
"2014 -Año de Homwqje al Almirallte Glfillermo Brown, ell d Bicenttnan'o del Combalr NaIIal de Alolltevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N!

.,

BUENOS AIRES,

2 O 3 1

04 ABR 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-2449/13-3 del Re9istro 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 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. N° 40100, incorporada al ordenamiento jurldlco nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 identifica torios 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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- 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, Eurofix, nombre descriptivo cemento ortopédicos y nombre

técnico cemento ortopédico de acuerdo a lo solicitado, por Laboratorios SL S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de [a misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

ó' instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 20 y 21 a 40 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

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-55, 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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DISPOSICIÓN N° 2 O 3 ,

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y rIl. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO 1-47-2449/13-3

DISPOSICIÓN N°

203 1
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Dr. OTTO A. ORSINGHfR
Sub AdminIstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIDS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 2..0..J l .
Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico

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

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: cementaciones y fijaciones óseas donde se desee resolver

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

Modelos:

Modelo Código Descripción

Biofix 1 880025 Radiopaco, viscosidad estándar

Biofix 3 880325 Radiopaco, baja viscosidad

Biofix PR 883029 Radiopaco, viscosidad estándar

Biofix PR3 883329 Radiopaco, baja viscosidad

Biofix x 20g 880024 Radiopaco, viscosidad estándar

Synicem 1 x 20 880018 Radiopaco, viscosidad estándar

Synicem 1 880021 Radiopaco, viscosidad estándar

Synicem 3 880331 Radiopaco, baja viscosidad

Eurofix Ro 880013 Radiopaco, viscosidad estándar

Eurofix Gun 880314 Radiopaco, baja viscosidad

Eurofix PR 883240 Radiopaco, viscosidad estándar

Eurofix PR3 883244 Radiopaco, baja viscosidad

Eurofix PR-40 883017 Radiopaco, viscosidad estándar

Eurofix OR-40 883317 Radiopaco, baja viscosidad

Eurofix RO x 20g 880014 Radiopaco, viscosidad estándar

Eurofix PR x 20g 883241 Radiopaco, viscosidad estándar

~
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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 de elaboración: Z.A. de Lángle - 19370 Chamberet - Francia

Expediente NO1-47-2449/13-3

, DISPOSICIÓN NO2 O 3 1

~
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Dr. alTO A. ORSINGHER
Sub Admlnlstrallllr Naelllnal

A.N.M..A.T.

"2014 _Aña de Homen'!ie o/Almirante C"iller/na Brown, m e! Birtlltenaria de! Cambate Nava/ deMontevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.....2..0..J...J. .
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ANEXO III

CERTIFICADO

•

Expediente N°: 1-47-2449/13-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

2 ..0 ..3 ..,.1.... , 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

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

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

Clase de Riesgo: Clase III
. ,*,l('

Indicación autorizada: cementaciones y fijacion~s óseas..coode se desee resolver

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

Modelos:

Modelo Código Descripción

Biofix 1 880025 Radiopaco, viscosidad estándar

Biofix 3 880325 Radiopaco, baja viscosidad

Biofix PR 883029 Radiopaco, viscosidad estándar

Biofix PR3 883329 Radiopaco, baja viscosidad

Biofix x 20g 880024 Radiopaco, viscosidad estándar

Synicem 1 x 20 880018 Radiopaco, viscosidad estándar

Synicem 1 880021 Radjopaco, viscosidad estándar

Synicem 3 880331 Radiopaco, baja viscosidad

Eurofix Ro 880013 Radiopaco, viscosidad estándar

Eurofix Gun 880314 Radiopaco, baja viscosidad

Eurofix PR 883240 Radiopaco, viscosidad estándar

c=::----



ffi""_..-.-.•.., ANEXO m.s DISP.2318/02 (rO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

RÓTULOS

Biofix 1
Re uisitos de las Re ulaciones

Dís osición 2318/02 ROTULOS
1. La razón social y dirección del
fabricante y del importador, si
corresponde

o Fabricante (Synimed
S.A.R.L)

Datos en envase

••

Syn¡m~d
Synergietng~ni~r!~Médlcale S.A.R.L

; Z.A. de L's ng!e~ 1937 O(ham beret . Fran ce

o Importador: SMG Importador: Laboratorios SL S.A
Curupayt¡ 2611, San Fernando, Pcia de Buenos Aires (1644)

BioFix PR

EUROFIX PR

BioFix3

',':'--- f'".c" _ ¡""

BioFix PR3

BioFix1

EUROFIXPR3

Synicem1 Synicem ~

Nombre del productoo

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

3. Si corresponde la palabra "estéril";
10. Si corresponde, el método de
sterilizacíán; ISTERILE~



~

."_.-_.-,., ANEXO III.B DISP.2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)

o Número de registro
sanitario

Autorizado por la ANMAT PM 1691-55

o Nombre del Director
Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212Técnico

4. El código del lote precedido por la
palabra "lote" o el número de serie
seaún nroceda;
5. Si corresponde, fecha de
fabricación y plazo de validez o la
fecha antes de la cual deberá
utilizarse el producto médico para
tener nlena senuridad;
6. La indicación, si corresponde, que
el producto médico, es de un solo
uso;

7. Las condiciones específicas de
almacenamiento, conservación y/o
manipulación del producto;

8. Las instrucciones especiales para
operación y/o uso de productos
médicos
9. Cualquier advertencia y/o
precaución que deba adoptase

12. Número de Registro del
Producto Médico precedido de la
sigla de identificación de la
Autoridad Sanitaria comnetente
11. Nombre del responsable técnico
lenalmente habilitado nara la función

o Símbolo de lote: Número
de lote

o Símbolo y Fecha de
caducidad o vencimiento

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

Las condiciones específicas de
almacenamiento y/o,
conservación del producto

o Se indica consultar con
las instrucciones de uso

o Sfmbolo "Consulta
instrucciones de uso"

o Condición de Venta "Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias".

l~,..
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FARMACÉUTlCO

DIRECTOR TÉCNICO
Labo~alori,,& S. L, 5. A..
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ANEXO 111.8DISP.2318/02 (rO 2 ~lO
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)
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."_.-..-,., ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO)
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Extracción de Instructivo de uso
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BioFix1
BioFix3

••

Synim-ed
Synétgie Ingénlerie Médicale S.A.R.l.
l.A. de L'angte .193 70 Chamberét. France

Importador: laboratorios SL S.A
Curupayti 2611, San Fernando, Peia. de Buenos Aires (1644)

Nombre del
producto

Fabricante

Importador

INSTRUCCIONES DE USO

S nicem 1 Synicem3
Disposición 2318/02

Rótulos
El modelo de las instrucciones de
uso debe contener las sIguientes
informaciones cuando
corres onda
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ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

Presentación:
Biofix 1, para aplicación manua Ise presenta en dos tam años:
• un envase que contiene un sobre con 209 de polvo radioopaco esterilizado por óxido de etilenoy

una ampolla con 10 mi de liquido esteril izado por ultrafiltl'aci6n.
• un envase que contiene un sobre con 40g de polvo radioopaco esterilizado por óxido de etileno y

una ampolla con 20 mi de líquido esteril izado por ultrafiltración.
Biofix 3:para aplicación con jeringa. con un tiempo de endurecimiento de 8.9 m ¡nutos se presenta en
dos tamaños:
• un envase que contiene un sobre con 40 9 de polvo radioopaco esterilizado por óxido de etileno y

una ampolla con 20ml de líquido esterilizado por ultrafiltración.
• un envase que contiene un sobre con 60 9 de polvo radioopaco esterilizado por óxido de etileno y

una ampolla con 30 mi de líquido esterilizado por ultratiltradón.

Símbolo
"ESTERIL" (En
caso que
corresponda).

Método de
esterilización
(En caso que
corresponda).

ISTERILE~

Presentación:
Biofix 1, para aplicación manual se presenta en dos tamaFlos:
• un envase que contiene un sobre con 20 9 de polvo radioopaco esterilizado por óxido de etilenoy

una ampolla con 10 mi de líquido esterilizado por ultrafiltradón.
• un envase que contiene un sobre con 40 9 de polvQ radioopaco e-sterili zada por óxido de etileno y

una ampolla con 20 mi de líquido esterilizado por ultrafiltración.
Biofix 3 para aplicación (on jeringa, con un tiem po de endurecimiento de 8.9 m inutos se presenta en
dos tamaños:
• un envase que contiene un sobre ca n 40 9 d polvo radioopaco esteriliza do por óxido de etilen y

una ampolla <'.on20ml de líquido estel'Ílizado por u tra 1 tra(l n.
• un envase que contiene un sobre con 60 de olvo radiao aeo esterilizado por óxido de etileno y

una ampolla con 30 mi d liquido esteril izado por ultrafiltraci ón.
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Sfmbolo "Un @solo uso" (En
caso que
corres;"onda\.
Las condiciones Precauciones Farmacéuticas:
especificas de

No utilizar este producto después de la.fecha de caducidad indicada en el etiquetado delalmacenamiento •
y/o, producto.
conservación Producto de un solo uso .del producto •

• NOREUTILIZAR. Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único
paciente: su reutilización puede entrañar riesgos mecánicos, fisicoquímicos ylo de contaminación
biológica.

• Ma nipular cuidadosamente ya Imatenar 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 reesterilizar ninguno de sus componentes .

Número de
registro Autorizado por la ANMAT PM 1691-55
sanitario
Nombre del

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria MP: 16212DireclorTécnico

Efectos indeseables:
3,2. L" prestaciones Esfrecuente observar una caída de la tensión arterial en forma inmediata o posterior a la
contempladas en el item 3 del cementación, motivo por el cual es conveniente prevenir al anestesista.Anexo de la Resolución GMC N"

Si el paciente está hemodinámicamente compensado y la agresión quirúrgica no ha sido muy72/98 que dispone sobre '"Requisitos Esenciales d, severa, genera Imente resulta inocua y sin importancia clínica.Seguridad y Eficacia d, 1"
Las lesiones producidas por el calor' de la reacción exotérmica son desestimadas en la actualidad. Enproductos Médicos y los posibles

N
erectos secundarios no deseados capas delgadas y aún en masas mayores como ocurre en las r-einter'venciones, el calor se disipa

merced a la circulación sanguínea y a la elevada conductividad de las prótesis metálicas. -
m
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~cr-.,
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3.3. Cuando un producto médico
deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con
arregio a su finalidad prevista
debe ser provista de infonnación
suficiente sobre sus
características para identificar los
productos médicos que deberán
utiHzarse a fin de tener una
combinación segura;

ANEXO 111.8DISP.2318102 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

BioFix 1: SUaplicaci6n manual
Prepara<;ión:
1. Se abre el blister y se desliza su contenido sobre una superficie estéril.
2. Se abre la ampolla del líquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable. polietileno o vidrio de capa<:ídad no menor de 160 mI. Esimportante que tanto éste
recipiente como la espátula a utilizar estén bi~n secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un end uredmiento prematuro dellBEoFix .

3. Se abre. con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el líquido. la relación
polvo-liquido está balanceada para obtener un óptimo comportamiento del material.

4. Se mezclan ambos componentES hasta que la masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante Y:!:minuto. En 2 minutos mas, se podrá tomar con las manos y
amasarla. Sí se pega a los guantes, se debe amasar unos segundos más hasta que pierda
adhesividad. Elmaterial se encuentra en condiciones de ser utilizado cuando toma cierta
consistencia y ya no se adhiere a los guantes; en el momento de aplicarlo, debe hallarse lo
sufidentemente blando como para que permita su compresión y compactación. Eltiempo

disponible para su apliG3dón es dé 2 minutos y el total aproximado para toda la tarea esde 4Yt
minutos. Si se intenta aplicarlo después de este momento, se notará que está demasiado rtgido
aún cuando todavía no haya endurecido completa mente.
Elcemento fragua finalmente a los 7-8 minutos de iniciada la mezcla.
8ioFix 3: su aplica:ción con jeringa
Para aplicar el cemento con:jeringa, como se indica a continuación, es necesario disponer de un
conjunto idóneo de jeringa y pistola aplicad ora de cemento ortopédico en perfecto estado y Iis.ta
pilra su utilización de awerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.
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~ar-=J6n:
1. Sf! abre el blister y se dl:!sJiza su contenido Mlbro una superficie estéril.
2. :se-abro la ttftlPoHa d!!lllquido y todo su contenido se vierte €!1'lun me1pltmtc estéril ele acero

Inoxidable, potietllono o vidrio de capacidad no menor de 160 mI. Es importante que tanto éste
fecipiootc cemo la espátula a utilizar l$f.1Ú\ bl(m secO!.y a temperatuta ambitmw. Una
temperatura elevada en estos efemefltos prOVOGl un énduredmlento prematuro del BloFlx .

3. se abre, O)n tijera f!Steflllzada, el sobro del polvo y se vierW éste sobre ellfquido. La relación
polvo.ffquldo está balanooada para obtener un óptimocomportamit:lt1!o d~ mat(!rial.•• Vertido todo el polvo sobm ellfquido !W!- tnl!Zdan, inmediatam41ntt'!, durante 1S segundos y ro
Gltga 1•• jeringa. Esta operación no debQ llevar m.ás de 3t'l segundos, tiempo suficient<: para que
ro Introduzca la mezcla banJea de cemento 00 la jeringa llevada •• condiclc~d{! uw.

S. Introducción de la Mezcla: Una vez Introducidalajtlringl}en la cavidad, llenarla misma desde (JI
fondo hada la parte sujX't'ior, par.11o cual, a medida que gatlna 1.0pistola, :!>(!va extrayendo la
jeringa t1compat'\ando clavancc del ccmento. que a su vez desplazará la $aflgr'C qoo fluirá hada
la parte $up(!irlor donde drlbescGltsc, Aguardar 1111,5 minuto$ para que la ma!:8 en la cavldad
tOtr'lf! el apropiado estado plástico, En este mOmNlto!.(! dcbe! colornr la prótesis en posición. la
presi6~ apHeada para ello plM'fI'lltirti qtJtl refluya todo el celTlf!l'1to rl'!1nal100té '1SI!'lXJfliolltle
totalmente la prét(lsis con el aNTl!!ntoy el hunro por la oompresi6rl que m eje11:.een el momento
de la ilplicadóndado ftl estado pl!sti(X) alcanzado. Oispondrá de 1,5 minutos para @Sta
operildÓfl. Mantener la prótesis en poñclón hasta que el U!mt!nto fra{lOe finalmenma los e:~ 9
minutos de iniciada la mezcla.

3.4. Todas las informaciones que
permitan comprobar ,i el
produclo médico está bien
instalado y pueda funcionar
correctamente y 00" plena
seguridad, as! como los datos
relativos ,

"
naturaleza y

No aplicafrecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que
haya q", efectuar para
garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y

"seguridad de '" productos
médicos;
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3.5. La información útil para
evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantación
del producto médico;

ANEXO 111.8OISP. 2318/02 (rO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

Adverteá(:~ !Previaal Uso:
Controlar que la temperatura del quirófano no exceda los 23"'<:,los tíempos que se dan a
continuad6n (con una posible variación de:t 30 s) corresponden a una temperatura ambiente, del
cemento y de los elementos de mezda de 2rc. Si la temperatura es más alta, Jo$ tiempos (de
trabajo, posicionadode prótesis ycurado del cemento) se acortan y si t)$ mas baja" alargan
(ver gráfico).
Debe evitarse la ¡ndusió" de aire en el cemento pues generará burbujas en su masa yen la
interfase con el hueso. Ello no debe ocurrir ni en la mezcla (suave y sin levantar la espátula del
fondo del recipiente) ni en el transvase y aplicación.
SioFix 1: su aplicacióM manual
Preparadón :
1. Se abre el bliSter y se desliza su contenido sobre una superficie estéril.
2. Se abre la ampolla del liquido y todo su contenidose 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 espátula a utilizar estén bien secos ya temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un end urecimiento prematuro del SioFix .

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el líquido. La relad6n
polvO'olíquido está balanceada para obtener un óptimo comportamiento del material.

4. Se mezclan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante Yz minuto. En 2 minutos más, se podrá tomar con las manos y
amaXlrla. Si se pega a los guantes, se debe amasar unos segundos más hasta que pierda
adhesividad. El material se encuentra en <ondk:iones de ser utilizado cuando toma cierta
consistencia y ya no se adh ¡ere a los guantes; en el momento de aplka rlo, debe hallarse lo
sufidentemente blando como para que permita su compresión ycompactación, El tiempo

disponible para su aplicación es de 2 minutos y el total aproximado para toda la tarea esde 4~
minutos. Si se intenta aplicarlo después de este momento, se notará que esta demasiado rígido
aun cuando todavía no haya endurecido completamente.
El cemento fragua finalmente a los 7~8 minutos de intelada la mezcla.

",.
<::)...-
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SfoFix3: su aplicación con j«inga
Para aplicar el cemento con jeringa, como se indica a continuación, es neQ;!sario disp0rn::lrde un
conjunto idóneo de jeringa y pistola aplitadora de cemento ortopédico en perfecto estado y lista
para su utilizadón de aQ.llerdo a las instru(ciones de armado y uso de su fabricante.

Preparación :
1. Se abre el bllstEliryse desliza su contenido sobre una superfitie estéril.
2. Se á.bre la ampolla del liquido y todo su contenido se vierte en un recipiénte estéril de acero

inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 m!. Es importante que tanto éste
recipiente como la espátula a Utilizar estén bien secos ya 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 relación
polvo--liquído está balanceada para obtener un óptimo comportamiento del materia!'

4. Vertido todo el polvo sobre el líquido se mezclan. inmediatamente, durante 15 segundos yse
carga la jeringa. Esta operación no debe Ifevarmás de 30 segundos, tiempo sufk;iente para que
se introduzca la mezcla acrílica de cemento en la jeringa llevada a condiciones de uso.

5. Introducción de la Mezcla: Una vez introducida la jeringa en la cavidad, llenar la misma desde el
fondo hada la parte superior, para lo atal, a medida que gatilla la pistola, se va extrayendo la
jeringa acompanando el avance del cemento, que a su vez desplazará la sangre que fluirá hada
la parte superior donde debe secarse, Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en la cavidad
tome el élpropiado estado plástico. En este momento se debe colocar la prótesis en posición, la
presión aplicada para ello permitirá que refluya todo el cemento remanente y se consolíde
totalmente la prótesis con el cemento y el hueso por la compresión que se ejerce en el momento
de la aplicación dado el estado plásti<::oalcanzado. Dispondrá de 1,5 minutos para esta
operación. Mantener la prótesis en posición hasta que el cemento fragl1e finalmente a los a - 9
minutos de inidada la mezcla,
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Precauciones:
El mezclado violenta o la extra(dón de la jeringa mas rápidamente que el avance del material
generarán la interposición de aire, sangre, grasa o liquido de lavado, que determina la 8P9rkión de
capas sucesivas. con una zona debmt:ada podarta de un enlace homogéneo de la masa introducida
en la QVidad. Elcemento no se adhtere al hueso y la fijadón se logra por retención mecánica
favoredda por la irregularidad de la superficie.
Elmonómero esun líquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su
cantacto innecesario con la piel y mucosas, por lo que se recomienda utilizar guantes de látex y
abrir cuidadosamente la ampolla, evitando su rotura y dispersión del contenido, volcando
inmediatamente el monómero en el recipiente de mezclado descripto y luego el polfmero, para
mezclarlo en posición tal, que evite la exposición dt! susvapores, para evitar posibles irritaciones.
Uso en él embarazo: No se ,dispone de estudios teratogénicos en sereshumanos. El uso del
producto durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se
evalúe la relación riesgo / benefióo.
Precauciones ,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, fisicoqufmicos y/o de contaminadón
biológica.

• Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y secoa menos de 251>C.
• Desechar si alguno de los envasessucesivos que aseguran la esterilidad se halla dañado o

abierto.
• No reesterilizar nin uno de sus com onentes.

Precaudones farmacéuticas:
• Desecharsí alguno de los envasessucesivos que aseguran fa esterilídad se halla dañado o

abierto.
• No reesterilizar ninguno de sus componentes.

No aplica

m
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~
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3.6. la información relativa a los riesgos de interferencia
recíproca relacionados con la presencia del producto
médico en investl aciones o tratamientos es ecíficos;

3,7. las instrucciones necesarias en caso de rotura del
envase protector de la esterilidad y si corresponde ia
indicación de los métodos adecuados de reesteriiización;
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse,
los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamientoy, en su caso, el método de
esterilización si el produciD debe ser reesterilizado, así
como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser
esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilización deberán estar formuladas de
modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la Sección r
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC
N" 72198 que disp0rJe sobre los Requisitos Esenciales de
Se uridad Eficacia de los reductos médicos;

3.9. Información sobre cualquier Iratamiento o
procedimiento adicional que deba realizarse anles de
utilizar el produclo médico (por ejemplo, eslerilización,
montaje final, entre olros);

ANExe 111.8DISP.2318/02 (Te 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

Adveltenda Previa al Uso:
Controlar que la temperatUl<l del quirófano no exceda los 23"(. los tiempos que 5e dan a (ontinuacián (con
una posible variación de t. 30 s) (orre5ponden a Urla temperatura ambiente. del cemento y de 105elementos de
mezcla de- 23QC. Si (a temperatura es más atta, los tiempos (de trabajo. posicionado de prótesis ywrado del
cemento) se acortan y si es mas baja se alargan (ver gráfico).
Debe evitar5e la inclusión de arre en el cemento pues generará burbujas en su masa yen la interfase con el
hueso. £110 no debe ocurrir n[ en la mezcla (5uave y sin levantar la e5pátula del fondo del redpiente) ni en el
transvase y aplicación.

No aplica

BioFix 1: su aplicación manwd
Pr~parilción :
1. Se abre el blister y se desflza su contenido sobre una superficie estéril.
2. Se abre la ampolla del líquido Ytodo su contenidose 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 espátula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Ona
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 relación
polvo-liquidc> esta balanceada para obtener un óptimo comportamiento del material.

4. Se mezdan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante ¥2 minuto. En 2 minutos más, se podrá tomar con las manos y
amasarla. Si se pega a los guantes, se debe amasar unos segundos más hasta que pierda
adhesividad. El material se encuentra en condiciones de ser utilizado cuando toma cierta
consistenda y ya no se adhiere a los guantes; en el momento de aplicarlo, debe hallarse lo
suficientemente blando como para que permita su compresión y compactación. El tiempo

disponiblé para su aplicadón es de 2 mrnutos y el total aproximado para toda la tarea esde 4Yí
minutos. Si se intenta aplicarlo después de este momento, se natará que está demasiado rígido
aún cuando todavía no haya endurecido completamente.
El cemento fragua finalmente a los 7-8 minutos de iniciada la mezcla.



3.10. Cuando un producto médico emrta radiaciones con
fines médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descri a;
Las instrucciones de utilización deberán inciuir además
información que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta información hará referencia
articularmente a:
.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de1 ' bi" d,"ooo",mieoto d,1 mdc"om'di,,:

ANEXO 111.8orsp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

BioFix 3: su aplicación con jeringa
Para aplicar el cemento con jeringa, corno re indica a continuación. es necesario disponer de un
conjunto idóneo de jeringa y pistola apll<adora de Cemento ortopédico en perfecto estado y lista
para su utilización de a(U-erdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.

Preparación:
1. Se abre el blíster y se desriza su contenido sobre una superficie estéril.
2. Se abre la ampolla del líquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero

inoxidable, polietileno 'Ovidrio de capacidad no menor de 160 mi. Es importante que tanto é$te
recipiente como la espátula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en -estos elamentos provoca un endurecimiento prematuro del BioFix .

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liquido. la relación
polvo-Iíqu ido está balanceada para obtener un óptimo comportamiento del material.

4. Vertido todo el polvo sobre el líquido se mezcla", inmediatamente. durante 15 segundos yse
carga la jeringa. Esta operación no debe llevar más <re 3-0segundos. tiempo suficiente para que
se introduzca la mezcla acrilica de cemento en la jeringa llevada a condiciones de uso.

S. Introducción de la Mezcla: Una vez introducida la jeringa en la cavidad. llenar la misma desde el
fondo hacia la parte superior, para lo (Ual, a medida que gatilla la pistola, se-va extrayendo la
jeringa acomp,añando el avance del cemento, que a su vez desplazará la sangre que fluira hacia
la parte superíordonde debe secarse. Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en la cavidad
tome -elapropiado estado plástíco. En -estemomento se debe colocar la prótesis en posición. la
presión aplicada para ello permitirá que refluya todo el cemento remanente y se consolide
totalmente fa prótesis con el cemento y el hueso por la compresión que se ejerce en el momento
de la aplícación dadoel estado plástico alcanzado. Dispondrá de 1,5 minutos para esta
operación. Mantener la prótesis en posición hasta que el cemento fragQ-efinalmente a los 8 - 9
minutos de iniciada la mezcla.

No apiica
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Precauciones :
Elmezdadovíolento o la extracción de la jeringa mas rápidamente que el avance del material
generarán la interposición de aire, sangre, grasa o líquido de lavado. que determina la aparkión de
capas sucesivas, con una zona debilitada por falta de un enlace homogéneo de la masa introducida
en la cavidad. Elcemento nose adhiere al hueso yla fijación se logra: por retención me<ánica
favoredda por la irregularidad de la superficie.
Elffionómero es un liquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su
contacto innecesario con la piel Ymucosas, por lo que se recomienda utilizar guantes de látex y
abrir cuidadosamente la ampolla, evitando su rotura y dispersión del contenido, volcando
inmediatamente el monómero en el recipiente de mezclado descripto y luego el polimero, para
mezclarlo en posición tal, que evite la exposición de sus vapores, para evitar posibles irritaciones.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que
respecta a la exposición, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a No Aplicainfluencias eléctricas externas, , descargas
electrostáticas, a la presi6n o a variaciones de presi6n, a
la aceleraci6n, a fuentes térmicas de ionici6n entre otras;
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I 11porte ",p'n", d<>ndod<b. ,",-,"o. A¡;Il",rdI, 1 a 1.Sm;otltO. p••• qu. l••••••• on l• ..,.;a.d
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_orM> j,¡,",lefl><I<id6o~@ al•.••""!Ir<. !)''''. ollquklo da 1000a<io,<1"0<M."",o~ 1.>.~ do

I upa< "Jt<!<i••••.<<<1...,. ZOnadebilltoda PO' 1.1tIldo lJ'\ ""l.", l>c>""'9Ó"rod~ l. """ lntl'<l<!udtla
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""'2da~a "" p",id6nUtl. que •.•.1•• Loe><po<l,lón<lo,ti< ""'0'''''- PO" avlta, p<>,n>I",.,.111<1""., I
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:EUROFIX PR-40 :, ,
:EUROFIX OR-40:, IL I

Instru;oes de Uso
CimentoAcrilice Estéril Radiopaco para Rxal;5es Ósseas

Instructions for Use
Radiopaque SterileAo:y1ic Cement fOl' Osseous Fixing

Instrucciones de Uso
Cemento Acrílico Estén1Radioopaco para Fijaciones Oseas

Notica d'utlllsatlon
CimentAcry!ique Slérile Radio-opaque pour Fixations Osseuses

uehsanweisungen
Slrahlendurchlassiger sleriler AcryJ-Zement für Kncchenbefestigungen

Istruzioni di uso
Cemento AcriliooSren1e Radiopaoo per Applicazionl ossee

INS~ES DE USO. PRECM,lCOES E ADVERT~NejAS ! lNSTRUCTIOl.'SFOR USE, CA.UlION ANO
WARNIOOS I INSTRUCCIONES tE USO, PRECAlJCICWES y ADVERTENCIAS ¡NonCE 01JTllISl\TION.
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WARNHI!'NIElSE 1ISTRUZlONlD1JSO, PR£CAUZlONI EDAWSmMEtrn

EURCFlX PR-4C
CllIENTO ACRlLiro DEAPlICAcAo MMaJM,
ACRYLIC CSJENT Fa< MflNlJAtAW1.lCATlW
CEMl:':NTOJCRlUCO DE AI'lICACJéN MANUAl
C1MENTACRYUOOE POllR Al'PUCATlON PilAA'UatE
ACRYL.ZEMENTFÜRMmuae AR'l..KATION
CEMeno ./ICRlLJCO APPlICAZIO'I'E M.l.NlJ.A:..E

EURCFIX CR-4C
CIMEl\'TO ACRlucooe APUCA\J.O CO'.l ~NGA
ACR't'tIC CEMENT SYRlI.'GEAPPUCAJON
CEMENTOACRluco DEAPl.ICACI(J.¡ COO SllNGA
CIMENT ACRYt.IOOE POIJR M'Pl.ICATlONAVEC SEllJNGUE
CEMENTO ACRlUCOAPPLICAltONE CON SIRINGA
N:RYl. .lEMENT FúR APPUKATlffi MfTSPRlTZE

~-ynimCd
Synf"flllt! Ing~nIMlf" MHiUlt! S.A.Rl.
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ANEXO III.B DISP. 2318102 (TO 2004)
PROYECTO DE;INSTRUCTIVO DE USO

Descrlpclón:
Los <:cmot1too EUROF1X PR-40 y EUROFlX OR40 son compuestos acrf~cos da '!lolldificadÓII
CSpontilllOO,autopo~lTl!Kt':aIlies.QlIIeCOOOtlm00 una frocclOllpvlverllleota OO1l'iltllJicfapDrUllpol1m$ro
dc ~tncrlatooo McWo00fJUllll*;lador de poliroorizacDn. Peróxido dc Bonzo/lo. y unafrncdén lfqulda
constll1ida por monómefQ Metacrilalo de Metib cstallU:wdo con HidrOQllinonlly activaoo 00fJ N.N
dimctilp-tolui4ioa
Ct!lIndoel mon6mllroy el pollmmo se por'«ln~ contndo. ITlCzcind3scoovoniontcmontc, inN,N dimotil
p.tolll1dilUlactlro al Pcr6JÓdode Bcnzclloqw fnicin¡¡¡poliroolizaci6ndlllmor.6fooro.
El proccsodo JXlI~rlznci6n es progresivo y 1;1mozd¡;¡,tiuld:amprjncipio. scvnMclendopastosn pam
lllCl1nznrflllllmcotocl ostados6licb. Larcacclón osmeot6rmk:n 000 tcmpcrllturns máxima<;¡variables
d(l'pCfldlendooosu \oOl\lll'lCflydisipnciÓflpudiondolIcgMIl80'C. oog(1OSOOelC'lipe5or.

tndieaefoMs :
EUROFIX PR40 YEUROFIX OR.40 sc utiliznn pum cemootaciones y fijacioflCll6:OO1ls.Su apli!::aci611
está lndlcado lln Ortopcdin yotras espccinlidades quinl¡glcas. donde 00 (lesoo rcsoo-cr la fijllci6n ~
elementos proI&sicoo.con un matorinl fmguntlte esténl.I~~t~~;-------------------------------

I BJROFIX PR.40. paraaplCllCión maoolllsepro!lenta en tm-llflWlooQuoconlicoodo!: dosis do cemento
1 quinlllJlco, oompuestas cada una por: 1Hlsobro (;Ofl4(!9 00 polw radioo¡¡<K:Ocslcrr,izllÓOpor 6Jddo de
I ctilrulo yulUlampolla 00o20 mideliquiOOesteriludowuttrafiltraclónl.
1 EUROFIX OR-40 parll aplicaGlM con jen"¡ga, (lOOun tillmpc. de en<!lIfoomiento 00 9 minutos ~o
1 presenta (Mlun oovaoo que oonlkme eo, dosis docemonto quin)lpico.compoosbs cad;} una por. lJfI
1 sobrecCf1 40g do po1wradioopam eskdizllÓC poróxídr>oootilcno '1unamnpoJlacon 20ml dolfQ'Jloo 1_~~~~~~~~~ Jr-----------------------------------,1 AdVflrteneiaProviaalUso: 1
1 ConlrolnrqlJ(J l:1lnmperatllra del qulr6f<"l1lOnooxccd(l!os n"C, loo ~~$que sedan n continuaclóO

(ron uoa positio vali;;lcOnde:t 30 s) CorrospondilO a una tempcmlum ambiDnlc, dal OOl'IlOl1tOy de los I
I clemonlosde ~dll de 23"C. Si lat~mperatura os más alta, los tiompqa (dotfabaJa, pos:idOJ\l\dode I

ótnsis ycur:Jéoddcen'll:lnto)'!le acortan '1si es mu~a1W alargan(wrgmfiro). I
wltarsola inclusión dcalrcen el comento poosgeoororlil'iurtlujM 9IlSl,iIMS/I YCIlla inlel1asc 1

I con ei Ilooso, E!o no debe- ocurrir ni en. ti mezaa {swwe y sllllevantar la espátul<"ldoI fondo dcl l
1~~~n.:?i~~~tr:.n.::~e!n~ic;ct~I1- 1

EUROFIXPR.40: ti! IIpllcacJón manual
Prepal'act6n :
,. Sochroll! bllstcry oodcs'¡Zo su contenloosotfc lJl\lls\!Pll"tfICioostérll.
2.- $o abre la ;}mpo~a d!l"1liquido y lodo su conlenido &OVMe en un roclpl<lOteesténl do acero

irroXdablll. polk\tllcno o vidrio de caP<!ddad no lOO1IOfdo 160 ml. Es lmpM.anlc que tanto ésto
mcipillnlc corllOlaespáltil!lll utlllZarostto bicnsocos y IItemepcnaturat1mbicntc. Una tempernturo
elíwll<iaen.cs~ elemento!>pmwx:aunon<lulllCimicmtopro-maturo dol EUROFIX.

3. Scchro. con t)(!ftl esleriltwda, el sobrodcl polvo'j se YiertcéstesolTe elliquido,Lllfll1ooÓll polVo-
iiQUido(40g '>lepolvopma 20 micillfquldo} esti. b.lllllnooadapar¡¡ olltilllef llIlOpttto oom¡¡orlamilloto
delmatcliaJ.

4. se mezclan ambos compoOOlltes llasta qoo la masa. adqulem oonslsteoo.o. dil pasta,
apmxirnadameoloduranlo Y>mlnulo.En 1,5 milulosmás, sepodráwmaroonlns mano:s'j.o.mnsal1a.
S¡ se pl)gll a los gwanlos, Sil debe amaSOf \lfIOSsegundos mas hasta. que pierda OOI1csividad.El
material se encuonlra en oondk::lonos de oor utrliza<locuoodo tomaclor!l:l consistenCia y ya no:¡¡o
adhiere n los gunnlos; en el momento do <lplJcat!o.dobo hallarse lo suficientemente t¡t~ndo oomo
paro quepwnítn ~u compresión y compmíllción. El trempo dl~lble pam 'Su :lplicaciÓr!es do 4.
millllooy el totnlaproximado p¡¡ro too"ala tareae~dO 7 minutos, Si se iltcnta D$l'ialllodespués de
eslc momonlo. so ootaro que oslá demasiado iÍ¡¡klo aun cumldo todm'fa no hayn emllJreddo
compiclamllnte,
Elccmcntofrog ¡rofinalmcnle o los &.9minutosdelniciada inmezclu.

EUROFIXOR-40: ••.•aplkadón con jeringa
Para lljlbr el oomento COl1jeringa, oomo so indke. a contlnuoclón, es occCSlllio dsponsr de llll
conjUntoid6000 de jCfíngay pistolll ap~cadom de cemcntoortopódico en pcrfoctoostlldoy 'si::! paro su
ut;¡¡zaconde acUClOOa las lI\Struc:cbncsde nrmadoyusodew fabric.o.nte,

Pr~I6tl:
1. SCobmel blistcr yscdcs~zaSlJCORtonidosot«l WlIlsuperficie csI<llil
2. Se abro j¡¡ nmpoBa écl liquido y todo su cont<millo se Yiertc en un 19CillBnte esténl de eooro

lnolcldal.>1e,poiol~ilno o vidriOdo capacidad no lTlIlOOt"do 160 mI. Es importante que tanlQ éSte
recipionle comeln cspátul¡¡ n util,zar C'SIOObien StlOl:lSy.o.tcmpomtura amt>lcnm, Una tel1lpllfatura
el~a()l1 estosclemcntosprOVoOCaunendurOCflllOO\!lpramaltrrod<:>1EUROFll<.

3, Se abro. cOTlljjcmcslffJllzad,"),el sobre del polvo y se vlorte éste sobro cllfQuido. La relactm polvo-
liquido {':O 9 de poNe para 20 mi de Ik¡ulrk>¡ está baI.ancooda para obtener llT\ óPtImo
comportamielllo detmateria1.

4. VertiOO!oOOelPlIl'JOsobre el llquldooo mezden. inrnodía:tamenle. dlJIn¡¡nte3Osll{lllllOO$Ysecarga la
jDliroga,Esta ~ oodcba nilWlrmás dll1S SI:.'\Illlldos.lbmposlJflCiontll pIll"aQtrosoiRtroduzcn
lllmezcb acrfIJeadeCen'lCntOonlajCfhga Iovadnacon<llciooes deU!>O.

5. introducción de la Mezcla: Una vrrz;intfoooclda lajerir.g<len IaCllVld&d.hnar laffiÍsmndcsdcclfondo
hada la parto sLrporior,para Jo cual. 11medidll que gaUla la pl!ltola, so va cxtmy<:ndo la jilrint¡:a
acompafhmdo clllV<lllCOéel cemento. qoo n su WlZdcsplllZará ¡,.SIIrrgroqUlifluir.i.nllcla la partll
SIlperior oor.de debe socarsc, A¡¡IIDrdar1 a 1.5 minutos Pllro. que la mase co la CIIvidadtoroo 01
apropl!Jd.:¡estado plá:'Jim. En este momcnto so debe rolocar la protosls on pooJcl6n, la presión
aplicada para ,,10 permitirá que refluya todo el Qll1lDntorilma-oontc y se l)OI'looJkIctotalmento le
prótesis con 01remento y el nuoso por lo cOO1jJfosiOOque 00 ojaroo iln el momento do la opIlcael60
dOOoel eshldo pláslioo alcanzado. DlSpoOOr.Ido 1,5 mnulOO para esta apc!"aclM. Manlsoof la
ptóle$ill 00 poolcián hIIsllIqoooJremcnlotragúoflllllltroCflle 11los 8-9 minutos do lnldadall'lrnalda,-----------------------------------~I Pr&Clluekmes: 1

I EllTIIl7dadovJo1cn1ocla OJ<tmcdÓfldolajemgll I'MSm¡lldamcntequll ctavancodel matooll1gcnoo¡r4f11I ., ioj",poociÓfl de airo, wngre, grasa o liquido do lavado. qoo det&rmina la ¡¡pañciOo do cap:ls
1 suoosi'las. con una ZOI'llldnbliltaOOpor falla de UOOO!;lCilhomogéneo de la masa introdlldda en lal
1 cavidad. El cementose (Hfhie~ al hucsoy ala fija¡:í6nse logra por retención mecánica favorecldaporla I

lrr{l(ju1aridad do la superlicie. El monÓlTlt'roes \11'1liquido vo'fltf que debo usafSC ron cuidadosl
I e¡;poclalcs. Debe mi\lmle su contacto H100c0sano con la plal y mocosas. por lo Que 00 rocomlondal
I 001= guamas do IMex y ab~ cui:ladosamcn.to le ampolla. evitando Sil mtum y dlspersiOn 0011
1 contcrudo, voloonOOinmcdlatalOOl'l!e01mooómoro en el reclplenle do mczdlldo Oesallb y lucV0 ellI polimero, para mezclarlo <lfIposiciÓll tal. quoovJte la expoolcl6n dosus vaporoso para cvllarpOOlblos
I irritaciones. l

Uso en 01embarazo: -No00 dispone <loesllldios ~ato¡¡<lfllcoo en $0= h\lll'llll1Os.El lISOdel prodoclGI
I duraote clombaJam oonmuiCros con posibi~dad de eswr cmba:razndas oxigequcoo _1Ilie la ,'Nadón I
I riesgo/benefICio. I------------------------------------

3.5,3.11



1J€•..._.-_.-,., ANEXO 111.8OISP.2318102 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO
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F6rmula de' potvo
CllIIt.nldo d.l'obrw ..,
P~Qll,cl'bto do Mo'b CJlIItonll:mdocbroflb 35,32g
PlIl6xilo dobonmlb O.68g

Suratodo Bario Ph. Eur. '.00,

Propon::16'I,elll'Ilvllde lo. componontoa potvo 'f IJquldo (cmno pordontoonmMll~
67,6 % (potto)J 32,2 '" (IqAdo1

F"4rmulu:

------------------------~

Fdrmul:l d.l tlq.¡ldD

Conltilklod. t¡, ampolla 20ml

Mlllacrlalode modio 19.16ml
N.Ndknl11lp-to'IkIhI 0,24ni
HldroquOOna 18-20ppm-------------------------~
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Rel:td6n entr.1os Uernpcll doJ trllbojo 't la tempondUl1J ambfenta
ElflCtodllla tonllCmtum on ti dllr.ldón do IlIS dlstlntls f~cs on b a¡:fbIcl6n do tomento ó:lco
ElIRORX PR..(Q:

poclllnto: IV rall!fll:oel.!lnpvcclc ontraft01 r1c:g0ll m~tc:os. IlskoQUfn'lcos ylo do cont:Im~n_ •..
• Noutillllrcstoproducto~do ti fechadocuductl:ld.
• No1'OMblrIlur Mlglll'lOde Sin componentes.
• Oc:sadt.olecmonto d lll¡¡unado Il:nenv~ sucesIVos quoQllI:!I{IUmn be=ltert1c:ll:d:lOhalo

~do ollblorto.

Etoao do lOtOl'l'(ltr.ll:uraen "MtlcIOn do tMdblkll:lsl'.1Sl:'S en b :lp1c:«1Oro con jemga do eemel'lto
mIlO EUROFlXOR04(k

:~ II ---_","_4""~
~ I D_

I •,
I •~

"
"

;;

1
~o~;;..,
•• >
• O."~.
~%\,\\\
r:gm\/
~~
!"

"'g
>-
"o"'o.,

<D~hO
<3'~
-.,¡~,.
Z
2
Z~



EDUARDO l Z-lANNING
9~3~<'07

~o
00N::>
O w
1- O-ON"., "~ O_ O

~.
N ",0
• Z0-
- W
O O
III O
~ "= O
O w
>< ~W •zc.••



g.~_.-_.-.•.., ANEXO III.B DISP.2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

Decrtpd6rl1
lo!. ulTlm!osSrric.. j ,Syrlbm 3 soncompuuloS.rtlcosdf! solidinr;ac!&n.sponlinr ••
ll,lopolllllllllll,d"". quelOft"1fI d~di. ffud6n pulvt!"~rI. [(InstituIda pG"un poIl'lT'lI!lOlko".rtllcrl1llodl'
M"'Uo con un Iniciador lit pollmrflllll:16n, PI'I'6ddo de IlPnD:ll'l(l,YUN frltCltn 'qulda mn~t1tuldl por
!TIl1f16mrro1Mlal:lfLIlo de ~lIlo t'Stlblbado aIR Hldroqu!rulll '1ldlO'l.do con H,H dl_lII p-Ilrll/ldh ••
Cuando el mlWl6_my el poliml'lou polll'n ellconlm:lo. mrlda:los(o~nl~_nle. l. H,N dlll'll!tnP.
totullllnl Itllva al~r6~o dr Bl!f110foqul' "ltI.la pol1mI'l'IZllcl6ndI!!monlml'l'G.
IJ procrso lko polmfl'had6n ft plIIl:l'I!sWoyti ITIl'l.cb.raid .••• prlrtdplo. ~ ••.•h.del'ldo pl:!olM.lp.Il"
,1r'nll! fIlamenll' el ~ado ~lIdo.la noacd6n I!'Snol~rmk:l con lernpmtuT1s mirJml"S .dables
dtptndltt\do de sU'rC"mtn ydl51pad6flptJdltndo lleta. llBO"C.utOn so l'l ~r.

IndkadClnts :
Synk •• 1 '1' $ynlcem' ~ uli1ItJlnI*JI ",lllrntadonf'SY fhdof1(5 6won.Su ~rc.16n rilA hdlcJidorn
OI'IllPl'dl.y otras l'S~claidJldM qurrurdCls. donde sr dt'u& ~l;clvl"l'IJIn]ICUlnde f'lemmlM pl'llll!llc~. (171
un mll~r.1 rr'JlIlbte l'S1&rL--------------------------------------,
~lUd6n: I 3.1
Synkftl 1.PJlII .plit.ICl6n mllltllll I.l!PfI"l;I!ntamdOI; lamll'ln5: I

un e'lVI5éque conllen,un sobt'econ 201 d, pciwortdloop.cOt5lerllladn pol6.ddodt.tII_yuna.~11l I
con 10mid, líquido fStelll ir.do POIUl1l101111clón.

• un ~ qu' conllen' un s cbJ••con ~Old, llOl"oOlldJoop.tcouu.'1lludo por6~ldodloelllrno'flln'lllfllOllt I
(On20 Id delíquldo euelllL!.dopllruUJllilrrlcll'Jn. I

Synk_ l. plllllplt.ICl6nconjl'l'lnta. [onlnll1empo d.mdUlPl:lmllonlO d. 8.9mlnutMH ~~II en d~ I
tamallCls: I
• l/n étIVIS&qu.conlll'l'le un soblecon 601: d. pd'YOlldJoop,co'S1nll.ttdo por6~ldod.etlll1noy un. ampol" I

ron 10Iddfolfquldo ..m.1l1ic.doplll uIlnll1tn1rf:in. I
• un <'IIYISf'QltftOnllme lInsoblecon 6Oz:de prtvoor-.:llooplCOPSl•• lh•••do por6~ldode rlllenoyuna If!1lO11t I
_ !02.)~~d!.lf9.uf!o~!.d~I!Of.O~I!!. •••!!.trJ.!I~ I,-------------------------------------,~eedtPrwbtlUSClO .
lConIIllt.1rqu.la lt'fl1)IlIlurJ dtlqulr6f.no no 1I';ltf'd.lol; lK los Ill'Il'IpCJSqUI!~ dln. conl1nUlCl6n(con I
U~ pol1~ ••.•d.16n dI!t JO s1tolll'l;pllndm llJ'1a ~"'4Jf!rlIuIlJll!tllmle.drlummloy d. bsl!lemrntllsdl! I
IlT'JI!ulldI! 2~.Slla lml¡mlllul.l'Smb 1I!a.loUIrf!1lM (dI!I!lIblio. pol1donado de prUesl!; y ClIrldodrl I
I~f'ml'nlol H ItOdlnY s1l'Smll; blll. u dupn (>nr Il"licol. I
lotbe Mlarit l. Inclusión dl!-.l~.n ti umenlo pues crntrlfll ~bulJs"n'u mtsll y m la lnttrfase contl I
Ihueso. [lo no dIobtoO(!,lI'drni M" mucll (su1Wysln l_nllf l. espttub d.1 fondo dlrlndplmlf}nl en el r~
l!ftlnsvaseyaplcllC;On. I-------------------------------------(:)
Synkml: slIlPllc.acIOn II1IInllll
l'n¡Ia:Ki6n:
J. SI!'.bll! ~I br6tn ,sedtlll!l w mnlenido sobr~ lJ'115uperflcllol'sl&ll <.H
2. SI!'IbllllJlllTlpoh dl'l fquldoylodol;u ton~nldo 5e\'l1'r!1'I'n un I'I'tlpl.nl. l'SIMI di .cerolnoddlblt,

pol1r1l1l'llOo\.IdrlGdeuplCldld nomrnorde 160 rrL [s ImlKll'llrtr que lInlO~S1' •
feclpll'>'l1f'COITlOla espitula a .-lbIfUI&! blen secos, a tMlPfllIU,.lmhI.n~.lkllll'fI'1I ••rlIUII r4~~
en ntllS r4elfrl1O$ pnI¥If[l un I'ndlll'eclrril'nI o pR'mlItulll del Sryake. ,

3. Se .bl'l'. con Ujtf'. fStedlll.da. ti sob:e del poto,o, SI' -.1b11tf:slesobre ti lIqtido. U 1IrIIC16npaIvo-Ilqtido
esd bJlt.1la'1dI pllI obtml!r l.-J6pU1lo comporlllTlltnto d!1 fl1Ilftdll•

•• s.. mnJ:!ln"'bas compollt'nles h.I'l1Ilflll' I1 mn¡l.dqulml con!llmnda d. pa5l"1P,ca.Jr •••dlnl"".
dUflnte' ~ml""o. (n 1 m"utos mis, se podli lomlf C(l'Ot.l;mIl'105ylmt~ •. SI se pepe I .nln:
Sf' dfbe IITIlSlrun05 5L'tundos mh hl5l1 q•.••pl.n1.lrIhtlMdad. Omllerltt seomcurnllll :,; ";;;\
condiciones d. Sfl utilizado tulndCllOmt tlrr" consl5l1!nd. ,.,. no se adhlfA! I los tuW tll". ,
mtllTlfnlo de 'plcarlo, deb, hllllfSl' lo slllcltnU!menle bJllIdo como p.llqll' p«mlll W ,mpf..:!.lbny 'JI' )
cO"1l.cUóOn. [1 !lempo disponible para w Ipllcad6n I!!SdI' 21llhulllsyellOlllllplaUfllI IIp¥a \JÁ... :
lod. l. IInoa r.;;<!1'"V,mlnutoo...S/5I! Inlmll Jlpli:.rlo dl!!SlIJhd. e$le momento. 51!not.l~e <'Sii ¿,......) ~.•• '
dl'mtsbdo rclllo Ilinculndo lod....r. no hl'fl t'rdurecidocc.npll'lImanle. '- : .~!':' 1
[1 cl'fTlenlorr31UI flnallTll!'nll'.101; NI mlnulosde ¡nleladlll mfub. ." .. /, ,
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R.ldlopac¡ueSIfit1f! Auy(k Cement flllOsseous rwna-
In5truC.llons fDl'USe'
Indlc.aUons. (ontralndiadions, \V~mlnt:s

C~lo AuRico úlhl RJldioop.m plnlll}JldannCbt..,
instrucciones de Uso
IndIcaciones. Con'Jalndicackmes, AclvC'It~nclas'

ament AcrylIquI Slktle RadlO"-Opaqlle pour rtuUons Osseusn
Notlce d'utlllsallon
ImllcaUons. Conlfl!-indieallons. AVl!l'ÍlsselDe'nt'S

Stlahlftldurthllssl!V Itvntl' Auy1.lemm lar ttnochenbtlestJ¡unpn
Gtbmudlsaft'MSSUl'I£en \ '
~1ct:lsmll!nahmt"'undW.mhlnwC'lse ,_ \

• •Cemento AufUco SlmIe bdlopaco pe!' AppUcazlonl onu
'lsliUllonl di"'w.o "'.---. "'.' r
Irldlcazlonl. ConUo11ndlcUlonl, AWC'fIlmellli

¡

.------~~-------------------~
Synicem1
:Synicem3L _
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PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO
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• Manipular cuidadosamente \'"a1ma«'!ht;fM Ulí IUg3r(rStUIOys;;co JIml!ntlS de 25~é..
• Dese,harsi 1I1gúnode lo~tnv",stisuC1l*osqut! aseguran 13 E>1~rilidM!whah dl'lfl",dgg ",bierto.
• NO n;;;$h'll1iur ninguno ce su!.comp.ón~nlll:S.

Retadon entl1! tostk'!mpo!!.dl! tr,¡ baj'l'lV la teMPél'*ltn ambIente
Eft!rto d", 111t"'frlletalura en III clurntlón de !asdl$tlnlas fas"'st'n la aplicad5n de clm'l~nlo lis!!ClSVnltem 1:

Efecto de la 1emperatura en la durn.tl6n dl! las dlslintas fas~ en la aplicatión ton ieringa dt wmenta 6st;o
Synlum):

"~
~

~
~

I
~
~

"• ~
"
'"
", ,

~--------------------------------------1~~d~Hh~~~-----------------------
l. NoutlHtdr este productll dMpU&di! la f~ha d~ ududd~d Indicad;! ~nt!ll!1iquct~do d~1 3.1, 3.5, 3.7
1 produl.tD.

Producto de un wkl uso,
110 REUTILIZAR.Est" ¡lroduclllde un solc uso. 1!51~d~!liMdoa ser u1niudc ",n un úniro paol'nle:su I
,!u!!!iz.:"~.E.u~'!..et!!r~lIT.!¡~t~~~n.!.ro.!, ~~~It!~st£0~e.!:~1..'l~I~.!!'n.Ei~16!c:!: ,

r-------------------------------------,1 Eftc;lllslndf5tm1e:, 1
1 Es fretuenle Gb!';er1<aruntl<:aidad~ lalen!>16nalt<>ri<1ltmforma lnmediala o posl~liGr.il h<:emerrlad6n, mo1ivo 1
pUlt!i tual es ttln\IWitnle preVf!l'llral anl!$tesJsla.
ISI el plldt!nlt' t!$1Ahernodlnámitam~nlt! C<lmptll~ó!!Ioyla agreslOnqulríirgkil nl)ha $;domuys;;\IMI, I
1gent!ralmelJl:~ll$ulta Inotoa ysin JlTJlltllll!ndaellnka. I
1 LI!S lesltliles pfllduckla~p{Htl<:a\llr delar~at:d6n elUltlÍrrnk:3san de;;estimM!Jlstnm lItlUalld;:;d Ú1 tlll'lU 1
1delg;llda~y aUn~n m£;!S m;,ytlleS[Q1l'IQocurr~ ~n la$ruI111erv~rtdlllll$,l'lularSl! d1$lpamtrt:ed a la I
1 drrulad6n SJlnj!;ulnu '1.11I~ cll!Vlld~ «lrtdutllvidild de las pr6I!5I,; rm1;Wros. 1
, AI~rlllaa Iosprlro:iploial.tiW$: ilO u hll/'l rep.orlado tales lI'!a~d<)fle¡. 1

SynltMI ), su ,aplltao:l6r>tto'l jNIOgll
Para allllcar ~ltemenIGCl}n jeringa, ttlItlo sclndit;\ a wnlinua,lún, l!!'.nl!tesarlodis¡lOn~ de unUlnjl,inlO
ldlineo de Jl!IlngaV plsrol:a.tpllcadol\'! d<ltemtmlO (11lopóclicoen perf&IO ~lado ~ 11.13 POlI\'!Su uliUUlCI6nde
aWtr:lD a IllS11'l£Irua:.lone!>de a:mlldo)' uso de su fabrica nle,~~~~6~--------------------------------1
11. Se abll! e1bl¡s1ilry se de$lita suronhmldosobro una superficie tslbil. 1
12. SI!ahro la amlldt/ldt!lliquldr:> ylPOO;;UUilllenldo sevlerl~ "'n url ~ipirol~ ilst~ril d", 1IU!ro;noodatlle, 1
1 polietllernHI..,dr1odeca¡:nu::::lIhdno meror de 160ml, Es Imp.ortanteque tlmltlesttroc1lllen12 WIl1llI.:l 1

Mfálula autlfiZllfl!s\i>n bmn wwsv a lellW,etilluraamblenle. Unllll!mperalural'l!!\0$l en es,mlO 1
1 tÍl!mentMl'lroVOCaufltwduretlrTlleoto p~tmtluro delSynkwl. 1
I,. Se abm. tOOtijer:l esternl:acla.el sohfe dellHlhlUyseviNle~sob~ el rr~uidr,-lll ~1tld6n pd\lo.líquldol1 uU~3ro:eada rmra obll!nt'run/l¡¡{lmOttllTlpMamienID del material.
14,. Vfflldotmfutlpolvosobroelliquido Urtll!2t1an, inml!diat:!mfll1w.durnnle 15 sl!gundO$y $e !luga la 1
1 jNlnga £Sta upe13dl'ín no debelevill masde 30 sl'¡];undo!..líé~sufJcií'llt~ ¡;.araqUt'S@itlttlldrucal.t 1
1 mudat.uf1.Y..a de Ctm«tto l!n 111 ¡erlnga IIwada t1{onditiollt!$dtU$ll. I
1S. Jnooducd6ncl' la MNcla: Unaver IOllOdLltidala jerioga ••nh! GMdad, UCMltamiS/l'\l!dcmeelfundo I
, Il:ad~13partes.uperinr. pm lo cual a medida queglllm,/\13 ¡;l$tttla. se lI:!l!l(lmyendola j!f!nga I
1 atompañando. el avan,,,, d~1cemenlo. qua a su wlde!~IaZlln.la sangre QIl1!flultfihada la parle superil)l' 1
1 donde d!'be s0l:arse.~artlar1 a 1.5 mi"u1os ¡ura que la masa en iaeiWIdad torne él apttlpiado estl!do ,

plálilico. En fitl! rnomt!nlose debe mlotar la pr6tl'sisen JKI~d6n,la prMi6rt aplitada para ello petm!lrá 1
1 que rt!lüJyatodneluml!M!o remanenlay se eun~idtto.laine,~e [¡¡ pr6ttslscnn el cemento y",1hueso por 1
I latllmpll!slón que,;e ejen::e enel morM!nto de la llpl;t~1ón dado elestado pl"stlcn aleanii!do. DisplH1drá1
, de 1,5 minutos paro!í!S13oper3!ll'ín. Mantool!tla ¡:lltílii$lSllrlposid6nh2$13 que ••1cen1l!nlafragüe 1
,_ Ji!!!1I!!!e!!!l!~!2.s.!!: l.n:l.in.!!!o.!d.!.l!!!.cl!d!.Ia_Il'l!.~. _

1-"'~uCloñ~-;- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 3.5,3.11
1 ti _zcladll violenlo o la eJ:1rn.crI6nde ~ jeringa rnasri4Jij4lmenleQlK! e1avanCl!del rml2iJalgenffarIDl la
1 lolefposlci6nde aite,SlIhl:ft!,gla$ao I¡/luido de liIv>:!do,quedetermi\l1l la ilpilr!doodt t;¡p4l$~V1IS, tOn
UflII1!lnad~bililada pttrfi'llU!de unl!nlatt homogénoodt! la mas,a Irtroduclda'i!.nb o.vid1d.t!(;lMt!fiUI no SI!

ien.1l1 tru~so y la f1jad6n se Illgra por r~t'nd6nmedínrrnf;wnrerld¡¡ pOlla 1flt'gJ.llMidaddela$!.tp<'1fld~.
Umon6m~ro l!a un li/luidl:fvoUlilque deb~ ustlf!\e «lO tu1d~do¡, ll$p@dtll~s..Ot!bet!'II~ $U oollllltitl
;nl1t!t1!SMio<coola piel ymuto!13l>,por lo ~Ul!s;; teUlmit!llda ú1illurglMnles dtUIl!l(ywlrewiUdIlSltllOOIl! la
_ ¡mUa,~~ lando Sil rotUta VdIspersl6 n del ttlnlt'nido. vulGln!kl ;l\lt'lediatall1!'nlt'el moflfulero ro el
hiúpierrte do!mettlado do!sttlplu y lu~<,>el pall_m-, pala mezctatlo tollpO$tel6nmi, r.¡tWwlw la ellposid6n
de $uwapol'l!s, para elÓIJHpo¡,lbles Irlil1ldones.
USé tI:l el tllllQnllo: No Sol'd",pone di; es,ludlos teraIOjl"niroS@l1S/!'rl!Shumantl~, El uSOdel ptodu[[o duranle

I en'lllllllltOtlOOmuJt!testnn p~5¡b.1Ild:ldde ""lar embalatl!duexlle que MI w~líie I~N:'hd6n tiesgo! 1-~~----------------------------------
3.2
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."------,., ANEXO 111.8DlSP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

Flnml\as:

fOrln!tf:del pDhI:lS~
Conttnldo dfl.ofmIo lO, '" ..,
PoUm!tat:tftato de Ur,llo 17.5' 1: :)$,041: 5'.~;
~rllIodebenmb ~'" ~'" 1.4411

SllIlalode-B.r!oAl. Eur. ,.OO~ 'OO, 6.001:

~ ~11qu1do SynXI'!lI
Contmldo di' ti IlllIpcllla 10ml ,... "mI
tllñilalll.towmeUb 9.S9 mi 19.76 ml 19.64rnl

N,tI dlmelll p'lol:'::lln. o,U ml 0." mi 0.36 mi
Hldroqulnona IB.20pp:n 18-20 PPl:l 18-10 p;Im

lIII

'Er

-_....._ ..._'HT"_~.-_...---_ •.•.•-_..-
-------
_'lO;r_,--_ ••,.--00,--.•.•.".••."'"_ .•...-_.-=.-=...••••••••••••••••••--,m::;"--

""'~. .-_ ....•...-.-_ .•••.•...."""' .•...•.-....- .•.-,.----'"Ubtl ••• ..., ••• _--_ ..---

_ •...-..•.•••••'_ .••.---_'"Ion,, __ ce:>•••••••___ ..••__ •.•---_ ...•...,.--,.,,,--__ 00 ••••••• .- •.---._--_ ...---

_.-"•.••....--.....-"'-..- .•.._ ...-
-"-"',-

~ per la ANMAT PM 1691-55
OinldorT6crico:FIlII'ITlIIl:6ulL_
UrlII MH: 111212

ml~_lI'IG

Pnlpord6nn!lItlYadt! los~mpcn~tf!!spolwl yrtquldao (UllI'IOpcrd~b) el masa):
67,8'" (pooo) 132,2 •••(RquldO)
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