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

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- B 8 2 ﬁ

Regulacion e Institutos
ANMA.T.
BUENOS AIRES, 04 OCT 201

VISTO el Expediente NO 1-47-12512-10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVAX DMA S.,A. solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la D'isposicic')n Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
SYNICEM, nombre descriptivo Cemento Ortopédico con gentamicina. y nombre
técnico Cemento, Ortopédico, de acuerdo a lo solicitado, por NOVAX DMA S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion 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 186 a 187 y 188 a 194 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1621-55, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° -ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del
original Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-12512-10-6 L el
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“2011 - Ao det Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PéOﬁUCiO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....8J..! N N

Nombre descriptivo: Cemento Ortopédico con gentamicina.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico.

Marca de (los) producto(s) medico(s): SYNICEM

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Para cementaciones y fijaciones Oseas.

Modelo/s: Cementos quirlrgicos.

1G x 20g (radiopaco, viscosidad estandar, con gentamicina)

1G (radiopaco, viscosidad estéandar, con gentamicina)

3G (radiopaco, baja viscosidad, con gentamicina)

Periodo de vida atil: 3 afios de plazo de validez,

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SYNIMED SARL

Lugar/es de elaboracion: Z.A. de L'Angle 19370, Chamberet, Chamberet,

Francia
Expediente N© 1-47-12512-10-6 et
. o A ORSINGHER
DISPOSICIONN® 68 2 & ";u°J.'ngAamz-imop
B | ANMAT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

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

ﬂJ Yo g e

Pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12512-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
...4s..M y de acuerdo a lo solicitado por NOVAX DMA S.A., se autorizo 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 descriptivo: Cemento Ortopédico con gentamicina.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,

Ortopédico.

Marca de (los) producto(s) médico(s): SYNICEM

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Para cementaciones y fijaciones 6seas.

Modelo/s: Cementos quir{irgicos.

1G x 20g (radiopaco, viscosidad estandar, con gentamicina)

1G (radiopaco, viscosidad estandar, con gentamicina)

3G (radiopaco, baja viscosidad, con gentamicina)

Periodo de vida util: 3 afios de plazo de validez.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SYNIMED SARL

Lugar/es de elaboracidon: Z.A. de L'Angle 19370, Chamberet, Chamberet,

Francia.
Se extiende a NOVAX DMA S.A. el Certificado PM-1621-55, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... D.&..OCI.ZDJJ..._...._..., siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 6 8 2 ll L el
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At A DISPOSITIVOS MEDICOS
.0 AVANZADOS
ANEXO III. B.
ROTULOS
2.1, Razédn Social y direccion del fabricante:

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

Razon Social y direccién del importador:
NOVAX DMA S.A, - Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires (C.A.B.A.) - Buenos Aires - Argentina

2.2. Modelo de producto y contenido del envase:
Synicem 1G
Cemento quirdrgico radioopaco con gentamicina (presenta 2 tamafos)
Viscosidad estandar-Modo de aplicacién: Manual

Tamafio 1:

-1 sobre con 20 g de polvo (Polimetacrilato de metilo, Peréxido de benzoilo,
Sulfato de Bario Ph. Eur., gentamicina) esterilizado con Oxido de Etileno y

-1 ampolla con 10 mi de liguido (Metacrilato de Metilo, N,N dimetil p-
toluidina, Hidroquinona) esterilizado por ultrafiltracion.

Tamaifo 2:

-1 sobre con 40 g de polvo (Polimetacrilato de metilo, l?erdxido de benzailo,
Sulfato de Bario Ph. Eur., gentamicina) esterilizado con Oxido de Etileno y

-1 ampolla con 20 mi de liquido (Metacrilato de Metilo, NN dimetil p-
toluidina, Hidroguinona) esterilizado por ultrafitracion.

Synicem 3G

Cemento quirdrgico radioopaco con gentamicina

Baja viscosidad-Modo de aplicacién: Jeringa

-1 sobre con 60 g de polvo (Polimetacrilato de metilo, Perdxido de benzoilo,
Sulfato de Bario Ph. Eur., gentamicina) esterllizado con Oxido de Etileno.

-1 ampolla con 30 mi de liguido (Metacrilato de Metilo, N,N dimetil p-
toluidina, Hidroquinona) esterilizado por ultrafiltracion,

Simbolo y niimero de referencia:

Synicem 1G (Tamaiio 1) REF 880218

Synicem 1G (Tamahio 2) REF 880223

Synicem 3G REF 880433
2.3. Estéril

STERILE E

2.4, Simbolo y nimero de lote:

Sequn corresponda

- 2.5. Simbolo y fecha de vencimiento:

R g Segun corresponda »:/H_Aﬂ\
S 5
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2.6. Simbolo de dispositivo no re-usable:
2.7. Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro y seco a temperatura

inferior a 25°C.
2.8. Leyenda:
Las Instrucciones de uso adjuntas informan sobre la forma de manejo.

Simbolo de Consulte las instrucciones de uso:

(4]

2.9, Liquido inflamable. Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no
deben encontrarse dafados ni abiertos.
No reesterilizar ninguno de sus componentes.

2.10. Simbolo de Esterilizado por oxido de etileno:

srenieleo

2.11, Director técnico habilitado para la funcidn: 8icing. Vanina Croce
2.12, Autorizado por la ANMAT, PM-1621-55

Condicién de venta: ——

/- (X
- NOVAX DMA S.A.
SOYAY IMA SE VANINA A, CROCE

. DANIEL FIZ BIOINGENIERA
%ges:aew MN. 5698
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1.

Razén Social y direccion del fabricante:
Synergie Ingénierie Médicale S.A.R.L. (Synimed) - Z.A. de L'angle - 19370 Chamberet -
France

Razén Social y direccién del importador:
NOVAX DMA S.A. - Fraga 923 - C1427BTS - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(C.A.B.A.) - Buenos Aires - Argentina

Modelo de producto y contenido del envase:
Synicem 1G

Cemento quirdrgico radioopaco con gentamicina
Viscosidad estandar-Modo de aplicacién: Manual

Tamafio 1:

-1 sobre con 20 g de polvo (Polimetacrilato de metilo, Peroxido de benzoilo, Sulfato de
Bario Ph. Eur., gentamicina) esterilizado con Oxido de Etileno y

-1 ampolla con 10 mi de liguido (Metacrilato de Metilo, N,N dimetil p-toluidina,
Hidroguinona) esterilizado por ultrafiltracion.

Tamafio 2;

-1 sobre con 40 g de polvo (Polimetacrilato de metilo, Peréxido de benzoilp, Sulfato de
Bario Ph. Eur., gentamicina) esterilizado con Oxido de Etileno y

-1 ampolla con 20 mi de liquido (Metacrilato de Metilo, NN dimetil p-toluidina,
Hidroguinona) esterilizado por ultrafiftracion.

Synicem 3G

Cemento quirdrgico radioopaco con gentamicina

Baja viscosidad-Modo de aplicacion: Jeringa

-1 sobre con 60 g de polvo polvo (Polimetacrilato de metilo, Perdxido de benzoilo,
Sulfato de Bario Ph, Eur., gentamicina) esterilizado con Oxido de Etileno.

-1 ampolla con 30 mi de liquido (Metacrilato de Metilo, N,N dimetil p-toluidina,
Hidroquinona) esteritizado por ultrafiltracion.

Simbolo y nimero de referencia:

Synicem 1G (Tamaiho 1) REF 880218
Synicem 1G (Tamaiio 2) REF 880223
Synicem 3G REF 880433

Estéril

srerneles

Simbolo de dispositivo no re-usable:

@

Manipular cuidadosamente y almacenar en lugar oscuro y{se‘co a temperatura
inferior a 259C. .

\

R ROVAY DM A SE NOVAX DMA S.A.
T DANIEL FIZ VANINA A, CROCE
el . PRESIDENTE BIOINGENIERA
/ i M.N. 5688
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Leyenda:
Las Instrucciones de uso adjuntas Informan sobre la forma de manejo.

Simbolo de Consulte las instrucciones de uso:

[14]

Liquido Inflamable. Los envases sucesivos que aseguran la esterilldad no deben
encontrarse dafiados nl abiertos.
No reesterilizar ninguno de sus componentes.

Simbolo de Esterilizado por oxido de etileno:

srenieled

Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Vanina Croce
Autorizado por la ANMAT, PM-1621-55

Condicién de venta: -

V.
7 -

y
: ] NOVAX DMA S.

NOVAX/D M A S VANINA A. CROCE
DAMIEL FIZ BIOINGENIERA

/TRESIDENTE M.N. 5609
/
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3.2 Indicaciones y caracteristicas

Indicaciones:

Synicem 1G y 3G se utilizan para cementaciones y fijaciones dseas. Su aplicacion estad
indicada en ortopedia y otras especialidades quirdrgicas, donde se desee resolver la
fijacion de elementos protésicos, con un material fraguable estéril.

Sinimen 1G y Synicem 3G contienen Gentamicina, esta indicado en los pacientes de alto
riesgo, por reintervenciones; en infectados por gérmenes sensibles a la Gentamicina y en
aquellos que presentan una disminucién en sus defensas.

Caracteristicas:
Los cementos Synicem 1G y 3G son compuestos acrilicos de solidificacion espontanea,
autopolimerizables, que constan de una fraccion pulverulenta y una liquida.

I lew ey - I Feigiint
Polimetacrilato de Metilo ( Metacrilato de Metiio (98,8 % en
peso) peso)

Peréxido de Benzoiio (2,4 % en peso) | N,N dimetil p-toluidina (1,2 % en
Synicem 1G Sulfato de Bario Ph. Eur, (10,0% en peso)

peso) Hidroquinona (18-20 ppm)
Gentamicina Base como sulifato Ph.
Eur. (1,25 % en peso)

Polimetacriiato de Metiio (86,35% en Metacrilato de Metiio (98,8 % en
peso) peso)

Perdxido de Benzoiio (2,4 % en peso) | N,N dimetii p-toiuidina (1,2 % en
Synicem 3G Sulfato de Bario Ph. Eur, (10,0% en peso)

peso) Hidrogquinona (18-20 ppm)
Gentamicina Base como suifato Ph.
Eur. {1,25 % en peso)

.. contenido, volcando inmediatamente el mondmero en el recipiente de

Cuando el mondmero y el polimero se ponen en contacto, mezclados convenientemente,
la N,N dimetil p-toluidina activa al perdxido de benzoilo que inicia la polimerizaciéon del
monémero.

El proceso de polimerizacion es progresivo y la mezcla, fluida al principio, se va haciendo
pastosa para alcanzar finalmente el estado sélido.

3.3 Advertencias:

1- En el caso de Synicem 3G es necesario disponer de un conjunto idéneo de jeringa vy
pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estado y lista para su utilizacidén de
acuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.

2- Ademas es necesario para Synicem 1G y 3G disponer de un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no mencr de 160 ml y una espatula. Es
importante que el recipiente como la espatula a utilizar estén bien secos y a temperatura
ambiente.

4- El monémero es un liquido volatil que debe usarse con cuidados especiales. Debe
evitarse su contacto innecesario con la plel y mucosas, por lo que se recomienda utilizar
guantes de latex y abrir cuidadosamente la ampolla, evitando su ro;ui? y dispersion del

ezclado descripto

s
N4
)

HOVAX DWMA S.A,

HOYRY A S.E. VANINA A, CROCE
”wu'gf.ap“.n £17 BIOINGENIERA
T e — - M.N. 5699
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y luego el polimero, para mezclarlo en posicion tal, que evite la exposicion de sus
vapores, para evitar posibles irritaciones.

5- No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del producto
durante el embarazo o mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se
evalle Ia relacion riesgo/beneficio.

6- Bajo ningun concepto se deberd alterar las proporciones de los componentes del
cemento ni agregar otra sustancia ajena al mismo, dado que se afectard sus
propiedades, pudiendo comprometer la integridad fisica del paciente.

3.4, Ver puntos 3.1, 3.2, 3.3y 39

- Controlar que la temperatura del quiréfano no exceda los 23°C, los tiempos que se dan
(con una posible variacion de £ 30 segundos) corresponden a una temperatura
ambiente, del cemento y de los elementos de mezcla de 230C. Si la temperatura es mas
alta, los tiempos (de trabajo, posicionado de prétesis y curado del cemento) se acortan y
si s mas baja se alargan (ver gréaficos 1 y 2, Tablas 1y 2).

Relacién entre los tiempos de trabajo y la temperatura ambiente
Efecto de la temperatura en la duracion de las distintas fases en la aplicacién de cemento
dseo Synicem 1G:

By OB OB R REMS

TEMPERATURA <)

TR PO {miswsio & 05}

Gréfico 1

2

i
]

NCVAX DMA S.A. ‘
VANINA A, CROCE
BIOINGENIERA

M.N. 5699
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Efecto de la temperatura en la duracion de las distintas fases en la aplicacion del
cemento 6seo 3G:

TRAPERATURA ("C}
8 & B ® B & R B R 9

-
-

TEEMPO rovsso £ 0.5}

Grifico 2
- Como se trata de productos de un solo uso no requieren mantenimiento y calibracién.
3.5.

- Debe evitarse la inclusién de aire en el cemento pues generara burbujas en su masa y
en la interfase con el hueso. Ello no debe ocurrir ni en la mezcla (suave y sin levantar la
espéatula del fondo dei recipiente) ni en el transvase y aplicacion,

- El mezclado violento o la extraccidn de la jeringa (en el caso de Synicem 3G) mas
rdpidamente que el avance del material generard la interposicion de aire, sangre, grasa o
iiquido de lavado, que determina ia aparicion de capas sucesivas, con una zona debilitada
por falta de un enlace homogéneo de ia masa introducida en la cavidad. El cemento no
se adhiere al hueso y la fijacién se logra por retencion mecdnica favorecida por la
irregularidad de ia superficie,

3.6. No apiica

3.7. Precauciones:
« No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en ei
etiquetado del producto.
No re-esteriiizar ninguno de sus componentes,
Desechar el cemento si alguno de los envases sucesivos que aseguran la
esterilidad se halla dafiado o abierto.

3.8. No apiica
3.9. Modo de uso

. Preparacion: ~
1= Se abre el blister y se desliza su contenido sobre una superficie estérjl.

‘ ¥
4
OIS

NOVAX DMA S A
VANINA A, CROCE
' BICINGENIERA
-] MN. 5608

-~ - Novax DMA S A,
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i .misma desde ei fondo hacia la parte superior, para lo cual a medida que gatiila ia pistola,

M
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DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

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

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

En ei caso de Synicem 1G (aplicacién manual)

4- Se mezclan ambos componentes hasta que la masa adquiera consistencia pasta,
aproximadamente durante 1/2 minuto. En 2 minutos mds, se podrd tomar con las manos
y amasarla. Si se pega a los guantes, se debe amasar unos segundos mdas hasta que
pierda adhesividad. El materiai se encuentra en condiciones de ser utilizado cuando toma
cierta consistencia y ya no se adhiere a los guantes.

5-En el caso de Synicem 1G en el momento de aplicarlo, debe hallarse lo
suficientemente blando como para que permita su compresion y compactacion. Ei tiempo
disponibie para su aplicacion es de 2 minutos v el total aproximado para toda ia tarea es
de 4 2 minutos. Si se intenta aplicarlo después de este momento, se notara que estd
demasiado rigido aln cuando todavia no se haya endurecido completamente.

Ei cemento fragua finalmente a los 7-8 minutos de iniciada la mezcia.

6- Una vez obtenida la 1dmina, se recorta a la forma y tamaho requeridos, dejando un
borde excedente, el que el nuevamente ajustado {mediante el empleo de una tijera o
bisturi) a ia forma dei defecto &seo a reparar.

Precaucién: La pieza asi conformada, no debe dejarse polimerizar “in situ” pues el calor
que desprende el acrilico al curar puede producir lesiones sobre los tejidos. La
temperatura alcanzada se halla en reiacién directa con el espesor de la misma (a mayor
espesor mayor temperatura), pudiendo aicanzar mas de 80°C,

Una vez polimerizada, la prétesis puede ser perforada con fresas, mechas o sacabocados
para obtener los orificios necesarios para sutura o granulacion. Puede ser fijada en
posiclon mediante ei empieo de materiales de sutura no reabsorbibles, cables, alambres
o sistemas de piaca y tornilio en titanio.

Si se desearan reparar defectos de poco volumen o espesor reducido, el cemento se
puede dejar polimerizar “in situ”, tomando la precaucién de controlar la temperatura al
tacto e Irrigar ei material con Solucién Fislol6gica fria.

Ei tiempo de solidificacion a 23°C es de aproximadamente entre 13 y 15 minutos desde
que se comienza a mezclar. El tiempo de solidificacion depende también del espesor y de
la cantidad de resina que se utilice.

En ei caso de Synicem 3G: su apiicacién con jeringa

4- Vertido todo el polvo sobre el liquido se mezclan, inmediatamente, durante 15
segundos y se carga la jeringa. Esta operacién no debe llevar mas de 30 segundos,
tiempo suficiente para que se introduzca ia mezcla acrilica de cemento en la jeringa
llevada a condiciones de uso.

5- Introduccién de la Mezcla: Una vez introducida ia jeringa en la cavidad, lienar ia
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seé va extrayendo [a jeringa acompanando el avance del cemento, que a su vez
desplazara la sangre que fluird hacia la parte superior donde debe secarse. Aguardar 1 a
1,5 minutos para que la masa en la cavidad tome el apropiado estado plastico. En este
momento se debe colocar la prétesis en posicién, la presién aplicada para ello permitird
que refluya todo el cemento remanente y se consolide totalmente la prétesis con el
cemento y el hueso por la compresién que se ejerce en el momento de la aplicacién dado
el estado plastico alcanzado. Dispondra de 1,5 minutos para esta operacién. Mantener la
préotesis en posicién hasta que el cemento fragie finalmente a los 8-9 minutos de iniciada
la mezcla.

3.10. No aplica
3.11. No aplica
3.12. No aplica

3.13. Synicem 1G y Synicem 3G son cementos con antibiético incorporade, radicopacos
y estériles.

Cada dosis de 20 g de polvo contiene 250 mg de Gentamicina Base como Suifato, cada
dosis de 40 g de polvo contiene 500 mg de Gentamicina Base como Sulfato y cada dosis
de 60 g de polve contiene 750 mg de Gentamicina Base como Sulfato.

La gentamicina ha sido considerada como el antibidtico de eleccién por reunir las
siguientes propiedades:

- Capacidad de incorporacién al cemento.

- Termoestables al calor generado durante el proceso de polimerizacion.

- Liberacién prolongada, estimada entre dos semanas y mas de cinco afios, con maxima
efectividad en los primeros 15 dias.

- Notable concentracién a nivel del hueso esponjoso y cortical.

- La cantidad empleada (1,25% de gentamicina en polvo), no altera las propiedades
mecanicas del cemento.

- Concentracidn remanente en cantidades no nefréticas.

- Amplio espectrc de accidon bacteriostdtica y bactericida, contra gérmenes Gram
positivos, Gram negativos y bacterias anaerébicas.

Synicem con Gentamicina estd indicado en los pacientes de alto riesgo, por
reintervenciones; en infectados por gérmenes sensibles a la Gentamicina y en aquellos
que presentan una disminucion en sus defensas.

Synicem con Gentamicina estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la
Gentamicina o que padecen insuficiencia renal.

3.14. En el caso de sobrante de producto luego de la cirugia se recomienda su
eliminacién como residuo patolégico.

3.15. Ver punto 3.13.

3.16. No aplica
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