupar o6curs ¥ SeCo 4 thehes de 25%
Dresechar i abging ch 1ot einbin SUCESVOL GUE BRogUTEn T interdilad e hatla dabado o
Abrerts,

|
1 BloFix 3: tu apfaacidn aon Jarings
Parg aplicar ] caments con jerings, Lomo ca Indi@ a continuaclan, of necesario dspoer de un
Lonjunto iddnea de fringa v pistola aplicadorna de comenta antopédico en perfects sstado v lista
1 para sy utillzacién de acuerds a ks nstrixciones de jo y use de su fak

: Preparaciée
. Se ahro o Blister v so desliza su contenkly sobre una superficle sstéil.
1 2. $¢ abse la ampolls det Byuida v todo su contenido se vierte en w reciprente et e soero
|  mondable, polictilene o vidrio de apaciiad no menor de 180 mil. £ impotante que tanto &te

« No reectenlizar ringuro de sus componentes,
e o e e W MR M wm wm wm e e mm

weeipiente como ks epdtula 3 utdizar estén bien socos ¥ & temperatura ambiente. Usg Pelucldn sntre las de trabajo ¥ I A,
e estos el PAOVOCA LN eneh : premiture det Blefix . Electo de la temperaturd en i duraddn de las distinkas fasey e Fa splitackén g2 cemento dseo
Klofin 4:

3. Se ghire, con tjera estentllzada, ¢f vobre del polvoy e vierte dste tobre ol iquide La relacin
pohw diuitde estd balanceada para ebiener un 8 ptimo compartamieto dol miatarisl,
'R

1

I

t

I carga ba jeringa Exta operacidn ne debe levar inds de 30 sogundes, tempo tufldente para due
| e introdfuzea 12 mezela arillea de ermenta on la jerings Yevada a condinianes dé o,

i & Intreduction de [a Mezda Lira vez introducida |3 Joringa en fa evidad, Menar la misma desda of
famdo hada fa parte superios, para lo <ual, 2 medida que gatlla f2 pistola, <& va extrovendo [a
1
1
|
|
|
|

Jeringa acompafizndo el avance del Lemento, que asu vez deplazard |2 angre que fluird hacia
la parte swperior donde debe socarte. Aguardar 12 1,5 minutos pard que la misa en la cavided
tore 8| apropiadn astads plistize, En ¢sle momento se debe colocar 12 prétesis en posicidn, [a
presto wpiltada pare ello permitind gue reflisya todo of Comento remanente y 48 s ollde
totalmenta la proteds con ¢ cemente ¥ ¢ hues por [3 carnpresion que s ojerce en el memento
e {a apliacldn dato ol estado plistion akanzade, Dispondra de 1,5 aimmos para esta
oporacide. Mantener {a proéteds en poskchon hasta que el eemento fragte finalmente a ks -9
- UGN MBI o o e e e = e e

|
|
|
|
|
|
1
|
1
Yertito tode & polve sebre ef lquite w0 mezdan, inmedratamarte, durante 15 segundoty se I
1
1
|
|
|
|
|
1
-

| Precmciones :

1 & mezdade violents o la extraccion de lu jurirga mas répidaments que of avante del materiat 3.5. 3.1
penerarn L nterpoSchin do abre, sangre, gees o Bgufdo de lavads, gue detorming la dpeicin de

I tapas sutesivas, con una 26na detiiitada por falts de s enlace bhomsgdneo de la masa Intredinida

| enlacavidad CTeerentano co sdhitre 3 humo ¥ la Tacidn e logen por reterkidn medinia
faverecsda por La srregulanidad de Ly superficis,

V&1 montimera es un Iiguide volStll que datre s srie con cubdadios especrafes. Debe evitaroe s

1 contaite inneresans conla pigly mucesds, por 1o qun o tecemictde utllizar guantes de 15tex y

|

1

1

I

Infediatament e ¢l mendmero en el recipionte de mezdatk deseniptey luego el paiimera, para
merdaria en posidan 1A, gue evite 1 oxpoticlon de 41t vapores pars by itar pesibles iritatlones
Uso en ¢l embarazic No se dispone de estudins teratogénicos en sera humancs. El uso del
producto turante ¢l smberaze o enmujerss conposilliciad de estar ambarazadas exfge gue s 1
e i K S i 7080 AT TG e i o o o o e e = =
Efectas ndeseables: .
Es frecuente obmervar ana <alida de 1 tensidn arteriat en forma inmodists o posterior a {2 32
1 cementadén motive por ol tal e convneente prevenlt Bl anestesists.
| 51 el padents extd I i # I ¥ v la agresidn quirdrgica no ha sido sy
severd, generalinente reafia irmeua ¥ ah importandia cinica,
I Las leslores groducidus por ol cakor ge 1a reacddn sxatdrinica son desestimadas en i actuskdad En 1
| capas deigadac y 240 e MR MRYOIK GIMO dairre o0 | reintervencisnes, ol ajor sediipa
| rged alocruiadén sanguings ¥ 3 Ia clevada condurtividad de s protests medlin, | _

1
|
|
abirir aldedosamente {a ampolla, svitanda <u Foturs ¥ diperskdn det contenido, volcsndo |
|
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¥a ia

3.1

Instrugdes de Uso ,
Cimento Acrilico Estéril Radiopaco para Fixagdes Osseas

Irstructions for tse
Radiopague Sterile Acrylic Cement for Osseous Fixing

Instrucciones de Uso
Cemento Acrilice Estér Radioopaco para Fiaciones Oseas

Notice d'utilisation
Ciment Acrlique Stérile Radio-opague pour Fixations Osseuses

uchsanweisungen
Strahlendurchlssiger stedler Acryl-Zement fiir Knochenbefestigurngen

Istruzioni di uso
Cemento Acrilico Sterile Radiopaco per Applicazioni ossee

QSgnimed - c €

Synergie Ingénietie MEdicate S.AR L.
Z.A.de L"Angle - 19370 Chamberet - France 2499

INSTRUGOES DE USD, PRECAUCO £8 £ ADVERYENCIAS | INSTRUCTIGNS FOR USE, CAUTION AND
WARNINGS | NGTRUCCIONES Dk USG. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS | NDTICE DUTLISATION.
PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE | GEBRAUCHSANWEISUNGEN, VORSICHTSMASSNARNEN UND
WARNHINWEISE ISTRUZIONID USO, PRECAUZION| EDAYVERTIMENT!

EURUOFIX PR-40

CRENTOACRILICO DE APLICAZAD MANUA,
ACRYLIC CEMENT FOR MANUAL APPLICATION
CEMENTO ACRILICO DE APLICACION MANUAL
CIMENTAGRYLIOUE POUR APPLICATION MANURLLE
ACRYE-ZEMENT FUR MANUELE APPEIKATION
CEMBNTOACRILCO APFL ICAZIONE MARUALE

EURUFIX OR-40

CIVENTO ACRILICODE APLICAGAD COM SERINGA
ACRYLIC CEMENT SYRINGE APPLICATION

CEMENTO ARUICO DE APLICACION CON JERINGA
CIMENT ACRYUOUE POUR APPLICATICN AVEC SERINGUE
CEMENTOACRILICO APPLICAZIONE COM SIRINGA
ACRYL-ZEMENT FUR APPLIXATION MIT SPRITZE

SRS DE USD Db o0+ ENGLE USRS SHODUST - PRODUCTD
LET Ak EALE
¢ € ! STERILE [£0) ® PR M TR A sy 20




o ANEXO Ill.B pisp. 2318/02 (TO 2004)

yr PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso
Dezcripeidén: EURQFIX OR4A0: sy aplicacibncon Jorings
Los cementns EURCFIX PR4D y EURDFIX OR40 son compuestas acrifices de soldificacidn Pam aplcar ¢l ecmento con jeringa, comoe se indice a continuacka, os necesario disponer de un
cspontdnea, autopolimaerizables, que constan 42 unk fraccidapurvendenta constituida porun polinero cengintoidénes de jeringa y pistola aplicadom de cementooropédico en perfectoestad oy ista para su
de Metacriatode Metio con uninkciador de poimerzacion, Perdxido de Benzolio, y unafracciéniignida ufi¥zacién de acuerdo & las instrucelon esde armadn yuso do su fobricante.
constitvida por mondmers Metaciiato de Metlo oatabiizado con Hidroquinona y activade son NN
dimedi] p-iotuiding, Praparation :
Cuande o mondmeroy & polimers se ponenca contacto, mezdlados conveniontemente, o NN dimatit 1. Seabmelbiistor y sedoesliza sucontenido sobee una superfide esténl
p-totuiding octhvn 81 Pordxido de Benzolloque inicia ia polimerizacien deimondmero, 2, Sc abro 3 ampola de! liguido ¥ tede sy eonlenido se vierte en un recplente esténl G acoro
Ei procesodo polimerizacidn os pogresivoy 1 mezcka, Tufda ol principie . seva hacendopastosa para inciddable, poliotitenc o vidrio do capacidad no menor de 188 mi, €5 imporiants gue tanto éste
ateanzar finolmento e ostads sélido. La rezccion os exolérmica con temperaturas maximas variablss tedglante como a ospdtula 4 utilizar oston bien seces ¥ @ termpomtum amdionte. Una temperatura
dopendiendo do su volumeny disipacion pudiendo ilogara 80°C, segon sez elenpesor clevada on estos clementos provocs un endurelimentop tumdol EURQFRL
3. Secabro, contier esterlizada, of sobre ded polvo ¥ se vieite éste sobm clliouide. La relackin polvo.
Indicacionas: liquido {40 ¢ de mivo pare 20 m de fquido) osid balanccada parz obtener un Optimo
EURQFIX PR4D y EURDFIX OR-40 se utifizan para comentaciones y fijacnes 650as. Sy aplicazion componzmant delmaterial. .
esté indicado en Ortopedia y otras especialidades quinkaicas, donds 52 desee rasolver la fijacion do 4. Vertido todoal privo sobre of {fyuid o 80 mezden, inmedistements, durante 30 sequndsay s cargala
GIEMCNGS Protésicos, Con un material fraquable estén), jodqinga. Esla oporacidn nodebo bevarmis de 15 S@Q‘ﬂm' fempo suficients parague se niroduzce
____________ e e = —— = = - e - inmezcis aorfice de cementoon Bjering 2 bavada a condidiones deuso.
3.1 | Prasantacion: 1 8. introduccidnds taMezeta Unavoz intreduna 12 jeringa en lpcavidad, fonar la misma desdo offondo
- 1 EUROFIX PR-40, parz apicackin manual se prasonts enunsnvasaguocontionedos dosis do comenta | heca b parte superion, para ko cual, 2 medidz que gatlia &3 pistoly, 80 wva L‘th"ﬂlylﬁ‘ﬂdﬂ_lﬂ gcrmga
I quiririco, compusstas cata una por: un sobre oon 45 g de polvo radioopaco osteritzado por dxido de | acompafiando ¢l avance del comento. que a wr w7 dosplazark s sangre que fivis hacia fa pante
| efilencyunsampoiacnn 20 mideliquido esterizade por ultrafitracisn. [ spenior donde debe secarse. Aguardar 1 a 1.5 mimdos par que a masa on la cavidad tomea of
1 EUROFIX OR-40 para apficaciin £on jernga, oon un tismpa de enduredmicnto do 9 minutos se apropiato ostado pidstion. En este momento se debe eafocsr ia Dratasis en posicion, 1a prosion
i | Presenta en un envast Gue sontiens dos dosis de cemento quinkmico, compuestas cada una por un aglicata pars ole permitrd que refluys todo of cemento remanonte y 5e conscidie totaimento la
=) sobrecon 40 do poive radienpacn esterizado por 6xkip de stiene y una ampolla.con 20 mi de o | protesis oon of semento y of hueso por s compresion que se sjerca e el momenta do {2 spficacion
= | esterdizado por utrafitracion. 1 dato ef estade plistico zlcanzods. Deponded de 1.5 minutos para esls operacin, Mantener |2
é‘; p- e e mm e mm m o m e T - = protesi en posicion hasta gue ol se mento fraglie finatmente aios B- @ minutos de inidadainmezda,
8 é" 1 égr\:tenenclapm}aamso: edatos 23°C. fos il | I 1 ;;e:a:c};-n;s_ ____________________________ -: 35 311
@ rolar G ke i@ temperatura del quEirdfanc no exceds "C, ios tlempos s&dan a contnpadion ", . N . Oy
3 = | {eonuna :o@zbie vuriglzbn det 3% s) coresponden ¢ una temporatu e mﬁe ,dolcemento yde los | I Etmezdadovioients o1 extraccion de la jeringa mas rpdlamente que olavancs delmaterz) generardn,
I Az | clementosde mezdade 23°C. i [atemperaturaos mas atta, jos tiempos {ds trabajo, positionado de ) | i inteposicidn do aire, sengie, grasa O liguido do favado. quo delermina B aparicin da capas,
sy dtesis ycouradodeicemento)se acortan y &1 ox mas bajase atargan {vergrifico), 1 | succsivas, con una 2ong dnbiflaca por falls de un enlace homogtneo de la masa intoducida en ial
8 evitarselainclusién dealre en et camento pupa generars burbujas 8a 5 Masa yonla intoriase | cavidad. El comento se adiiers o huesoy alafijacién se logra pof retencion mecdnica favorecida porla

o v i ! magularidad  de i superfigie. & mondmers ©s Un liguide volit! que debo usarse con cuidados |
g fxpﬁé n%ﬁ9®E;?£g$yﬁﬁgé:n ta mezdia {suave ¥ sin Imvantar 2 espitula dol fondo det | i espociales. Debe ediarse su contacto mnocasand con 2 plet y musoses, por b gue 56 ToComends)
[, | o oo . v " - - . e A e o e e e e e = — 1 | utitzar guantes go Htex ¥ abrr cukdadosamente {2 ampolia, cvitando su rotum y dispemidn dol)
= . I contenido, wolcando ibmedintamente &) monomas an of fociplente do mozdado desoripto ¥ o el
h gu;?“i%;ﬁw tu aplicacion manual | polimere, pora mezciario on posicion tal que ovite & exposicidn 4o sus vapoms, para evitar :.Z?b!as :
: . e sionns.
1. Sestapaiblistory 60405/20 81 Contenitosobao una supetficio ostérl. it ! Uso en el embaraze: No 5o dispone do ostudios kefalogénicos en seres humanos. Bl uso del products |
2. So atre la ampelia del fiquedo y tode su contentds so vierte £n un reciplonte ostér! de acero | duranie et ombarazn o oRmujeres con posibifidad de estor cmbarazadas axice Gus 58 evatls ia fatackan |
noxetable, poliatiieno o vkt de capacidad ne menor do 160 ml. Es importants que tanto éste 1 geq
mCipnnts come & aspdttin & utilizar estén bien 50005 y & temperatura ambicnte. Una temperatura - T e = e = === [ ——
eievads anostos slementos proveee unendurocimiento pre matere del ELROFIX,

3. Ssatre, con bigra esteriizads, o sobredel polvo y se viertc dste sobre ol figuido, L& re!agion polvwo. !

{iquido (40 ¢ de pohvo par 20 mi de liquido) esta bata nocada para obtensr un pfive campertamianta [ ?;{i’ﬁ::g’:ﬁ;‘;mwmﬁﬁ&@W‘;'i“m;ﬁmm'“mmﬂm“‘”““‘-‘m’m- 32

F)NINNV-I-ZHd
3
Yoo e

menvz

t:
zg
?F" :#‘ ; detmatodal. 1 & o paciente esti hemodindmizamente eompensado y o agresidn quinirgica no ha sido muy severs, |
=02 4. 5¢ mozelan ambos componentes hasta Gue 1a masa adguiets consislencia deo pasta, P -
o 4% imad te duranto Y minuto, £n 1.5 minutos ma B0 \ A 1 ferermimente esultainocuay sinimpotancladiinica, I
= ox ApHUMICATON * . -9 minutes mas, 56 podrd tomar con las manos y amasarta, | Las desiones producidas por ef calor doda maccidn exatémmice son descstimadas en la actunidad En)
B A0 Sise pogs alos guanies, se debe amasar unos sogundos mas hasta que plerda adhesividad. Bt capas dolgadas yatn on masas MAYeRS cOMSoouras e ias reinteren dongs, ol calorse disips ,——\
= 3 material s¢ encucntra €n echdiciones de sor uliizado cuando fomma clorla consistencia y ya no sa | ; e 153% s
o ; , akeircirdacidn sang Lnoa v oo clovada conductvidas de las prtesis metaleas. £
L adhien: @ s guantas; en o momento Se aplicads, debe hallarse b suflcientemente Hands comg | Alsigiaatos pringinips selves: ho 2r hietrepotedo @Ros rasetines, £ x|
rzd pam que permita 5u comprosion y compadacidn. El ticmpo disponible pare su aplicadon ez de 4 - © " pinialubeiuliniely e %
% minutos y & iotat aproximade para toda i tarea es de Tminutos. Sise intenta apfcado despuds de | Preczucionss Farmaceiticas: S T T T T T T T T e e = ; :
-? este momento, 56 nolard que ostd demasiads rgido adn cuankdo todavia no haye endiredds “ I . Mangpuiar cuidadosamoents y Simacena? en un IGAT DSCUR Y S6C0 @ MEnos de 25°C. { j ‘(3'_1, 3_5Q 33}2
? compietamante. . . I = Pragiscto de un sofo uso. % AN s
Elcemento frag ua fisaimoento ¢ bs S-3mimitosde iniclada lrmezclo, | = NOREUTILIZAR. Esie qoducto de un 5550 Uso, estd destinado a serutiizedo an un inicd u@{- //
t I Ay

—-:.__' L /




i ANEXO [1.B pise, 2318/02 (TO 2004)
s PROYECTO DE INSTRUCTIVOQ DE USO

pocionte: su mutizackn pucce ontrfiar Hesgos mocanicas, Nskoquinions yio do contaminacidn Fémulzs:
bloldglea

* Noutifzor eato producto despuds do & fecha do coduckiad,

* No roastordizar nguno de sus component cs.

* Desochar ol camonto 4 oiguno da ki omvases sucesivos qua aneguzn b esterdidad %o halo
cafado o ablorto.

- e = omm e = R et el |

Férmu'a del potva

!
1 1
: Contenido delsobre pad’) :
i | Polmaotocrioto de Madle conton inndo clorofib 35329 1
Relactén sntre los tlempos do trabajo y [a temperaturn ambignts :
Efscto do (a tempemtuny an b dumdidn do (as distintas fases on b apiicacidn do comento dace : Pactxtdo do bonzolo 0589 :
EURDFIX PRO: | Sulfato do Barb PhEur. 400g X
| 1
I
| [Férmul dei iauido ,
1 Contsnido de b ampolla 20m! )
I Mataoria to da matily 19786m |
: NN dimatd p-toksiding 024m :
) [_Hidquions 1820 ppm | |

TLPERATURA M)

Proporclén relativa de tos compomentea polvo y liquido {como porclantoanmasak
67.8 % (poivo) 7 32,2 % {Iguido)

£locto g lo temparatura on ks duracion do tes distntas fasos on B apicacdn oon jeringa do comento
300 EUROFIX QR4
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Y ANEXQ Ili.B pisp. 2318102 (TO 2004)

v PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USQ
Deseripeifin g
. 31 Lot cementos Synicem 1 y Synkem 3 son compuesios scrilizos de soSdiflcacidn esponifnea,
o - - - ——— zulopotimesirables, que constan de una fraeciSn pubverulent s constitulda por un polimem de Metacribeto de

Metilo con uninkiador de polimetizactén, Perixido de Benzfln, y una fracelfin §quida onstitulda por

mondmer Metacidlal o de Metlo estabillzads con Hidrogu!nona y sctivado con W N dimeti pioluidina,

Cuando ¢l manfimers y el paimera se ponen en contacto, mezdados canvententements, la BN dimetll p-

toluiding acibve ol Peridda de Benzo%o que inlcia [a potimerlaciin de mondmera

[l proceso de polmerzaddn es pmgresivo y bl mezcte, Mulda o pAndplo, seva haclendo pastosa paea
akanza: Ffnalmente ol estado sélldo. La eeacdén es exotérmin con tempentures miximas wdables

/ i indicatienes :

1
bt I
|
1
|
- 1

® [ - dependiendo de suvelimen ¥ didpadan pudlendo llegar a BC'C, sertn sea ol espesor,

. S 1 ’
S n l C e m 3 B i Synicem 1y Synlcem 3 s utillzan pars cementacionss y [{aciones &seas. Su aplicacién esth indicads en
. 1 artopediny ot cspedaidedes quirirgions, donde se deses recotver (2 fijackon de dlementos protésicos. ton

| S . - e . MR e e e = - —_——- h un material ltaguable est il

Presertaclén:
Synleem 1, paca aplicacidn manital se presenta en dos tamahios:

Ciment Acrylique Stérite Redio-opaque pour Fharilons Osseuses .-
Notice dutilisation %

Indications, Contre-indications, Averilssements

e unhenveseque contieneun scbrecon 20¢ de pavo iadivopecoestetlizado posdxldo de eillenoyuna ampolia
ton 10 mideliquido esteslirads por ultrafiltracidn.

»  Uhenvirse que contiens un s obre con &0g de polvorsdioopecoesterdieado por §xldo de eillenoyuns smpolly
con 20 mil deligoido sstediiado porglirafiltmedn.

-
P o Radlepaque Stesite Aayllc Cemvent for Dsseous Fixing Synicem 3, para aphcactén con jeringa, con vn liempo de endynesimiento de 8-5 minutos se presenta en dos
Eg Instructions for Use imafos:
g; Indications, Contraindications, Wamings « (i énvisequecontiene unsabrecon 20 de palvoradisoprco esterllizado pordxidode stienoy une ampolls
n ton 20 mideiiquiio estedlizado por oltrafiltmcin,

- Cemento Acrilico Estérii Radioopaco para fljadones Orexs » unemvEseque cantiene unsobreaon G0g de potva radicopaco ersterlimds por Sxtdode etilenoyuna ampolln
Instrucciones de Usa v - Lon3gmideliguido sstedikadoparutisfitiaeion,  _ _ _ _ _ _ _ —————— - -———
Indicaciones, Contraindicaclones, Adveriencias: . i e s

Y Mtﬂd& Previa sl Uses |
Acryt- oche Controtar gue la temperatura ded quirblano no exteda los 23%C, los tlempos que so dan a conlinazién (con
“ 2:';2:::;%%:“““ Zement 1 Kn nbelltsilgungen - :um posible vaddacién de 1 30 §) cormsponden m na kempeater amrbiente, del comentoy de los elementosda |
LT : 1 mezeta de 23°C, Sl (a lemperaturn e mis Aty [os tlempes (de tnbajo, posfdonado de prédesls y coradodel
Vorsidhismaginahmen und Wamhinwelse ™. \ T . leesrento) se acortany s o5 mas bajs se atargan fver grifico), '
-~ . T, 1Debe evitarse L2 inclusidn de aire en d cempato puss genetatd botbojas en o masa y enleInterfse coned
. _ﬁmﬁlﬁ? Sterfle Radlopaco P’f_”?umh“' ossee I fhueso, €15 no debe ocurds ni on b mezche (Susve y sin levant o la rspftuts del fondo del recipientelnlen el oy d
. : - . . £ ' tangvase y apBeacitn,
Indicazlonl, Contralndicaziond, Avvenlfmenti . Rkt o —mmmEm——-—— -c'
. N Synicem 1: su aplicati6n manu!
- T Preparacién :
- 1. Se abme ol blster y te detlin su contenido sobre ana superficle ev1él
2. Se abie 12 ampola del Equido y indo su cantanido seviede en un reclplente estéd] de acero inaxidable,
polletileno o vidrio decapacidad no menarde 160 mi. £5 importente que tanto &gte ~
teciphente como s espituls o utiizar e stén bien secos y o tempenature amblente, tog tempematun dew

en estos clemertos provocs un endueclmient o prematoso del Synlcem,
3.1 3. Se abre, con Ujera esteriizada. & sobre del polvo ¥ se vierte &stesobre o Hquido. La relacién pohvo-liquido
i e - ] esth balancesda para obtener un &ptimo compantamiento del matersl,
b ) : . & Se mml;n ambos exmponcntes hasts que ta masa edqulem condstench de pasta, apreeimadament
durmte ¥ mimsto, €n 2 minutos mis, se podeh loman con s manosy amasada, Sise pegaa
.,C.S E l® \ se detie amaserungs segundos ads hasta que plecds adheshided, 1 material se encuenta ex '\_
: ! condiciones de ser ullizado cuando toma clette consistenda yya no se adhleres a los pusntel; en'dl |

mamento de apbesrty, debe hallarse b sufitlentemente blstdo como paza que peradta su famplesidny ¥

B "\ compaciaddn, Elliempo disponible paa su splicactdn es dr 2 minutos y el total aproximedé pata i

L Y, toda {a1ares o de 4% mingoy, SEse intents apliaro después de este momento, s notad que estl A
- demashdo rigido aln cuando todavia no haya endurecido completamente. L

£l cemento fragua inalmente a lbs 7-8 minutos de inkiada ta mezcks, -

) S
Q _?_ynrr_';_n%zd

Al

i |
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LAY ANEXO IIL.B pisp, 2318/02 (TO 2004)
'{?; PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

Synteem 31 su aptleaeidn con jpangz
Para aplicar el cement o ton jeringa, como seindics & contlnuacian, e necesario disponer de Un oo rfunia
id{ineo de jeringa y plstala aplicadors de cemento orlopédico en perfecio estado y 15 ta pam su wHillzacitn de
anterdo alas instrustiones de armedo y aso de i fabricante,
| Preparactbs : -
Si abre el Blistery se degliza s contenido sobe Una super(icie estédl,
S abre la arn polla del liguido visdo su conlenids sevierta n un recipienie astibril de acero inagidabie,
polietilens o vidrio de capgcided no menot de 166 m1, Es impartante que tanto-dste reciplents come a
I espitila a utffizar exlén blen seonsy o temperaturs ambiente. Unz tamperaturs davida en estos
el feitos provacs uf endurétifiens premaiurn det Synicem .
. Seabire, con tijers esterilicada, ol sobre del polve y se viette &ste sobte ol Fquido. La relackin polvo.liguide
V' estd balancesda para obleneryn Gptimo componiamiento del materlal,
Vertida tade ol polvo sobie ef [udido g6 mezelan, Inmedistamente, dunia 15 sepundos ¥ se taga s
I jerings. Ests operadin ao debe vt mis de 30 segundos, fiéaps suflcisnte para gue se infioduaes fa
1 mech eotfiica de cemento enly jeringa levads & condlciones de uso,
15. Ingadueddn de la Mezela: Unaver infrodusida la jeringa #1118 covidad, Uengr iy misns desde el fondo
| hadizia pane superiot, paa lo cual 2 medida quegailla s pistols, oo va exiravenda bz jednpga
| acompafiande ol avance del cemento, quee su vez desplazerd 12 sangre que Mluitd hacla 1a parte suparor
I donde debe secarse. Aguardart a 1.5 minulas para quela rmsa enlacavidad tome o apropiato astada
t plistica. En este momenta se dabe enlocar Ix protesis en posicion, 1a presida aplicada paes ello petmird
; gue rafliya tode sl tamentn remanen dy $8 consolide totaimente Is prétests con ol cemento yel hussa par
{
|

e R e

la compresidn que se gjerce en el morsanto de la splicacion dado el estada plistics altanzada. Dispondra I
de 1,5 minuos para esia operarlén, Mantenet b pitesis en posicidn hiasta que el cemento lagiie
finalmenls alos B ¢ mimnas de inleiads ls werds, !

» Manipular cuidadozsmente y al maoenar e un Jugar 05U ¥ seto a menas de 25%C,
o Desechar i almino de los anvases sutosivos que aseguran |a esterilidad so hatls dafiado o 2bieda.
» Mo resstedlizar ninguno de sus rompisnentes,

Relicidn ants o tiompos de trabijo v latemperatues ambients
Efecto di ta empetaiura en fa duracion de las distinlas fases en la aplicacidn de cemento Sssa Synlcan 1:

TSl fmirvt = 0,51

| Freilwtloned: — — — T T T - TTTT T 3.5, 3.11
j Bl mezelado vinlenlo o la edraceliin de s jeringz mas ripidamente gue ol svance del matedal generarin ls T
| iteipocician da aite, sang i, fried o liguido de lvvady, que determing 1 apariddn de capas stvesivas, on |
it Zong debilitads por flia de un enlace homogénes de la masa inbodudda on 13 cvldad, £icements mo se
J‘Mhiem al tueso yia fijpcddn se logra poarrslenddn mecdnica favorerids porla Ineguladdad de 1a superficle, !
£ mondmern o un liguide velilit que debe usarse eon slidados sspedales, Debe evtase s ontatto !
inmecesario con la piel ymuzosas, por la gue se comienda uilizar giianles de Wex v sbrircwdadosamente la |
I ampolla, ediznda su rotura v dispereidn dal contenida, valmngs inmedistame nte o monfmers e el i
I wopienle d& mezcladd descetipto v luego o palimers, para mezcads en posiclén tal, gue evite la expasicion
de sus vaporas, pars evitar posibles irftesiones, i
1\ Use & et embaraz o No se dispone de ssiudios teralogénicos en teres humanas, El uso del produclo dursnie I
| s harazo o en mpjeres con posibiided de mlor embarazadas enlpge que seevaliinla relacin tlesgn ! I

32

r Efactos indesaables :

ES [recupnts abserar imacaida de la tersidn anarial en Torma inmediala ¢ posietion 2 lacementacifn, moliva

el qﬂ

o @O1Y
g 8 10
v 2312\1331‘ wol

I 5 ol paciente ests hemodingmicame nle campensato vis agresian quirfitglza no bz sidd muy severs,

| generalmente wsulia Inccug vy sin importanda clinica.

1 Las lezlones producidas por el cslor dela feaccifin exolénmiea san desestimadas en by actuslidad En eapas
I delgadas y afin en masas mayotes come oture 8h lag reintervonciones, o calor se disioe mened s le

| cirtulackin sangulnes v o la elevada tonductividad de las pritosis metiticas,

-
I
potel eusl e coanvenignle pravenir al anestesista :
|
1
i
! |
| Alergia a los firincipios athivos: oo s han reportado tales reacdones, 1

Efecte de la tlemperatura #n la duraddn de 1as dislintes fases on la aplicacifn con juringa de tements dseo
Syhicem3:

TEMPERATOMA 15

Ly Houtillzar este produets despuss de i forha de caducidad indicada en ¢! sliquetado del

I produtte.
« Produsis de un soky ush,
« HDREUTILRZAR. Eite producto de wn sole uso, esiddestinadn a ser ulilizade en un Unito padentesy H

]
P




Y ANEXO I11.8 Disp, 2318/02 (TO 2004)
7 PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

Formutac:
____________________________ _— e - = ——— - TSI/ SYVROLY /SO
| S int £ Shepo
Contenido delsobre g a0g [, fredmeriiek i
A RPEEH D TP AR
Polimetaceflato de Heilo 12.52¢ oag sA56¢
] UL T
PerSxidode benzoll 046 g 0.9 1A 8
Suffato de BardoPh. B, 2.00g 4,00g €00 e

!
1
]
I
!
|
!
|
I
: £5rmuta del Eguide Synicem
1
|
]
'
'
[}

Anmmiunl
Contenido d» B ampolla ioml 20 m 3t mi REF  rferem ooy

Wb [ (e
Hetacilato de metio 9,65 ml 19.76 464m vmpen
K, H dimetli p-tokaidina 0,12 m 0,74 m! 0.36m omracr s
Hidroqdnona 1B-20ppm | 1820 ppm | 1520 ppm ot e er-

Y N D

Sl |

Wy s

Proportidn relativa de los componentas pohws y liquide {came parelento en masa):
67 8% (potwo) / 32,2 % (Fquide)
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