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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. 5388
BUENOSAIRES, O 2 AGO 2 011

VISTO el Expediente N° 1-47-6167/11-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sistemas Médicos Globales S.R.L,

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° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 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 de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

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

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca

Synicem, nombre descriptivo Cemento ortopédico con Gentamicina y nombreI

técnico Cemento, Ortopédico, de acuerdo a lo solicitado, por Sistemas Médicos

Globales S.R.L, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

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

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5-10 y 11-22 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1942-2, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por
~.
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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

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

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

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

Expediente NO1-47-6167/11-0

DISPOSICIÓN N0

~

JÁJ~l~
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.:;r.M.A.T.
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ANEXO I

~AT~S IDENTIFICAT~RIOS CARACTE,RíSTICOS ~el prDJ1CTO,.t1ÉDICO
inSCripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N ~ B.JJ. .

D•• .J¡~~l~ER
&ua-INTERV NTOR

A.lS.M.A ..

5.3 S 8

Nombre descriptivo: Cemento ortopédico con Gentamicina

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synicem.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: paciente de alto riesgo por reintervenciones,

pacientes infectados por gérmenes sensibles a la gentamicina, y en pacientes
con disminución de las defensas.

Modelo/s: Synicem 1G, Synicem 3G

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Lugar/es de elaboración: Z.A. de Lángle, 19370 Chamberet, Francia
Expediente NO1-47-6167/11-0

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO 11

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

PRODU5T~M'8'IW inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0
...................................
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6167/11-0

n¡..;.\~
o • aTTO A. RSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N .M.A.T.

53,88

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

..5..3...8...8 y de acuerdo a lo solicitado por Sistemas Médicos Globales S.R.L,

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 con Gentamicina

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synicem.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: paciente de alto riesgo por reintervenciones,

pacientes infectados por gérmenes sensibles a la gentamicina, y en pacientes
con disminución de las defensas.

MOdelo/s: Synicem 1G, Synicem 3G

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio.: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

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

Se extiende a Sistemas Médicos Globales S.R.L el Certificado PM-1942-2, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ...Q.4..A~.Q...~.º..U.., siendo su vigencia por cinco (5)
años a contar de la fecha de su emisión.

~9NNO
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6167/11-0

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T~noJPg~ aédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..;)...1..0...., y de acuerdo a lo solicitado por Sistemas Médicos Globales S.R.L,

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 con Gentamicina

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synicem.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: paciente de alto riesgo por reintervenciones,

pacientes infectados por gérmenes sensibles a la gentamicina, y en pacientes

con disminución de las defensas.

Modelo/s: Synicem 1G, Synicem 3G

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

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

Se extiende a Sistemas Médicos Globales ff.L el Certificado PM-1942-2, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ..O..2 ..~.G.9..~.º ,siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N0

~538p.
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ANEXO 11I.8 OISP.2318/02 (TO 2004)

PROVECTODEROTULaS (ENVASEPRIMARIO)

•
SVNICEM1G V SVNICEM3G
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Reauisitos de las Reaulaciones

Disposición 2318/02 ( Datos en envase
ROTULaS)

1. La razón social y dirección o Fabricante
.Synimeddel fabricante y del importador,

. Synergie lngénierie Médicale S.A.R.L.si corresponde
Z.!\. de L'angle. 19370 Chamberet. France

o Importador Importador: Sistemas Médicos Globales S.RL
Ciudad de la Paz 2846 - 4° piso "B", CABA - (1428)

2. La información estrictamente o Nombre del producto

Syn • 1Gnecesaria para que el usuario Icempueda identificar el producto
médico y el contenido del
envase;

CONT~IDO, ¡
1 SOBRE con 40 g de polvo esterilizado con Óxido de Etileno: .34,54 g de Polimetacrllato de Metilo (86,.1 S'~,t..len peso) - e, 96 g de Peróxido de benlOilo (2.4% en peso) . 4,00 g de
Sulfatq: de Bario PIl. Euf. (lO.et:~ en peso). 0,50 g de Gent<lmícina Base como Sulfato Pll. Euf. (1,2S"!o en peso'/. 1 AMPOLLA con 20 101de líquido esterilizado porultrafiltración: 19.76
101de f.;letauilato demelilo (98.8%el1 peso) - 0,24101de N,N dimetil p-toluidina (1,2~;~en peso) -18-20 ppm de HidroqiJinona.

3. Si corresponde la palabra o Simbolo "ESTERIL" (En ISlERlllE.1 rEO ¡"estéril"; caso que corresponda).
10. Si corresponde, el método o Método de esterilización (En
de esterilización; caso que corresponda).

4. El código del lote precedido o Símbolo de lote: Número de I LO! Ipor la palabra "lote" o el número lote
de serie sec¡únproceda;
5. Si corresponde, fecha de o Simbolo y Fecha de ¡¡fabricación y plazo de validez o caducidad o vencimiento
la fecha antes de la cual deberá
utilizarse el producto médico
para tener plena seauridad;
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ANEXO 11I.8 D1SP.2318/02 (TO 2004)
PROVECTODEROTULaS (ENVASEPRIMARIO)

SVNICEM1G VSVNICEM3G

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

7. Las condiciones especificas
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

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

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

o Se indica consultar con las
instrucciones de uso

o Simbolo "Consulta
instrucciones de uso"

c.n
~
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"Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias".o Condición de Venta

12. Número de Registro del I o Número de registro sanitario I Autorizado por la ANMAT PM 1942-2
Producto Médico precedido de
la sigla de identificación de la
Autoridad Sanitaria competente
11. Nombre del responsable I o Nombre del Director Técnico I Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675
técnico legalmente habilitado
ara la función

:ze,,~

1\
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ANEXO 11I.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)
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PllMneL~'f\melhátrYlo1. M~thvlmctha(rYlát, ailrlumsulf~l Ph. Eur.

Cem(!nto quirúrgico radioopaco con gentamitina
VKro~idad csumda,d Modo de aplicadón: M"nual
f'<jlinlNacrilalo d~ M~tilo. M~t1I(rtlalo d~ M~tilo. ~ullalo de Dalio Ph, EUf,

Autorizado por la ANMAT PM 1942-2
Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

Iment chirürgkal radio-opaque a'o'ec gentamidne
Vl$(OSit~StI",da"l. Mode d'~Pf'titill1on, Manuel
Po1vmHhilaylote d~ M6thyle. MN¡'~cryIJtc dcMHh~e. Sulfate de Baryum Ph. EUf

Radiopaque surgicalcement with gentamicln
Standard viscolitV' Appli(allon rlI<)dc,PiRitai
Polymclnvl MClhacr¡lalc. Mc1hyl MClha"ylatc, Barium SulfJle PIl. Eur.

((¡mento chirurgico radioopaco con:gentamicina
VI~{(l~lt~Slanrta.rt' M?,lo rJ'appllrMkln"" t<lanUil1c
Polimelll mctauilato. Metit mClacril3tO. Solf3to di bario Ph.{ur.
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Cimt'nl chlrurgical radlo-0pRque avec gentamidne
Radlopaque surglcal cement wlth rentamJcln
Cemento qulnlrgl(o radloopilco (On genlamlclna
Chlrurglsctler zernent rllntrenposltl .•.mil renlamlcln
Cemento chlrurgico radloopaco con renlamlclna

Synicem1G
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ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROVECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

SVNICEM 1G V SVNICEM 3G

G•nlcems
Synlmed
Synergie Ingénierie MédicaLe S.A.R.L.
Z.A. de L'angle -19370 Chamberet- France

Sistemas Médicos Globales SRL

Datos en envase

o Importador

Datos en productos SL
o Fabricante

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

w~~ ¡
1 SOBIjE con 60 g de polvo esterilizado con Óxido de Etileno; 51.81 gde Polimetaoilato de Metilo (86.J5°¡{)en peso) .1,44 g de Peróxido de benzoi[o (2.4%en peso). 6.00 g pe.
Sulfatd' de Bario Ph. EUf.(10.0% en peso). 0,75 g de Gentamicina Base como Sulfato Ph. Eur. 0.25% en peso). 1 AMPOLLA con 30 mi de líquido esterilizado por ultrafiltració!f:
29,64 tnl de Metacrilato de metilo (98.8% en peso). 0.36 mi de N,N dimetil p.to\uidina (1,2% en peso) .18.20 ppm de Hidroqulnona, I

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

~

~

CO
Ce>

..~;~\, ~.~.-1 '
~ "."., .". <-1:
i. I oJ3 ':
"".\ I ' .''''A'-•••#00 •• -.c

~

llar I

Simbolo "ESTERIL" (En caso
que corresponda).
Método de esterilización (En
caso que corresponda).

o Simbolo y Fecha de caducidad
o vencimiento

o Simbolo de lote: Número de
lote

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

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

3. Si corresponde la palabra "estéril"; I o
""1O. Si corresponde, el método de
¡esterilización; I o
'1

,i\~:P-soa
~ -~
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ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROVECTO DE ROTULaS (ENVASE PRIMARIO)

SVNICEM 1G V SVNICEM 3G

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

o Se indica consultar con las
instrucciones de uso

o Símbolo "Consulta
instrucciones de uso"

12. Número de Registro del I o Número de registro sanitario
Producto Médico precedido de la
sigla de identificación de la
Autoridad Sanitaria competente
11. Nombre del responsable técnico I o Nombre del Director Técnico
leaalmente habilitado Dara la función

o Condición de Venta

Autorizado por la ANMAT PM 1942-2

Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675

"Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias".
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MEDICOS

GLOBALES

ANEXO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULaS (ENVASE PRIMARIO)
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Cemento qUirúrgico radioopaco con genlamicina
Baía vlscos,dad ~ Modo d<.'aplkadón, lerlnga
rotlmNa"i18to de Metilo. Mela(rilalO de Metno. Sulr~10 de Bario Ph. Eur.
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Polymelhylmelhanylal. MNhvl,"cthil~fvIal; B~,llImslllfal f'ñ. Eur.

Autorizado por la ANMAT PM 1942-2
Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias
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Radiopaque surglcal cement wlth genromldn
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•
SVNICEM 1G V SVNICEM 3G

INSTRUCCIONES DE USO

Svnicem 1G y Synicem 3G
Disposición 2318/02 (Rótulos)

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las
siguientes informaciones cuando corresponda

3.1. Las indicaciones I Fabricante
contempladas en el item 2 de
este reglamento (Rótulo),
salvo las que figuran en los
items 2.4 y 2.5; I Importador

Ubicación
en el
instructivo
de Uso

Contra tapa
pag 24

Extracción de Instructivo de uso

•

Synimed
Syn.r8'I.1 ngénl.rí. Médlcal. S.A.R.L.
Z.I\. de L'anf:le . 19.370 (hamberet - FratH: e

Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L
Ciudad de la Paz 2846 - 4° piso "B", CABA - (1428)

Presentación:
Synicem 1G. para aplicación manual se presenta en dos tamaños:
• un envase que contiene un sobre con 20 g de polvo radioopaco con gentamicina esteriiízado pOI óxido de

etl 'enoy una ampolla con 10 mi de liquido este rl¡izado por ultrafiltración,
• un envase que contiene un sobre COI1 40 g de polvo radioopaco COI1 gentamicina esteriiízado por óxido de

eti íenoy una ampolla con 20 mi de liqu ido esterilizado por ultraliitrac Ión,
Synicem 3G para aplicación con jeringa, con un tiempo de endurecimiento de 8-9 minutos se presenta en ulj;;>';';
envase que contiene un sobre con 60 gde polvoradioopaco con gentamicina esterilizado por óxido de etllenoy un¿\':::;~'
ampolla con 30 mi eleliquido esterilizado porultrafiltración. ~;
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Nombre del producto
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Simbolo "ESTERIL" (En

I STERILE 1EO Icaso que corresponda). Pag.1

Método de esterilización Presentación:
(En caso que

Synicem 16. para aplicación manual se presenta en dos tamaños:corresponda).
• un envase que contiene un sobre con 20 g de polvo radioopaco con gentamicina esterilizado por óxido de

etilenoy una ampolla con 10 mi de líquido esterilizado porultrafiltración.
Pag 12 • un envase que contiene un sobre con 40 g de polvo radioopaco con gentamicina esterilizaelo por óxido ele

eti lenoy una ampolla con 20 mi de líquido esterilizado por ultrafittrac ión.
Synicem 36 para aplicación conieringa, con un tiempo de endurecimiento de 8-9 minutos se presenta en un
envase que contiene un sobre con 60 g de poivoradioopaco con gentam icina esten lizado por óxido de etilenoyuna
ampolla con 30 mi de líqu ido esterilizado porull.rafiltración.

Símbolo "Un solo uso"

@(En caso que Pag.1
corresponda).

Las condiciones
Precauciones Farmacéuticas:específicas de

almacenamiento y/o, • No utilizar este producto después de la fecha ele caducídad indícada en el etiquetado del producto.
conservación del producto • Producto de un solo uso.

Pago 14 • NO REUTILIZAR.Este producto de un solo uso. está destinado a ser utilizado en Un único pacíente: su
reutilización puede entrañarriesgos mecánicos, nsicoquímicos y/o de contaminación biológica.

• Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25" C.
• Desechar si alguno de los envases Sucesivos que aseguran la esterilidad se halla daiíado o abierto .
• No reesteri ¡izar ninguno de sus componentes .

Número de registro Contratapa Autorizado por la ANMAT PM 1942-2
sanitario

Nombre del Director Contratapa Director Técníco: Farmacéutico Nuria Martínez MN: 15675Técnico

Efectos Indeseables:

Es frecuente observar una caída de la tensión arterial en forma inmediata o posterior a la cement-ación. motivo
por €! cual es conveniente prevenir a ¡anestesista.

3.2. Las prestacíones contempladas en el ítem 3 del Anexo
Si el paciente está hemodinámicamente compensado V la agresión quirúrgica no ha sido muy severa.de la Resolución GMC N° 72/98 que díspone sobre los

Pago 14 generalmente resulta inocua y sin importancia clínica.Requisítos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Las lesiones producidas por el calor de la reacción exotérmica son desestimadas en la actualidad. En capas ~productos Médícos y los posibles efectos secundarías no

deseados delgadas y aún en masas mayores como ocurre en las reinte¡yenciones. el calor se disipa merced a la
circulación sanguínea ya la elevada conductivídad de ias prólesis metálicas. ~
Alergia a los principios activos: excepto las debidas al antibiótico, hasta la fecha. no se han reporta do tales
reacciones.
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$VNICEM 1G V $VNICEM 3G

Synicem lG: su aplicación manual
Prepa ración:
1. Se abre el blísterv 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 capacidad no menor de 160011. Es importante que tanto éste
recipiente como la espátula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del Synicem.

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre ellfquido. la relación
polvo.liquido está balanceada para obtener un óptimo compoltamiento del materia!.

4. Se mezclan 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 materia! se encuentra e n condiciones de ser uWizado cuando toma cierta
consistencia y ya no se adhiere a ¡os guantes; en el momento de aplicarlo, debe hallarsE' lo
suficientemente blando como para quepennita su compresión ycompactación. El tiempo
disponible para su a pli cación es de 2 minutos y el total aproximado para toda la tarea es de 4'/~
minutos. Si se intenta aptícarlo después de este momento, se notará que está demasiado rígido
aún cuando todavía no haya endurecido completamente.
El cemento fragua finalmente a los 7.8 minutos de iniciada la mezcla.

•1

Synlcem 3G: su aplicación con jeringa
Para aplicar el cemento con jeringa, como se indica a continuación, es necesario disponer de un conjunto
idóneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estado y lista para su utilización de
acuerdo a ¡as instwcciones de armado y uso de su fabricante.
Prepa ración:
1. Se abre e! btíster y se desliza su contenido sobre Uila 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 capacidad no menor de 160 m!. Es importante que tanto éste
recipiente como ia espátula a utiliza r estén bien secos y a temperatura ambiente, Una
temperatura elevada en estos elementos- provoca un endurecimiento prematuro de! Synicem.

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre ellíqtlido. la relación
poivo.líqujdo está batanccada para ootenerun óptimo comportamiento del material.

4. Vertido todo el polvo sobre el liquido se mezclan, inmediatamente, durante 15 segundos y se
carga la jeringa. Es.taoperación no debe nevar más de 30 segundos, 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, llenarla misma desde el
fondo hacia la parte superior, para lo cual, a medida que gatilla la pistola, se va extrayendo la
jeringa acompañando el avance de! cemento, que J su vez desplazará la sangre que fluirá hacia la parte
superior donde debe secarse. Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en la"cavidad tome el
apropiado estado plástico. En este momento se debe colocar fa prótesis en posición, la presión
aplicada para ello permitirá que refluya todo el cemento remanente y se consolide totalmente la prótesis con
el cemento y el hueso por la compresión que se ejerce en el momento de la aplicación dado el estado
plástico alcanzado. Dispondrá de 1,5 minutos para esta operación.
Mantener la prólesis en posición hasta que el cemento fragüe finalmente a los 8.9 minutos de iniciada'fa "
_zc~. ~~ ~ •

Pago 13

3.3. Cuando un producto médico deba inslalarse con otros
productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser
provista de información suficiente sobre sus características
para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinación segura;

,/ (j,.'- ~. '.•..
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el
producto médico está bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones No aplica
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seQuridad de los productos médicos;

Advertencia Previa al Uso:
(ontrolarque la temperatura del quirófano no exceda 105 23°(, los tiempos que se dan a continuación (con una

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos posible variación de 30 s) corresponden a una temperatura ambiente, del cementoy de los elementos de
relacionados con la implantación del producto médico; Pago 12 mezcla de 23"(, Si la temperatura es más alta, 105 tiempos (de trabajo, posicionado de prótesis y curado del

cemento) se acortan y si es mas baja se alargan (ver gráfico).
Debe evitarse la inclusión de aire en ei cemento pues generará burbujas en su masa '{en 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.

~
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Pago 13.

Synicem lG: su aplicación manual
Preparación:
l. Se abre el blístery se desliza su contenido sobre una superficie estéri!.
2. Se abre la ampolla del líquido y todo su conteni do se vierte en un recipiente estéril de acero

inoxidable. polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 mI. Es importa nte que tanto este
recipiente como la espátula a utilizar esten bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del Synicem.

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

4. Se mezclan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante 'í, minuto. En 2 minutos más. se podrá tomar con las manos y
amasarfa. Si se pega a 105 gua ntes. se debe amasar unos segundos más 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 aplicarto. debe hai!arse lo
suficientemente blando como para que permita su compresión y compactación_ El tiempo
disponible para su a pii cación es de 2 minutos y el totai aproximado para toda la tarea es de 4Y;
minutos. Si se intenta aplicarlo despuós de este momento, se notará que está demasiado rígido
aún cuando todavía no haya endurecido completamente.
E! cemento fragua finalmente i3 los 7-8 minutos de iniciada la mezda.

Synicem 3G: su aplicación con jeringa
Para aplicar el cemento con jeringa. como se indica a continuación, es necesario disponer de un conjunto
idóneo de jeringa y pistola apllcadora de cemento ortopédico en perfecto estado y lista para su utilización de
acuerdo a las instrucciones de armado V uso de su fabricante.
Prepa ración:
1. Se abre el blister Vse desfiza su contenido sobre una superficie estéril.
2. Se abre ia ampolla del líquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estérH de acero

inoxidable, polieti!eno o vidrio de capacidad no menor de 160 mI. Es importante que tanto éste
recipiente como la espátula a uti¡ iza r estén bien secos Y'a tem peratura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del Synicem.

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del po~vo y se vierte éste sobre el líquido. la relación
polvo-líquido está balanceada para obtenerun óptimo comportamiento del material.

4. Vertido lodo el polvo sobre el liquido se mezdan, inmediatamente. durante 15 segundos'j se
carg"a la jeringa. Esta operación no debe ¡¡eval' más efe 030 segundos, tiempo suficiente para qu.e se
introduzca la mezcfa acrílica Ce cemento en lajeringa Hevada a condiciones de uso.

5. Introducción de la Mezcla: Una vez introducida la jeringa en la cavidad, llenar la misma desde el
fondo hacia la parte superior, para lo cua!~ a medida que gatilla la pistola, se va extra'y'endo la ~ F;1
jeringa acompail'ando el avance de! cemento, que a su vez desp!azará la sangre que fluirá hacia la pa~ '"
superior donde debe secarse. Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en la cavidad tome el 'N
apropiado estado plástico. En este momento se debe colocar la prótesis en posición, la presión
aplicada para ello permitirá que reHuya todo el cemento remanente '; se consolide totalmente la pró~con
el cemento ye! hueso por la compresión que se ejerce en el momento de la aplicación dado el esta~
plástico alcanzado. Dispondrá de 1,5 minutos para esta operaci6n. ••••••••
Mantener la prótesis en posición hasta que el cemento fragüe finalmente a los 8 - 9 minutos de illíci~ •..

mezcla. ,'~ :-~. fe
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Precauciones:

El mezclado violento o la extracción de la jeringa mas rápidame nte que el avance del material generarán la
interposición de aire. sangre. grasa o líquido de lavado, que determina la aparición de capas sucesivas, con
una zona debilitada pOffalta de un enlace homogéneo de la masa Introducida en la cavidad. El cemento no se
adhiere al hueso y la fiiación se logra por retención mecánica favorecida por la irregularidad de la superficie. El

Pago 13 monómern es un líquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su contacto
innecesario con la piel y mucosas. por lo que Se recomienda utilizar guantes de latex 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 polímero. para mezclano en posición tal, que evite la exposición de sus
vapores, para evitar posibles initaciones.

Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del producto durante el
embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalúe la relación riesgo /
beneficio.

Precauciones Farmacéuticas:

• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto .
• Producto de un solo uso .

Pago 14 • NO REUTiLIZAR. Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único paciente: su
reuW¡zación puede entra ñar riesgos mecán jcos, fisicoquímicos y/o de contaminación biológica.

• Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos ele 25" C.
• Desechar si a~guno de los envas.es sucesivos que aseguran la esterilidad se haBa dañado o abierto .
• No reesteriiiza r ninguno de sus componentes .

3.6. La información relativa a los riesgos de inte¡ferencia
recíproca relacionados con la presencia del producto No aplica
médico en investjqaciones o tratamientos especificas;

Precauciones Farmacéuticas:

• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto .
• Producto de un solo uso .3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del

Pago 14 • NO REUTiLIZAR.Este producto de un solo uso, está destinado a ser utilizado en un único paciente: suenvase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación de los métodos adecuados de reesterilización; reutilización puede entraña r riesgos mecán icos, fisicoquímicos vi o de contaminación biológica.

• Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25D C.
• Desechar si alguno de los. envases sucesivos. que aseguran ¡a esterHidad se haBa dañado o abierto .
• No reesterilizar ninguno de sus componentes .

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse,
u..~$~'

los datos sobre los procedimientos apropiados para ia

~;!reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
o No aplicaacondicionamiento y, en su caso, el método de

~
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así

',. o!como cualquier limitación resoecto al número posible de

-
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reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser
esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza
y esterilización deber,;n estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los

o No aplicarequisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos;

(..1'
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o
procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,
montaje final, entre otros);

Pago 13.

Synkem 16: su aplicación manual
Prepa ración:
1. Se abre el blístery 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 capacidad no menor de 160 mI. Es importante que tanto éste
recipiente como la espátula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del Synicem.

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el líquido. la relaci6n
polvo.líquido está balanceada para obtener un óptimo comportam iento del material.

4. Se mezclan 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 las guantes, se debe amasar u nos segundos más hasta que pierda
adhesivjdad. El material se encuentra 0n condicionC'S de ser utilizado cuando toma cierta
consistencia y ya no se adhiere a los guantes; en el momento de aplicarlo, debe !lallarse lo
suficientemente blando como para que permita Su compresión y compactación. El tiempo
disponible para su aplicación es de 2 minutos y el total aproximado para toda la tarea es de 4\<';
minutos. Si se intenta aplicarlo después de este momento. se notará que está demasiado rígido
aún (uando todavía no haya endurecido completamente.
El cemento fragua finahnente a tos 7~8 mlnutos de iniciada la mezcla.

Synicem 36: su aplicación con jeringa
Para aplicar el cemento con jeringa. como se indica a continuación, es necesario disponer de un conjunto
idóneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estado y lista para su utilización de
acuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.
Prepa ración:
1. Se abre el blister y se desliza su contenido sobre una superficie estériL
2, Se abre la ampoila dellicuido 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 espátula a util izar esten bien secos 1/ a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endu(ccliniento prematuro de! Synicem.

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del poivo y se vierte éste sobre el liquido. la relación
POlvo-líquido está balanceada para obtenerUfl óptimo comportamiento de! material.

4. Vertido todo el polvo sobre ei liquido se mezclan, inmediatamente, durante 15 segundos y se
carga la jeringa. Esta operación no debe !levar más de 30 segundos, tiempo suficiente para que se
introduzca la mezcla acrílica de cemento en la je ringa Uevada a condiciones de uso.

5. Introducción de la Mezcla: Una vez introducida la jeringa en la cavidad, lienarla misma desde el (,¡'¡
landa !lacia la parte superior, para lo cual, a medida que gatilla la pistola, se va extrayendo la , ~ a
jeringa acompailando el avance del cemento, que a su vez desplazará la sangre que fluirá hacia la parte ~
superior donde debe secarse. Aguardar 1al, 5 minutos para que la masa en la cavidad tome el
apropiado estado plástico. En este momentO se debe colocar la prótesis en posición, la presión c::I)
aplicada para ello permitirá que refluya todo el cemento rema nente y se consolide totalmente la prótesis con _
el cemento yel hueso por la compresión que se ejerce en el momento de la aplicación dado el estado '. __
plástico alcanzado. Dispondrá de 1.5- minutos para esta operad 6n. .,.:'f ,,/ __ " .

Mantener la pr61esis en posición hasta que el cemento fragüe finalmente a los 8 - 9 minutos de iniciadá lá-,
mezcla. - ,
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con
fines médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta;
Las instrucciones de utilización deberán incluir además No aplica
información que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta información hará referencia
particularmente a:

Precauciones:
El mezclado violento o la extracción de ¡a jeringa mas rápidamente que el avance del material generarán la
interposición de aire, sangre, grasa o líquido de lavado, que determina la aparición de capas sucesivas, con
una zona debilitada por falta de un enlace homogéneo ele la masa introducida en la cavidad. El cemento no se
adhiere al hueso yla fijación se logra por retención mecánica favorecida por la irregularidad de la superficie. El

Pago 13 monómero es un líquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su contacto
innecesario con la piel y mucosas, por lo que se recomienda utilizar guantes de latex y abrir cuidadosamente ia
ampolla, evitando su rotura y dispersión del contenido, volcando inmediatamente el monómero en el recipiente
de mezclado descripto y luego el polímero, para mezclarto en posición tal, que evite la exposición de sus
vapores, para evitar posibles irlÍtaciones.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de USO en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del producto durante el
cambios del funcionamiento del producto médico; embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se evalúe la relación riesgo,l

beneficio.

Advertencia Previa al Uso:

Controlar que la temperatura del quirófano no exceda los 23"(, 105tiempos que se dan a continuación (con una
posibtc variación de 305) corresponden 3 una temperatura'ambiente, del cemento y de ¡os elementos de

Pago 12. mezcla de 2'J"(, Si la temperatura es más alta, 105 tiempos (de trabajo, posicionado de prótesis y curado de!
cemento) se acortan., si es mas baja se alargan (ver gráfico).
Debe evitarse la inclusión de aire en etcemento pues generará burbujas en su masa .,en ia interfase con el
hueso. Ello no debe ocurrir ni en la mezcla (sllave ysin levantar la espátllla del fonelo elel recipiente) ni en el
transvase y aplicación.

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, a descargas electrostáticas,
a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a
fuentes térmicas de ianición entre otras: ::: -.' ,~,

r?~"-.17
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t". \. 't ~_



SISTEMAS

MEDicas

G1.0BALES

•ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROVECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

•
SVNICEM 1G V SVNICEM 3G

O~rlpclón :

lll5 ce",e~tQs(o)n ;Jntibi6úo Synicl!m 16'1 Synicem J(j slln COmp\lt'5to5 aU¡¡¡(I)~ Cf! sc\idili(i!(ién !.'"~poM¿"t'a,
aU!vpo:il1e:i~,;b:es, qCle CQn5tan de una !rac(ión pJ;w:',ó:mta cO"$tiwicia por un yo:í:ne-:,) de MNJcrilato de
M('filo con cJi1 inici,1dord •••j)oí1mc'iBclón, 1'l1róxido d" Benzol!o. 1/ Sulf;;to ce Ge,1:"mkin,1, y por un,; !'Jcción
¡¡quid,] eo'lst'lu:da ;l')r monóme¡o Meta[ '¡¡at'1 de Me!Ho esjabilizado con Hidroquincna 'i aU:vado CO'l "I.N
dime:i¡ ¡Hobidín~,

Cuando e-l :nonO'lIC'O y el poI111e;0 ~.~ ponen en Ccntacro. mezdJdo', (onveniente'l1!.'nt!.', la N,N dlm('lj¡ p.
:'1lukHna activa ,;;1 Peróxido d¡¡. 3erlZol:0 qu.t' hida la poiimerización dei rnollómt'ro
El pro(c;.o d" po,imcnzaci&n e5 c'ro~'('sív'1 Ir la mezcla, fluid.! .!! orjocip¡c. se va h~(¡¡>~d(J pas:Q~.! edra
alca'l~i!r finalmcnte ei cst;lCO s6íido.l~ re.lcción ~ e~o¡érmica ClIn t",mperi!:"ra,; m¿.~ima~ 'J;" ,lbi(,'s
de:¡H¡diendQ dc S'J voium¡¡.n '{ disipad':"1 pudic'ldD i!egg a 3if(, segun se,! ei eS;'Iesor.

Indicaciones :

SVIllcem 1G y Synlcem 3G se ';t¡:iza'l ;lMa ce,n~nt.;{i(jnes y fijacíones óseas. Su ,10!icació:'l está indic~¿c en
Ortopedia ~.otras ('sPt'cia!i(iJc('s au',ürgicJs. C"o:'lde se desee resolver la ¡i¡Jción de eiementos o'o:esicos, coo
un -1Mte¡!;¡1 !,,~guab: esierE.

.'lee

1- - - --

¡l. SY,.-;~.I~".-.....~.j- •.:..m-.. '- ...- ....-1--. - - - - - - -8
I . ' . ....•••••.'~ ',' .'

¡S
IL ~ ..-

Cemento Acrllico Estéril Radioopaco con Antibiótico para Fllaciones Oseas
Instrucciones de Uso
Indicaciones, Contraindicaciones. Advertt~ncjas

Acción:

Synicem (on Gelli,1m'citv e'i~.J ¡ndi(ado en 'os OJden,ef. de ,11:0 ries1:0. ¡lO' 'e!n~e'1lenci')nes; e;¡ ¡nfec:ados po,
~;é'm¡;>"es se-nsibies al.'! Geo!i!in,ci:'la v cn aqueilos quc ;.!'esenl<!n ••na Cis:TI,n')<ión eq S'JS defe-ns<,s-

Propleditdes de-la Gtntamlcina:

los Synicem lGy Syrtlcem JG ~()r¡ [".me'lWS cen ail;ibió:ico i,lCOlpOfilGO, ,,';.diop;lws y (o;lé';¡es
GJda dosis de20 gdc oolvo contiene :>SOrnll' d<: Ge;')ti!micinJ ¡¡ase {omo S!.Ilf.~:o. caGa dosis de 40g o:le::!'1!vo
(o3¡!ie_'1e 500 !llg de Gc;¡,am;cirla 3aso: ('JinO S;.Ilfato y cadi! d')sis di; 60 g de ;:>olivvcontieile 750 m~ é(,'
G~illamicin~ B~se corno Su,!;;to

L~Gellt3micina ilil ~;clo consid.;-'ao:lf. u)mo e: i'.n:ibió~co de eiección por .-e"nirias si~,,¡e¡y,es ¡:;roo 'edades
C3paclo:l"d de InrorporJGión Ji éC:l1(,'n:Q
TC'moestable a, cJ,or ge!'lerado dU'Jn:c el proceso de polimer)z.Jció;1
libe'~c¡ó;¡ pro¡(m8,ld,~, •...s,im"d'" entre do~ 5('m~nas v m,~s do: (;l1CO <l.'I,)S, (ol'1 m;\~imJ erf!cli .•..ic.'ld en
los prime,os I S 6'2s.
Notable- concen<r,';CO'l J ;'\i\'e-: ce, hueso eSP')njoso '{cor.!c,;;l
L;,<(~n:id~d CHHÚ"Jdi'l (1.25% dé' C:¡¡''ltamicjnJ .:il el POlVO}, no ;ll¡erJ L~~ ¡lr'lp¡ed~(;¡¡.s mednicJS
del cemento:>.

Concentración 'em",ne-n~(' en (;¡n:idadC5"o nel'llt6)(ic<ls.
,\mpi¡o espectro de ,~cción bac:c'li"slji.i(J v b3cl('ricid~. {(j'l:ra gér:n>:?ne', Groil:n pc"Hj\1lS, Cira:n
neg~:ivos y b.Jc:erí;cs ?n.~c,6bi(J~.

-----------------------------~Pre:;entu¡ón~
Synlcl!m 16, par.l apiicJ[ión '1Mnuai ';!, !)re5C'nt.~ c;' dos ~,lma"O'.,;

un !'iW,lSC que (o:1!ie;,c ~,1s<')t!'c (O;, lO g de po:vo 'i1d~oopa[oJ Coln ger¡(;;núin,l es!eri¡;zildo ;)0' óxido de
efiic:10y u;¡aa"flpOiia C("l 10m; di' ¡¡quido este,;¡I~ado po!ultr¡¡!i;:r<lción.

• 01:'1env,'Sc c;"e con;i"'Je '.1'1"vJ:e (0:1 ""Og d~ polvo 'adioOD<lCO (0'1 gC'n¡,~micin,1 !'s:eril¡zado ;lO: ó~ido de
eti ienov U:la J l1¡Jlli:.l con !O m!ce !iC!Ú;;O l's:i;,!!izado porul:raiii:r,l(i6,

Synlcem J6 oar,l Jp)icadón con i("rinf.J, (en;.ln tie-mpo ce en¡;u'C'cimle:'l~o de .g.i) 'l1¡T)~CS 5(" prese;¡!a cn un
I C"l'{a~e-q"¡¡.(o)ntien,, Cl'lsvbre (.);,60 1:<le polvo'ildioo)p.lco(on f:C''lt,l'Tlici''JCS!l'¡jij¡,ldo ¡¡,,'óxido el.-. el¡j"Jlov,ma
-2~Cóloll1-'l.m~~!1~lJMe¡,¡¡¡,z,l>Ilol __ ,IiW.;;la.:r,~: I-----------------------------Advtltenda Prt'Yia al Uso:

(om'()~' que !,~tem;lc'atu'.l Ce! q,,,,,jia;,!)'lO exceda I'1S 21"C. 1'15 :ie'np()5 ,<'.lC'5[' dan ¡¡ (O:'l:inJdcif.1'1 {eo'! '.Jna
posible 'Ja¡!.lCi,):'I de lO s} ['JIf['500nC(.':'I ~ cm" le'l1pera:w.! ambiente, de: ,emen:o v dI:' ¡OS e,en1ent')$. CI:'
mczdade 2YC. Si 1" :ern¡:{'r;¡t'.I'J es '11,1',"':3, !os :i"rnDIY., [d¡> t'aba!.), Ool";ciol~ado de p;o:osis y(;)'~do de!
Ceme-1;0) O" 3{ort,ln y ~¡es nMo b.~j.l 5(,' al.1.'J,Jil (ve-¡ erAfieo).
Dl:oe /:vir,,'.::;e la ,nclusió'l <1" ••ilc en <:1cem(,'nto pues 8e'le'a[" burbu¡¿'s en ~u :na5.'!~~~;:;;~:~~,~"~'~'~m:,~:,:,~':":":'~':":': ':d'~"~':':':': __:

3.5, 3.11

Instructivo de
Uso en:
Francés (4-7)
Ingles (8-11)

CEr - - - í3.1l
04••~I:.T~R~E~__ ~J

Oment Acrylique Stérile Radio--opaque avec AntlbJotique pour Flxatlons Osseuses
Notic(' d'utilísatlon
fndicatiolls. Contre.¡ndications, Avertisscmcnts

Radiopaque Sterile Acrylic Cement with Antlbiotic for Osseous Fixing
InstrLJctions for Use
Indic3tions, (ontraindicatlons, Warnings

Cemento Acrilico Sterile- Radlopaco con Antibiotico per Appl.icazioni ossee
IstrUl:ioni di úso
Indkazioni, COlltraindkazioni, Avvcrtimcnti

StrahlendurchUissíger steriler Acryl.Zement mil Antibiotlkum fUrKnochenbefestigungen
Gebrau(h sanweisungen
Vorsichtsmaf$nahmcn L1ndWarnhinwcis('

QSY!!JJ1J~4.

~@
,.\c' ~,,'t';---~~I\\tl~\-;..\ ' \,.

;\, \ .
'1': . -'),.'-..
. ':\- '"-- -'
. :-:~

Tapa - paaina 1 Paainas 4 - 11 Paaina 12
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E!e(~o de e, lempC'~l'Jla cnla dUfilci6n de lJ~ d':'>l:;n:.~" fa$cs C'l ii! J¡>;iradón con jcr:oeJ de (emenl" ó,eo
SynitelP 3G' ;i'M£IlH/;'MSOL\!;IME.OLOS
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Im¡x>rtador: Sistemas Médicos Globales S.R,L
Ciudad de la Paz 2846 _ 4" oiso "S" CASA _(1428\

Páaina 24

MIl
',,,; •••
Syn~,!l~Inghl~r1. M~diul~ S.A"~"l
Z.-'\.e" L",no,l"-11'I.'O<:I>",,,¡'.'tl" F,~,.,(~

99714;1. L\lX

Aulorizado por la ANMAT PM 1942-2
Director Técnico: Farmacéutico Nuria Mar1inez
MN: 15675

31

Páaina 16-23

Instructivo de
Uso en:
Alemán (16-19)
Italiano (20-23)

10",1 20",1 lOml
?,SSm, :9.76"'1 ~9,6~ mi

(I,}:;m! '1.['\",1 O,," mi
18-2" p~m :S-2'1¡;~m :&2oJP?'"

Páaina 15

.""""""" .•.._......"."""~:
lIlIIIII"""",,,,,_ .
r::] ••••"",,,,,
::::) ..•.._'""""'"

'MlIl/'();m;",""I~,~)

"'opOlcl6n r~18tlva de los component~s polvo y 1l1¡uldo (como P'O,clentll en masa):
67,iI % (;¡cl'¡el! ¡l.~.~(¡!Q~ldQ\
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