“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,

Regulaci6n e Institutos

suenos ares, 8 2 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-6167/11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de

O\ Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los

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

\

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Synicem, Jhombre descriptivo Cemento ortopédico con Gentamicina y nombre
técnico Cemento, Ortopédico, de acuerdo a lo solicitado, por Sistemas Médicos
Globales S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn Y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-10 y 11-22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1942-2, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
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cinco (5) afios, a partir de Ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, Il y II1. Girese al Departamento de

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

DISPOSICION No

- —

Expediente N° 1-47-6167/11-0 ,4,3»«'.01"7

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
5 5 @ ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PSO%JCTO éWEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... . M

Nombre descriptivo: Cemento ortopédico con Gentamicina

Cédigo de identificacidn Y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico ’
Marca de (los) producto(s) médico(s): Symcem
Clase de Riesgo: Clase v

Indicacidén/es autorizada/s: paciente de alto riesgo por reintervenciones,
pacientes infectados por gérmenes sensibles a |a gentamicina, y en pacientes
con disminucién de las defensas.

Modelo/s: Synicem 1G, Synicem 3G

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Lugar/es de elaboracién: Z.A. de Langle, 19370 Chamberet, Francia
Expediente No 1-47-6167/11-0
DISPOSICION No

o= S388 s
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUgT%M@I? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

pr. O ‘“m GHER
sUBLINTERVERTOR
A.N.M.AT
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-6167/11-0

El Interventor de la Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
5388 y de acuerdo a lo solicitado por Sistemas Médicos Globales S.R.L,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cemento ortopédico con Gentamicina

Cédigo de identificacién Y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico
Marca de (los) producto(s) meédico(s): Synicem.

N

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacion/es autorizada/s: paciente de alto riesgo por reintervenciones,
pacientes infectados por gérmenes sensibles a |a gentamicina, y en pacientes
con disminucion de las defensas.

Modelo/s: Synicem 1G, Synicem 3G

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synimed-Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Z.A. de Langle, 19370 Chamberet, Francia

Se extiende a Sistemas Médicos Globales S.R.L el Certificado PM-1942-2, en Ia
Ciudad de Buenos Aires, a QZAGUZ”, siendo su vigencia po}' cinco (5)

anos a contar de ia fecha de su emision.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6167/11-0
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T n%og’g gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
g .......... » ¥ de acuerdo a lo solicitado por Sistemas Médicos Globales S.R.L,

se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptive: Cemento ortopédico con Gentamicina

Cédigo de identificacién Yy nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: paciente de alto riesgo por reintervenciones,
pacientes infectados por gérmenes sensibles a la gentamicina, y en pacientes
con disminucién de las defensas.

Modelo/s: Synicem 1G, Synicem 3G

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synimed-Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Z.A. de Langle, 19370 Chamberet, Francia

Se extiende a Sistemas Médicos Globales ?f L el Certificado PM-1942-2, en la
Ciudad de Buenos Aires, a QZA ., Siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision,
DISPOSICION No©




SISTEMAS

MEDICOS ANEXO Ii1,B pisr. 2318/02 (TO 2004) SYNIGEM 1G Y SYNICEM 3G
PRoOYECTO DE ROTULQS (ENVASE PRIMARIC)

é
GLogAaLESs

Synicem 1G
Requisitos de las Regulaciones
Disposicién 2318/02 (

Datos en envase

ROTULOS)

1. La razon social y direccién o Fabricante ., _

del fabricante y del importador, Synimed

si corresponde Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.

Z.A.deUangle- 19370 Chamheret- France

o Importador Importador: Sistemas Médicos Giobales S.R.L
Ciudad de la Paz 2846 — 4° piso “B”, CABA - (1428)

2. Lainformacién estrictamente | o Nombre del producto
necesaria para que el usuario

pueda identificar el producto ; -
medico y el contenido del } ‘
envase; 1 B

CONTENIDO:

1 SOBRE con 40 g de polvo esterilizado con Oxido de Etileno: 34,54 gde Polimelacrilaio de Melilo (86,35% en pesa) - €,56 g de Perdxido de benzoito
Sulfatg de Bzrio Ph, Eur. (10.0% en peso} - 0,50 g de Genlamicina Base como Sulfalo Ph. Ear. {(1,25% en pesoi. 1 AMPOLLA con
mide Metacritato de metilo (98,8% en peso) - ¢.24 ml de N,N dimetil p-toluiding (1,2% en peso) - 18-20 ppm de Hidroquinona.

i
{2.4% en peso) - 4,00 g de
20 mlde figuido esterilizado porultrafiltracion; 19,76

o
. % 3. Si corresponde |a palabra o Simbolo "ESTERIL" (En
g9z "estéril"; caso que corresponda). STERILE {EO
ow 10. Si corresponde, el método o Método de esterilizacion (En | % ‘ :
o 6‘ de esterilizacion; caso que corresponda).
bl el
o> = 4. El codigo del iote precedide o Simbolo de iote: Namero de
m 2 z por la palabra "lote" o el nimero lote LOT

bt o de serie segln proceda;

cﬁ %) 5. Si corresponde, fecha de o Simbolo y Fecha de

= fabricacién y plazo de validez o caducidad o vencimiento

la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico
para tener plena seguridad,
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. GISTEMAS

ANEXO III.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
ProYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)

MEGIEO S SYNICEM 1G Y SYNICEM 3G

stéf GLOBALES

8. La indicacion, si corresponde, | o Simbolo “Un solo use” (En
que el producto médico, es de caso que corresponda).
un $0lo uso;

7. Las condiciones especificas Las condiciones especificas de
de almacenamiento, almacenamiento y/o,
conservacion y/o manipulacion conservacion del producto

del producto;

8. Las instrucciones especiales o Seindica consultar con las

para operacion y/o uso de instrucciones de uso

productos medicos

9. Cualquier advertencia y/o o Simbolo “Consulta

precaucién que deba adoptase instrucciones de uso”

12. Numero de Registro del o Numero de registro sanitario | Autorizado por la ANMAT PM 1942-2

Producto Médico precedido de
la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

11. Nombre del responsable o Nombre del Director Técnico | Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675
tecnico legalmente habilitado
para la funcién

o Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias”.
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SISTEMAS
MEDICOS
GLOBALES

ANEXO Ill.B pisp, 2318/02 (TO 2004)
ProyecTo bE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)
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SISTEMAS
B vcoicos ANEXO Ii.B pisp. 2318/02 (TO 2004) SYNICEM 1G v SYNICEM 3G
i ProYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)
GLOBALES
Synicem 3G

Requisitos de las Regulaciones

Disposicion 2318/02 ( ROTULOS)

Datos en productos SL

Datos en envase

1. La razén social y direccion del
fabricante y del importador, si
corresponde

o Fabricante

Synimed
Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.
Z.A.de L’angle- 19370 Chamberet - France

o Importador

Sistemas Médicos Globales S.R.L

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

o Nombre del producto

Synicem

contehing:

Sulfat

1 SOB‘?E con 60 g de polve esterilizado con Oxide de Etilena; 51,81 g de Polimetacrilato de Metilo (86,35% en peso) - 1,44 g de Perdxida de benzoilo (2.4% en peso) - 6,00 g de
de Bario Ph. £ur. {10,0% en peso) - 0,75 g de Gentamicina Base coma Sulfato Ph. Eur. (1,25% en peso). 1 AMPOLLA con 30 mi de liquido estedlizado por ultrafiltracisr:

29,64 Inl de Metaciilato de metilo (38,8% en pesc) - 0,36 mi de N,N dimetil p-toluidina (1,2% en peso} - 18-20 ppm de Hidrogquinona. i

3. Si corresponde la palabra “estéril";
,.10. Si corresponde, el métode de
-esterilizacion;

o Simbolo "ESTERIL” (En caso
que corresponda).
o Meétodo de esterilizacién (En

STERILE |EO

f% caso que carrespanda).

p

#=4. El codigo del lote precedido porla | o Simbolo de lote: Nimero de

Hpalabra "lote” o el nimero de serie lote LOT
b segln proceda;

D 5. Si corresponde, fecha de
bricacion y plazo de validez o la
- fecha antes de la cual debera

D utilizarse el producto médico para
b tener plena seguridad;

hib N A el alun [ ¥7sTa)

o Simbolo y Fecha de caducidad
o vencimiento

6. La indicacién, si corresponde, que
el producto médico, es de un sclo
uso;

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

7. Las condiciones especificas de
almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto;

Las condiciones especificas de
almacenamiento y/o, conservacion
del producto
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SisTEMAS ANEXO II1.B Disp. 2318/02 (TO 2004) SYNICEM 1G Y SYNICEM 3G
MEDIcOs PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)
GLOBALES

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

o Se indica consultar con las

instrucciones de uso

9. Cualquier advertencia y/o
precaucién que deba adoptase

o Simbolo “Consulta

instrucciones de uso”

12. Namero de Registro del
Producto Médico precedido de la
sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

o Numero de registro sanitario

Autorizado por la ANMAT PM 1942-2

11. Nombre del responsable técnico

o Nombre del Director Técnico Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675

legalmente habilitado para la funcién

o Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias”,




BISTEMAS
, ANEXO 111.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
MEDICOS
o PROYECTO DE ROTULOS (ENVASE PRIMARIO)
GLABALES
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Radiopaque surgical cement with gentamicin
Low Viscasity - Application mode: Syringe
Polymethyl Methatrytate, Methyl Methacrdate, Barlum Sulfate Ph. Eur.

Cemento guiriirgico radicopato con gentamicina
Baja Vistosidad — Modo de aplicacidn: leringa
Polimetacrilsto de Metilo, Matacrilato de Metilo, Sulfeto de Bario Ph, Eur.

Chirurgischer zement ronrgen positiv mit gentamicin
Nim.!rigevl kositdt - Arrm-ndungswefse' Spnue t
iyl Flat, . Eur.

Cemento chirurgico radioopaco con gentamicina
Bassa Viscositd ~ Moda d'applicazione: Siringa
Folimeti metacrilat, Metil metacdlato, Suifato dibario Ph. Eur.

Autorizado por 1a ANMAT PM 1942-2

@ 60 ; Director Téenico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675
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EAFSITEN G,
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e LE T il ol W i ey |-p-Lotuhdive iiJ\suN 18 1o 20 ppm of Rydipqubione,
Sing: m-m £ o QUi Jarh AR 3y e helow 28' (' " o 8 domagued of (A -0 det arEelSow uox empocet - Sae Brevrioss i cxe o
50 5821 Z - el lrd!h:uﬁ: i {'RBMHVI’HZ’LM&M

eorebinn
1 SOBRE con 60 ¢ de poled edellizate con Oxid s Eno: 81,31 g de Molimeiscritala de Hetlo (86, 35% #n 065t - 1,84 § de Peudaicks de bunaoil [2,4% < esa} - 6,002 ge
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ANEXO II.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

SYNICEM 1G Y SYNICEM 3G

INSTRUCCIONES DE Uso
_Synicem 1G y Synicem 3G

Disposicion 2318/02 (Rétulos)
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las Ubicacion
siguientes informaciones cuando corresponda en el . Extraccién de Instructivo de uso
instructivo
de Uso
3.1.tLas IrnglcaC|on¢la§ 2d Fabricante Synimed
contempladas en e ’Jtem e Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L.
este reglamento (Rétulo), Contratapa Z.A del’angle - 19370 Chamberet - France
salvo las que figuran en los pag 24
items 2.4 y 2.5; Importador Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L
Ciudad de la Paz 2846 — 4° piso “B", CABA - (1428)
Nombre del producto S o 1
Tapa - y
Pagina 1
Contenido Presentacidn:
Synicem 1G, para aplicacién manual se presenia en dos tamaios:
« unenvase que contiene un sobre con 20 g de poivo radioopaco con gentamicina esterifizado por éxido de
etiienay unaampola con 10mide fiquido esteritizade porueltrafittracion,
Pag. 12 + Uit envase que contiene un sobre con &0 g de polvo radioopace con gentamicing esterflizado por éxido de

etlienoy unaampolla con 20 mide liquido esteritizade porultratitracién,

Synicem 3G para aplicacian con ieringa, con un fiempo de endurecimiento de 8-9 min
envase que contieng un sehie coné0 g de polvoradioopaca con gentamicinaesteritizado posGxida de etilennyun

ampofacon 30 mide Hquido esterilizado posultrafittracién.

U055 52 presera en upe ~
A

ey ]

@J\:}’




SL9S
ZANRLHYN

3LINIYID 0In0s

SYrod 'v 40153

>

i SISTEMAS
MEDICOS
GLOBALES

ANEXO ii1.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

SyYNICEM 1G ¥ SyNICEmM 3G

Simboio “ESTERIL” (En "
€aso que corresponda). Pag. 1 STERILEIED
Método de esterilizacien Presentacion:
(En caso que Synicem 16, para aplicacién manyal se presenia en dos tamafios:
corresponda). ¢ un envase Gue contiene un sobre con 20 g de poivo radicopaco con gentamicina esterilizado por éxido de
etlfenoy unaampolla con 10 mide liguido esterilizado porultrafiltracion.
Pag 12 + unenvase que contiene un sobre can 40 g de polvo radioopace con gentamicina esterilizade por Gxido de
etitfenoy unaampolla con 20 mide liguido esteriiizado porultrafittracion.
Synicem 3G para apiicacién con jetinga, con un fiempo de endurecimiento de 8-9 minutos se presenta en un
envase gue contiene un sobre con60 g de polvaradioopaco con gentamicina esterilizado poy éxido de atilenoyuna
ampoiia con 30 mideliquido esterilizado parultrafitiracion.
Simbolo “Un solo uso”
(En caso que Pag. 1
corresponda).
;:;:ggg;cs'%les Precauciones Farmacéuticas: ) 7 o '
almacenamiento y/o, + Noutilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiguetado del producto.
conservacion del producto + Producto de un solo LS00, .
Pag. 14 « NOREUTILIZAR. Bste producto de un solo uso, e51a destinado a ser utilizade en un dnico paciente: su
reutilizacian puede entrafiar siesgos mecdnicos, fisicoquimicos y/o de contaminacion bioldgica.
Manipular cuidadasamente v almacenar en un lugar oscuo y seco @ menos da 35% (.
Desechar si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterifidad se halla dafiado o abierto.
o MNoreesterilizarninguno de sus componentes.
NUmero de registro Contratapa | Autorizado por la ANMAT PM 1942-2
sanitario
Nombre del Director Contratapa | Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 155675
Técnico
Efectos Indeseables :
Es frecuente observar unz caida de la tension artedal en forma inmediatz o posterior & la cementacian, motivo
por ef cural es conveniente prevenir al anestesista,
3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo Siel paciente estd hemodinamicamente compensado y la agresion quirirgica no ha sido muy severa,
de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Pag. 14 generalmente resulta inocua y sin importancia ¢ linica.

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados

Las lesiones producidas par el calor de fa reaccién exotérmica son desestimadas en ia actualidad. En capas 299
delgadas y aiin en masas mayoses coma ocurre on las sefntervenciones, el caler se disipa merced a la

cireulacion sanguinea y ala elevada conductividad de ias pritesis metaticas. w
Alergia a los principios activos: excepto fas debidas al antibiatico, hasta ia fecha, no se han repaortado tales
teacciones,




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

7. SISTEMAS
MEDICOS
GLOBALES

SYNICEM 1G v SyNiceEm 3G

Synicem 1G: su aplicacidn manual

Preparacién :

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

2. Seabre la ampoita delliquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietiteno o vidrio de capacidad no menor de 160 ml. Es impontante que tanto éste
recipiente como la espatulz a utilizar estén bien secos v 3 temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos pravaca un endurecimiento prematuro det Synicem,

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liquido. La relacion
polvo-liquide estd balanceada para obtener un dptimo camportamiento del material,

4 Semezclea ambos compenentes hasta que 1a masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante 34 minuto. En 2 minutos mas, se podrd tomar con fas manos y
amasaria. Si se pega alos guantes, se debe amasar unos segundos mas hasta que pierda
adhesividad. E{ material s¢ encuentra en condiciones de serutiizado cuando loma cienta
consistenciay ya no se adhiere 3 los guantes; en ei momento de aplicarlo, debe hallarse fo
suficientemente biando como para que permita su compresion y compactacién. Ei tiempo
disponible para su aplicacién es de 2 minutos y ef total aproximado para toda la tarea es de 454
minutos. Sise intenta aplicardo después de esie momento, se notard que esta demasiado rigida
adn cuando todavia no haya endurecido complefamente.
ki cemento fragua finalmente a los 7-8 minutos de iniciada ta mezcia.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros

productos médicos o conectarse a los mismos para Synicem 3G: su aplicacion cen jeringa o L o i

" funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser Pag. 13 f’a_:‘a ap{;ca_r e.i cemen‘(o <on mr}nga, como seindica a CO?:I{E'ULIBUGH, s necesaric cﬁsgp_oner de un c?,n;m}tp
O provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas ; iddneo dejeringa y pistola apiicadora de cemento oitapédico en perfecto estadoy fista para su utilizacion de
Q para identificar los productos médicos que deberéan atuerdo a fas instrucciones de armadeo vy uso de su fabricante.
g utilizarse a fin de tener una combinacion segura; Preparacién :
m 3 1. Se abre el bifster y se destiza su contenido sobre una supedicie estéril,
mp 2. Se abre fa ampoila delliguido y todo su contenido se vierte en un recipiente estérif de acerg
2 ':u inoxidable, poliettienc o vidrio de capacidad no menor de 160 mi. Es importante que tanto éste
ma recipiente comg ta espétula 2 utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una

% temperatura elevada en estos elenentos provaca un endurecimiento prematum de! Synicem .

3. Seabre, con tiera osterilizada, el sobre def polvo y se vierte éste sabre el iquido. La rolacidn
polvo-liquido estd balanceada para obtener un dptimao comperiamienio det matesial,

4. Vertido todo ef patvo sobre el figuide se mezcian, inmediatamente, durante 15 segundosy se
carga la jedinga. Estz oprracion no debe {levar mas de 30 segundes, tiempo suticiente para que se

- introduzea la mezcla acrilica de cementa en {a jeringa ilevada a condiciones de uso.

5. Introduccidn de la Mezcla : Una vez introducida ta jeringa en la cavidad, Henar la misma desde el
£\ fondo haciaia parte superios, para o cual, a medida que gatilla la pistola, se va extrayendo la
: jeringa acompadando el avance del cemente, que a su vez desplazard {a sangre que fluird hacia fa parte

superior donde debe secarse. Aguardar 1 2 1,5 minutos para que la masa en 1a cavidad 2ome ¢

apropiado estado plastico. En este momento se debe colocar la prétesis en posician, la presidn

Py aplicada para ello permitird que sefluya teda el cemento remanente y se consolide totaimente la pritesis con

ol cemento yel hueso por la compresion gue se ejerce en el momento de {a aplicacién dado el estado
pléstico alcanzado. Dispondrd de 1,5 minutos para esta operacidn. _

) Mantener la protesis en posicion hasta gue el cemento fragite finalmente a los 8 - 9 minutos de iniciadaia . | o
d mezcia. e A N
2 P SN
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ANEXO lII.B pisp. 2318/02 (TO 2004) SYNICEM 1G ¥ SYNICEM 3G
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE UsO

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el

producto médico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

No aplica

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos
relacionados con la imptantacién del producto médico:;

Pag. 12

Advertencia Previa al Uso:

Controlar que ia temperatura del quiréfanc no exceda los 23°C, los tiempos que se dan a continuacion {con una
posible variacion de 30 s) corresponden a una temperaturs ambiente, del cemento y de los elementos de
mezcta de 23°C, Sila temperatura es més alta, los tiempos (de trabajo, posicionado de prétesis y curado del
cemento} se acortan y si es mas baja se alarsan {ver grafica).

Debe evitarse la inclusién de aire en el cemento pues generard burbujas en su masa yen fainterfase con el

hueso. EHo no debe ocumir ni en la mezcla {suave y sin levantar la espatula del fando del recipiente} nien e
transvase y aplicacion.
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ANEXO IlI.B bisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

SYNICEM 1G Y SYNICEM 3G
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Pag. 13.

1.
2

3.

4,

Synicem 1G: su aplicacién manual
Preparacion :

Se abre el blister y se desliza su contenido sobre una supeificie estéril.
Se abre la ampoita def liguido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidria de capacidad no menor de 160 mi. Es impartante que tanto éste
recipiente como fa espatula a utilizar estén bien secosy @ temperatusa ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos pravoca un endurecimienta prematuro del Synicem.
Se abre, con tijera esterilizada, ef sobre del polva y se vierte éste sobre el figuido. La refacitn
pobvo-liquide estd balanceada para obtensr un dptime compostamiento del material,

Se mezcian ambos componentes hasta que la masa adguiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante ¥4 minuta, En 2 minutos Mas, se podra tomar con fas manos y
amasarla. Si se pega aios guantes, se debe amasar unos segundos mas hasta que pierda
adhesividad. Elmaterial se encuentra en condiciones de ser atilizade cuandotomacierta
consistenciay ya no se adhiere a fos guantes: en ¢l momento de aplicarie, debe hailarse io
suficientemente blando como pam que permita su co mpresion y compactacion. B tiempo
disponible para su aplicacidn es de 2 minutas v el total aproximado para toda ia tarea es de &1/
minutos. Sise intenta aplicario despu#s de este momento, se notard que estd demasiado rigido
aln cuando todavia no haya endurecide completamente.

El cemento fragua finaimente a los 7-8 minutas de iniciada ta mezcia.

Synicem 3G: su aplicacion conjetinga

Para aplicar el cemente con jeringa, como se indica a continuacion, es necesatio disponer de un conjunto
idoneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento oitopédico en perfecto estadoy lista para su utilizacion de
acuerdo a lasinstrucciones de armado v uso de su fabricante.

Preparacion :

Se abre el blister v se destiza su contenide sobreunz superficie estéril,

Se abie ta ampolta delliguido y todo su contenido se vierte en un recipiente estérit de acero

Inoxicable, potietilenc o viddo de capacidad no menar de 160 m1, Es impertante que fanio éste

recipiente como fa espdtula a utitizar estén bien secas ¥ & femperatura ambiente, Una

temperatura eievada en estos elemenios provoca un endurecimiento prematue de! Synicen .

Se abre, can tijera esterilizads, el sobre del poivo y sevierte éste sobre ef liguido. La relacidn

notvo-liguido esta balanceada para abtencrun aptimo comportamiento del materal

Vertido todo el polva sobre ef Hguido se mezcian, inmediataments, durante 15 segundosy se

carga ia jeringa. Estz operacidn no debe fevar mas de 30 segundos, tiempo suficiente para que se
intraduzca fa mezcla acrilica de cemento an la jeringa Hevada a condiciones de usa.

Introduccion de la Mezcla : Una vez introducida la jeringa en la cavidad, Henar {3 misma desde ef

fondo haciala parte superior, para to cual, a medida que gatilla fa pistola, se va extrayendo la

jeringa acempafiando ef avance del cemento, que a su voz despiazard la sangre que Huirs hacia la pam
superior donde debe secarse, Aguardar 12 1,5 minutos para que ta masa en la cavidad tome ef W
apropiado estade pldstico. En este momenta se debe colocar ta pritesis en posicion, la presidn

aplicada para elio permitird que refluya todo ef cemento remanente y se consolide totalmente 12 prafegiacon
el cemento y el hueso por la compresion que se eierce en el momento de {a aplicacion dado estatm
plastico alcanzado. Dispondra de 1,5 minutos para esta aperacion. :

Mantener 12 prétesis en posicidn hasta gue ef cemento fragiie finalmente a l0s % - 9 minuios de inic}mn -

mezcla, A /__i Fy

4
N
N
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ANEXO II1.B pisk. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTOC DE INSTRUCTIVO DE Uso

SYNICEM 1G ¥ SYNICEM 3G

Precauciones:

El mezclado violento o fa extraccién de ta jeringa mas répidamente que el avance del materia generaran ta
interposicién de aire, sangre, grasa o liquido de lavado, que determina la aparicion de Capas sucesivas, con
una zona debilitada por faita de un enlace homagéneo de la masa introducida en I cavidad. Ef cemento no se
adhiere al hueso y la fijacién se logra por retencitn mecanica favorecida por ta irregularidad de {a superficie. Ef
mondmero es un liguide volatil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su contacto

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia
reciproca relacionados con la presencia del producto
meédico en investigaciones o tratamientos especificos;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del
envase protector de la esterilidad y si corresponde la

indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

Pag. 13 innecesario con la piel y mucosas, por le gue se recomienda utilizar guantes de latex y abrir cuidadosamente ia
ampolla, evitando su rotura v dispersitn det contenido, volcando inmediatamente el mondmero en e recipiente
de mezctado descripioy luego el polimere, para mezelado en posicitn tal, que evite la exposicidn de sus
vapores, para evitar posibles iritaciones.

Uso en el embarazo: Mo se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. Ff uso de! producto durante el
embarazo o en mujeres con posibitidad de estar embarazadas exige que se evalie la relacidn riesgo /
beneficio.
Precauciones Farmacéuticas;
» Noutilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiguetado dei producto.
+ Producto de un solo uso.
Pag. 14 e HNOREUTILIZAR. Este producto de un solo uso, vstd destinado a ser utflizado en un Ginico paciente: su
reutilizacion puede entrafiarriesgos mecanicos, fisicoguimicos yfo de contaminacin biolégica.
Manipular cuidadosamente v almacenar en un {gar 0scuro y seco @ menos de 25° ¢,
e Desechar si alguno de los envases sucesivos que asegunan 3 esterilidad se halla dafiado o abierto.
e Noreesterilizarningunc de sus componentes.
No aplica
Precauciones Farmacéuticas:
« Noutilizar este producto después de 1a fecha de caducidad indicada en el etiguetado del producto.
+ Producto de un solo uso.
Pag. 14 s NOREUTIMZAR. Esie producte de un solo uso, esta destinado a ser utilizade en un fnico paciente: su

reutilizacion puede entrafarriesgos mecanicos, fisicoquimicos y/o de contaminacion bioldgica.
Manipular cuidadosamente y aimacenar en un lugaroscuro y seco a menos de 25° (.
+ Desecharsi alguno de los envases sucesivos que asegwan ia esteriidad se halla dafado o abierto.
+ Mo reesterilizar ningune de sus companentes.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, b L
los datos sobre los procedimientos apropiados paraia @3
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el o No aplica el
acondicionamiento y, en su caso, el método de -
esterilizacion si ef producto debe ser reesterilizado, asi ba AN
como cualquier limitacién respecto al numero posible de "

- o
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ANEXO Ill.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso

SYNICEM 1G ¥ SYNICEM 3G

reutilizaciones.

de los productos médicos;

En caso de que los productos médicos deban ser
eslerilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza
y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

o No aplica
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SESTEMAS
MEDIGOS
GLOBALES

SYNICEM 1G ¥ SYNICEM 3G

Syricem 1G: su aplicacién manuat

Preparacion :

1. Se abie ¢! bifstery se destiza su contenido sobre una superficie estérit.

2. Se abre fa ampola del figuido y tode su contenido se vierte en un recipiente estéri de acero
inoxidable, polietilenc o vidrio de capacidad no menor de 160 mi, Es importante que tanto éste
recipiente como iz espatula a utilizar estén bien secosy a temperatusa ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provaca un endurecimienta prematuro del Synicem.

3. Se abre, con tijera esteriizada, ef sobre del polvo y se vierte ésie sobre el fiquido. La relacisn
poivo-liquido estd baianceada pasa obtener un &ptimo comportamiento del material.

4. Se mezclan ambos componentes hasta que fa masa adquiera consistencia de pasta,
aproximadamente durante 14 minuto. En 2 minutos mds, se podsa tomar con las manos y
amasaita. Si se pega alos guantes, se debe amasar Unos segundos mds hasta gue pierda
adhesividad. El material se encuentra en condiciones de ser atilizado ceando tomacienta
consistenciay va no sc adhiere a los guantes; en el momenio de aplicarlo, debe hallarse lo
suficientemente blando comg para que penmita su compresion y compactacidn, B tiempo
disponible para su aplicacidn es de 2 minutos v el total aproximado para toda ia tarea es de 414
minutos. Sise intenta aplicarlo después de este momenio, se notard que estd demasiado rigide
ain cuande todavia no haya endurecido comptetamente,

Ef cemento fragua finalmente 2 los 7-8 minutas de iniciada fa mezcla.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o Synicem 3G: su aplicacién con jeringa L . o .
procedimiento adicienal que deba realizarse antes de Pag. 13 Pma apé;ca_r e_i £emanto con jennga, camo se indica a cor}%’smaoon, €5 necesario dls_ptmee' gde un CEJ_ﬂJUf]%P
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, e idonec dejeringa y pistola aplicadorz de cemento ortapeédico en perfecto estadoy lista para su utilizacion de
montaje final, entre otros); acuerds a fasinstrucciones de armado vy uso de su Fabricante,
Preparacién :
1. Se abre el blister y se destiza su contenido sebre una superficie estéril.
2. Seabre ia ampoila detliguido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietiienc o vidro de capacidad no mengr de 160 mi, Es importante gue tanto dste
recipiente como 1a espatuia a utilizar estén bien secos y atemperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimients prematun del Synicen .
Se abre, con tijera esteritizada, el sobre det polvo y se vierte éste sobre elliguido. La refacidn
polvo-liquido ests balanceada para obtenerun dptima comporiamiento del material,
4. Vert:do todo el poivo sabre o liguido se mezcian, Inmediatamente, durante 16 segundosy se
carga ia jeringa. stz operacién no debe ilevar mas de 30 segundos, tiempo suficiente para que se
introduzea la mezcia aclica de cementn an ia jeringa llevada a condiciones de uso.
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5. Introduccion de ia Mezcia : Una vez introducida ia jevinga en ta cavidad, Henar ta misma desde el m
{ondo hacia la parte superior, para (o cual, & medida que gatilla {2 pistola, se va extrayendo la
jeringa acompaiando el avance def cemento, qite a su vez desplazard fa sangre que fuizd hadia la parte W
superior donde debe secarse, Aguardar 1.2 1,5 minutos para que fa masa en 1a cavidad fome of
apropiado estade plastico. £ este momento se debe colocar la prétesis en posicién, la presign m

aplicada para efo permiticd que refluya tado ef cemento remanente ¥ se consolide totalmente la pratesis con
el cementoyel hueso posia campresidn que se ejerce en el momenta de (3 aplicacién dado ! estado

. O
=z 3 plastico aicanzado. Dispondra de 1,5 minutos para esta operacion. i N
2 % = Mantener la pritesis en posicion hasta que ef cemento fragde finaimente & los 4 - 9 minutas de iniciada la, n
Q mezcla. P~ :
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con
fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas No aplica
informacitn que permita al personal médico informar al
paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
articularmente a:
Precauciones:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de
cambios del funcionamiento del producto médico;

Pag. 13

£l mezciado violento o la extraccion de fa jeringa mas rapidamente que e} avance de! material generardn la
interposicidn de aive, sangre, grasa o liquido de lavade, gue determina iz aparicién de capas sucesivas, con
una zona debilitada por falta de un enlace homogénea de {a masa introducida en 'a cavidad. £l cemento no se
adhiere ai hueso via fijladdn se logra por retencién mecdnica favorecida por {a wregularidad de la superficie. £l
mendmero es un tiquido volatil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su contacto
innecesario con {a piel y mucosas, por fo que se recomienda utilizar guantes de latex y abrir cuidadosamente a
ampella, evitando su rotura y dispersion del contenido, valcands inmediatamente el mondmera en el recipiente
de mezclado descripto y luego el polimers, para mezclario en posicion tal, que evite la exposicion de sus
vapores, para evitar posibies irdtaciones.

Uso en et embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. £ uso detl pmducio durante el
embaraze ¢ en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige Gue se evalie 1a relacién riesgo /

beneficio.

Pag. 12.

Advertencia Previa al Uso:

Controlar que la temperatura del quirdfano no exceda los 23°C, los iempos que se dan a continuacion {con una
posible variadibn de 30 s} corresponden & una lemperatura ambiente, del cemento y de ios elementos de
mezcla de 23°C. 5ila temperatura es mas alta, los tiempos {de trabajo, posicionada de prétesis ¥ curado del
cemento)} se acortan y si es mas baja se alargan (ver grafico).

Debe evitarse la inclusién de aire en el cemento pues generara burbujas en su masa yenlainterfase con el
hueso. Elio no debe ocurir ni en ia mezcla {suave y sin levantar la espatula det fondo del recipiente} nien el
transvase y apticacion.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que
respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas extemas, a descargas electrostaticas,
a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicion entre otras;

No Aplica
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Descripceidn ;
Los ce \eatos (o0 antibittico Synicem 16 v Synicem 36 son co TpUestos acH
1€ COislan Ge una fRecibn putveruiema constisuida por un
Perdxi 2 8enz
40 de Metilo esfani

oyel polimers <2 poaea en contacm, mezcirdos Lonvi
Parfxido de Senzofio que i a potimedzacién del
presivo v 1a mezcls, floida at orincipic, se va haciendy DIEI0SE para
i . ACCin es mxoifrmicz can 'enlpcia. 7
depeadianda de s voiumen y disipaci6n pudisnds degas 2 30°¢, segdn sea o

Inditaciones
Synlcem 1G y Synicem 3G <o 4 & ! jaci icacion ezt k
Ortaped. yarasespec hcac\sm 2
2, A maderiai fragoakte estérl,

T e e e e e i onmate Ak st

¥ Propiedades de la Gentamlcina:
InStrUCt'VO de 104 Synitem 1Gy Syrtioam 3G son cementos con anibigtico iLein0rato, radiopacas y eoibrites.
USO en: CadadosisdedV g ivo contiens 250 mg de Geatamiciaa Base como Sulfars, cad 40¢ de onivo

‘ £61ie0 590 g d zarmicin ¢ Suifato ycada do5is ¢ 60 7 de o tizne 750 ma de
Ciment Acrylique Stérile Radio-opagque avec Antibiotique pour Flxatlons Osseuses F . 4 7 Gmgamﬂ?::;f,eiom Suitatn. B xage 43515 60 60 ¢ du patva contiene 750 ma 8
Notice d'utilisation rances ( - ) iz na ha sigo o 1Mo ef antibidtcq de etecdidn nor munirias sigiientes prosfedades:

indications, Contre-indications, Avertissements Ingles (8 1 1) Caoadder‘b?e .corpo'af‘éﬂ .m—nmto
= rmoesta! ea a3t

& afecth ;|
Radiopaque Sterile Acrylic Cement with Antibistic for Osseous Fixing 0N efeciidag e
fnstructions for Use

Indications, Contraindications, Warnings dema (atﬁa(l 5% de Geatamic neoh wter propiedades macnicas

dd cemento.

Concentracién remenenta 09 ca H

Cemento Acrilico Estédl Radiaopaco con Antiblético para Fijaciones Oseas Ampho espectso de accidn b, E ita y bactericida. conzea grmones Gaen positivos, Geam
Instrucciones de Uso negativos y baciertas ana

Indicaciones, Contraindicaciones, Advertencias
Accién:

- . . - Ll . firado on ias padienzes de alip fiesgo, por re vercinaes; en infeciados pa:
Strahlendurchliissiger steriler Acryl-Zement mit Antibiatikum fiir Knochenbefestigungen g 33 y en agueiios que presentan una disr 0 en sus defensas,

Gebrauchsanweisungen ____._______..__._..______________.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise Presentacion:

Cemento Acrilico Sterile Radiopaco con Antibiotico per Applicazioni ossee ’E_'E en0y he 2oy
. HHeNoY und amy 3t
Istruzioni di uso e X . X I « unenvase quecon P con & ?d= ao % 'ad 299ac0 o geatamicin esterdlizado por Gxide de
Indicazioni, Contraindicazioni, Awedimenti | . cHlenovunaamaoilacon 1omice uid 3do o
. Synfcem 3G para apiicacian con leringa, can ’l dempo de end
I smeatequecantioneun 50572 €N 60 2 de pobv
DO Gt M i) 02l W et
Adverlencla Prevla al Uso
Com mou'iw‘a detquudiann no exceda !a< ¥ !-:u .w’nz@s aue
positle varacisa de 30 o} coresponden 1 uns 2 i
mezcta de 2390 5i 2 tampemanra es md
| cemenio) seacer
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ANEXO lII.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO

SYNICEM 1G Y SYNICEM 3G

Efecto de 3 temperalura en ia dumcidn do tas dintintas fases on i apiieadisn con

Synicem 36:

<)

TEMPERATUHA

TEMPO fminut= 1 3.5

Férmulas:

r:nga de cementa fsec

Farmuly del Polvo Syaltem tos Gentamicina

Contenldo gzl scbre 20y a0g

Polimaiacnia o Ce Menilo 17,27 ¢ RG34 g S

Fertxide te Yenziélo GaBg uB6g Tab g

Sulfato ce Basic Ph. L. 2R Al 4,00 3
172 Base fogmo Sulfar) 0258 9. 075 %

Férmula el liquido Synicem

Conienido de ln Ampolta 16 ml 20 il 30ml

et are Be M 288mi | gTeml | 29.44mi

> X Aziot | 03Gmi
seidogaingty 3820 ppm | 18-20pom | 182opom

Proporcién relativa de los componentes polvo y liguido {cemo poiciento en masa):

67,8 % {ooimt [ 32,27 {iguidny

Instructivo de
Uso en:
.Aleman (16-19)
ltaliano (20-23)
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