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"2011 - Año del Trabajo Decente. la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N 6 2 2 O 
BUENOS AIRES, 13 SEP 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-6165/11-3 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (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 

~jeto de la solicitud. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE 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 y nombre 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 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5-10 y 11-21 respectivamente, figurando 

<Jl como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1942-1, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- 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, Il Y Ill. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N0 1-47-6165/11-3 

DISPOSICIÓN NO 6 2 2 O 
c:::.---

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue~INTeRVENTOR 

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 6 . .2 .. 2 .. .0 ..... 

Nombre descriptivo: Cemento ortopédico 

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

Ortopédico 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: cementaciones y fijaciones óseas, donde se desee 

resolver la fijación de elementos protésicos 

Modelo/s: Synicem 1, Synicem 3 

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 NO 1-47-6165/11-3 

DISPOSICIÓN NO 6 2 2 O 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEHNTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

~~~~~~~ .. 1~ij~ .. i.~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

e--- ,W.1¡l""~~ 
Dr. OTTO -A. ~RSINGHER 
sue~INTERVENTOR 

A.N.M.A.r..r. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6165/11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TDn1gí2 ttdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

................... , 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 

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

Ortopédico 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: cementaciones y fijaciones óseas, donde se desee 

resolver la fijación de elementos protésicos 

MOdelo/s: Synicem 1, Synicem 3 

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-1942-1, en la 
13 SEP 2011 

Ciudad de Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN I • 

';\l{,~t 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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RÓTULOS 

Synicem 1 
Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 (ROTULOS) 
1. La razón social y dirección del 
fabricante y del importador, si 
correspond e 

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

J 

ANEXO 111.8 OISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

o Fabricante (Synimed 
SAR.L) 

o Importador: SMG 

o Nombre del producto 

Datos en envase 

-.1 Synímed 
Synorgle Inginle,leMédlcale S.A.R.L. 
Z.A. de l'angle~ 19370 (ha mberet ~ Franc.e 

Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L 
Ciudad de la Paz 2846 _4' piso "B", CABA - (1428) 

Synicem1 
OONTE~IOO: 
1 saBlE con 40 g de polvo esterilizado con Óxido de Emano: )).04 g de Po!imetacri!ato de Metilo (87.6% en peso) -0,96 g de Peróxido de benzoilo {2,4% en peso) . 4,00 g dd 
Sulfatc.tde Bario Ph. Eur. (10,0% en peso). 1 AMPOlLA con 20 mide líquido esterilizado porultrafiltradón: 19,76 mI de Metacritato de metí lo (98,8% en peso) . 0,24 mI de N,~ 
dimetiip-toluidina (1,2% en peso) -18-20 ppm de HidroquinOOJil. 

~ g, Si correspon e la palabra "estéril"; o Símbolo "ESTERIL" (En I I I 
~ '" . Si corresponde, el método de caso que corresponda). STERILE EO. 
r;:1 JJ sterilización; o Método de esterilización ' , "'" '" 
~ ~ (En caso que 
t; \ ~ corresponda). 

~ 

4. El código del lote precedidO por la 
palabra "lote" o el número de serie 
según proceda; 
5. Si corresponde, fecha de 
fabricación y plazo de validez o la 
fecha antes de la cual deberá 
utilizarse el producto médico para 
tener plena seguridad; 

o 

o 

Símbolo de lote: Número 
de lote 

Símbolo y Fecha de 
caducidad o vencimiento 

ILeT I 

~ 
O) 
......, 
......, 
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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 

12. Número de Registro del 
Producto Médico precedido de la 
sigla de identificación de la 
Autoridad Sanitaria competente 
11. Nombre del responsable técnico 
leqalmente habilitado para la función 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

o Simbolo "Un solo uso" (En 

® caso que corresponda). 

Las condiciones específicas de 
almacenamiento y/o, /' 

conservación del producto / 

o Se indica consultar con 

L-l las instrucciones de uso 

o Simbolo "Consulta 
instrucciones de uso" 

o Número de registro 
sanitario 

Autorizado por la ANMAT PM 1942-1 

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

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

<S) ....., 
...., 
O 
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ANEXO 111.8 OISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTUlOS (ENVASE PRIMARIO) 

O:M!doo!p~J O)!liJru!4' OlU3Wa) 
A!¡~odu~~uº, ¡UilW3l J3~:I$I'Jrul~) 

OndoO!plU o>!B,~,!nb g¡U~Iu;I) 

lUilWA, le11'lJlS anblH!alP'lH 
inbl'de-<lIPtJ 11]!BmJ!~' ¡UllUJl) 

Synicem1 
-c---------'--c--¡¡¡.¡¡.;;"í.,.,.'ru;"r¡lcal radlo-apaque 

VI\~I~,Umfj;~- Mod.ó'oppO<.>tI"", 'llaouf! 

0.>Y,,"·'" 40 g 

,~-

POIV,"et"""'l'ia!e d ...... ,o¡j •. MM>:aay; .... <It ~,!!1";¡I1.< SOl/ot.~. S"""", ~~. <.'. 
Radiopaquesulllical remenl 
5t.M.,ó\·,,",O,I,.,.· A~':,"!II)" .. o.:!., Dlr·!ol 
PoIvm!ll"Vi "''''''",,)1.: •• '110\"1'1 Me:¡'."v!;l\l). B.~"".,. 5«",le PI>. Eu,. 

Cem~to quirúrgi(o radioopaco 
",,,,,,,,:d.é o<l"'H:.m . '11_ d •• pl,,",oO", M""U.I 
Pol: ..... "¡I."', é< M .. :·u. Met",:I.lu ~o Mo!i",.g4f/a,~ de a.,", !'t" ro, 

Chin.ltJIsdler llment EoQl.;enpo$itill 
S~du,,,u"J"_ AA'/I-onc~ .. B'lM'''~'Mó",,"U 
1'oI1;,ot"",'".I~!'t~elh.,.,,,.et~aor¡1áI.IIan""'."'ló:tPh.E"', 

Cemento thjru:i¡lco radloopaoo 
VJsffil1lii .I~"dí":~ Modo~' .,,~I~ .. 'óne, M¡on.ll' 
!'Qllm .. iI""·"<I1.'", IIIoIH.W ... ,".to Sclfa!odl1Jano I'h fm 

Autorizado por la ANMAT PM 19(2·1 
Direclor Técnico: FalTllacéutico Nuria Martini>; MN: 1S67S 

Venls exclusiy~ a profesionales o Instituciones Sanitarias 

1 So\OIE"T c<.~ ~ .. ~" '.'¡"'.~" ,1 ",,.. '" """"0'. "''<'' "<oPo~ ... " .. "",.~. ",f'''<, ("'.6%"[;0) o .• ,; ~ •• "<,",,,ede """"" .. ~,.'" ~""I . '.00 ~.""'.". 
oJo"'Yo"''''. ,..,-. M .... ,," __ ), ,NI\POUU .. ""'''"' "q~d" ,,"';',';,." ,""",\""."" ".,. "" ,"M(\t""",~""",,,(,,,,,, {!II<,"'" ni") ,u.l" ,,~"' 'iN .I" .. 'I'I'.'~ ,,,,",.:,,,, 
I''''''~¡~' I~,," 0 ..... ·'""""·"", .. ,. 
:::.~'t,;,:::::.-:::::,-,,"::i:::;::;;":'':..:'::;:;::'-:;::'; ... '':.~':'::::;'!;-;.':'~;;::' ,~- ",._0 ....... < .. ,~, "'"'''''.",",,'''''''''''ni' __ ''''''''''''''' ~.,... .... ',. 
",,, __ ,,,,,~,_,,,,,,,,,, •• ,,,,~o,,), _"',Or""' .... ,_~~. __ ~"'~,,' .. ,""'''' ... ,.u .. ' "',",_'"'''_"''' 
ceHT!,", 

, 1 AACl(E"T """ 00 r<" r"'ll",""M ... " .. , . .." I_~' MIoI<I,~"" 'M.o" ";ol· "'%~" ".,.,'" .\o¡J. '.<Al! oIo.""-n"f,,,,~. E., , 11""" ~""" ,__ , '",ffl'''''«'',l'''' 'te""" l~ '" mi ~ ""'-,"' .......... ,., .. ~ ,., "','vil, <',H .. ~"'" 'j""'''''<'1> ~''''tW! . '"'" ll"'~_.L.-, t .... "",~'T:'''1:';'''''' , ..... ,_,,_ ..... ..,. ........... ,.',..-..,.,"""',"""'"'_,,~''''''''''''_._''' ... ,.''' ... '''''_''''' .. _ """"""., ... 

, , 
( 

""'" -~-;-"",," ""--"-~~ ...... ,"""~ ... _-""'~...-, .... ~.~,--;!,,,~-, 
;~~~ .0,..:. "',""' •• ! •• ~"<IoW<'é~d ... ¡.c .. "", ¡'."' 1" ... ~,'w,.,,'"'oCe:'O""'o"","'j. .. ' .. wl."."" ~"""'~<k .. ' ••• "w4"ll .... " ".,,0). O",,!ó~¡ --,,--' 

~ ~3r-;1?1f:i;1~;E~~=;~;~,:~~:d:'.::::~::~:::~~:::,~.:::.:::',:::~:::::;:',::;:_ 
i!:;' ..... ":~::;.";;:;.,....""r.';' .. ~~~;:,',;~~:.;;":.;";~':,~.:.·,;.",:;=-::-""' •• """~"""~m ... )'<1~''''""')1 '4;~'''''''' 
, . 
1 pA( ",".40 g "" I.01,;"··""d ~."~;"R·> 1'.1, .. , 'i>.<',¡ < i'oI""'rt,~"":h"'y~, "T .... "1,,-, o.," {il<oo"'f • .,,,,i~ (l,'" ",,", ,.00, [);>"'""")~' ","" , ... 
~l".(/~"iw'. mJ, Al '<1' ,",""o",c". ~""I<,,"'te·~''''?:t'' lO.!" ,"o M.!!"'f'lle'",''''" '?f;.~. w"'l . '.l' "" ",~,«_"",~,~~"" ~'-'%«' 
;,,,,,!f<d'''''''"' 
!:'.;,;::;;;;¿:;~;;:;;;;;.::;;~:""""'~ ~_.,. ...... "'''' .. '''(''";; ~,:,":..,~"o ... _"', .... ,.~~ _,.,..,,~ ... '~ ..... ,"'_ 
(M'''''''''''''~.'''_''''''~''''''.') _ ....... " ........... '",., ........ " , ............ "l'."""'-~_ 
COtmHlflo, 
'iUSTA"" .. H.,_....,¡.u,","''''~".",,·,,''' .• "J)4 •• ;"",' ... ,,,,,,">,,, ... ,It\,,.,."'w:"'O.%,," .... ,,,,,,,,,,,~..,;,g.''"'''¡~)"'.(141 •• ,,,.,,,,,",,,,.,,,. 
'h. (.,. (IMIl ,"¡,.j, ,rwA~. '" ",lO; ,"_¡;. ".,;t",,", ''''""' "~"'.'~U'~ ,",'" '" '" ...,.\< i~," '" .. "'" ~,..,"- "'!fi)' O." .. I'¡; N,~ "'_"P'''''''":''' 
(1.';;."'.1w).,1\-~;>:>m"''''' .. 1H...,"", 
~ __ __ ._""" ...... H"" ........ """'''"''''"''N,¡_'~_''' ............... '"''.-''''''''''''-~'"· ... ''''" ... ''''''_,,,. ...... "'...-_ ...... ;,,.-,""""'~,",,; .. "',, ...... _"""',~ .. ,.._ .... , .. ____ "'~.'.m .......... "' .... """.,,, .... ,,"_""" .. _r->"'~,~~_.,, ... ~ ....... .',, .... (OO .. " 

,mportado' Stol ..... M_ Globo' .. S II.l 
CIuO.d d. JI paz 26«1_ '" pioo·S". CAlA· (!421) 

ALES S.R.L. 
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Synicem 3 
Reauisitos de las Reaulaciones 

Disposición 2318/02 ( 
ROTULOS 

ANEXO 111.8 DISP. 2318102 (T02004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

Estuche 

1. La razón social y dirección I o Fabricante (Synimed S.A.R.L) 
Syn del fabricante y del 

importador. si corresponde 

o Importador: SMG 

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

Synergle Ingénierie Médicale S.A.R.L. 
Z.A. de l'angle -19370 Chamberet- France 

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

s • nlcem 
CONTE~IDO, • I 
1 SOB~E con 60 g de polvo esterilizado con Oxido de Etileno: 52,56 g de Polimetacrilato de Metilo (87,6% en peso)· 1.44 g de Peróxido de benzoilo (2,4% en peso)· 6,00 g de 
Sulfaldde Bano Ph. Eur. (10,0% en peso). 1 AMPOllA con 30 mi de líquido esterilizado por ultrafiltlación: 29,64 mi de Metacrilato de metilo (98,8% en peso)· 0,36 mi de I 
N,N dilJ1etil p-toluidina (1.2% en peso) -18-20 ppm de Hidroquinona. 

Si corresponde la palabra 
,téril"; 
. Si corresponde, el método 

e esterilización; 

o Simbolo "ESTERIL" (En caso I I I I 
que corresponda). STERIlE EO 

o Método de esterilización (En 
caso que corresponda). 

. El código del lote precedido I o Simbolo de lote: Número de 
por la palabra "lote" o el lote 
número de serie según 

roceda; 
5. Si corresponde, fecha de I o Símbolo y Fecha de caducidad 
fabricación y plazo de validez o vencimiento 
o la fecha antes de la cual 
deberá utilizarse el producto 
médico para tener plena 
seauridad; 

I LOr I 

~ 
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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 
12. Número de Registro del 
Producto Médico precedido 
de la sigla de identificación de 
la Autoridad Sanitaria 
competente 
11. Nombre del responsable 
técnico legalmente habilitado 
para la función 

U> 

\~ 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE RÓTULOS (ENVASE PRIMARIO) 

o Símbolo "Un solo USO" (En 

® caso que corresponda). 

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

o Se indica consultar con las 
instrucciones de uso r lil 

o Símbolo "Consulta 
instrucciones de uso" 

o Número de registro sanitario 

Autorizado por la ANMAT PM 1942-1 

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

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

Ct 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (T02004) 
PROYECTO DE ROTUlOS (ENVASE PRIMARIO) 

O'I'Ó<>II!P'" OJ¡JJ"'J~> OIUattl'Q 
A!IISodu~3IUQ' IU~"",Z '~~'s!3,n'14) 

OJed'01pe, OJ,lI~,!nb O¡Uattl'Q 
¡uarua'I,,!JJn, .nbMOIP.~ 

anb~d<>-o!p." W,!l.Iru'4' I""WIJ 

RllsaOlJl 

Synicem 
------------...,"m •. ¡;"rt(ct'h~lru~'~giclI(riildio.,paqUe 

0"",,,,, 6 O g 

So ... Vi,<",,~, ~ Moo. d',pptitltKln, S.'inl'.:. 
~ol''"'t",,,yl .. Jo M.m,; •. M.UI.,,.,lot. d. Mo,!lyIO ~"If". d. ~.'VUm f'Ii. Cur 

RadiopaqUI! surgical cement 
l""V;,"';'y-l\ppli""oomodo: !oV"""" 
I'oIVm.'nyIM.tl1a'ryl .... MotlIl'I M¡,'hOO'l"'IO. [lanuo, S"¡fotopn. ¡UI. 

Cemonto quirúrgica radiaopato 
C_I_ 'II,co,idod - Modo d •• ~,,><16"· I.';"!" 
P..-Im.tocri"to d. M."". Mo .. ".I"" d. M.'i'o. SulfoK> d. Bario f'Ii. Cur 

Chirurgisdler zement rilnlgenposltlv 
I/¡,.flt!e~hko>itlh _ Anweod"",,,.,;,.: ~pffl ... 
l'oIymettlylm.ll1a<rylot, M.lhylmolh.<'I"ot. [la~,,,,,,"lfiltFh. flJr. 

Cemenh chirurgko fiildioopaco 
a ... ", Vi",o,;,; _ Mo<ln ri·'pplt<.,; .. ,o. SII"'II" 
~ol;m.tlt m<"",loli M'IU mot""il .. o $olio!" di !)ali. "" Cur 

Autorizada por la ANMAT PM 1942·j 
Diredor Técnico: Farmacéubco Nutia Martinez MN: 15675 

Venta excJusivlIlI profesianlllos o Institucillllfls Sanitarills 

M 
E 
.~ 
e ;:, 

eh""ol (hlrur¡;;(al,adio·opaqu" 
R.tii,p..qu. surgiCólI tomeol 
(fomEolll quirúrgIco fadi"paco 
Chuurglsrhe< ZEmt""' lijntg.n~.it", 
CemoOIO ohi rurgito 'adi""po,o 

~nic~ 

Synicem 

SI '''ffi'i'''' ~ ®1@®1'! ' 

8 Y 9 ItEf8aUl't 

,A~,'¡c 

t SAClIEf <1< '"'s dt poun.'"".,IC,H I ,.",,<10 d "h~¡',,,' < '.'" S dt ""","""''''''~'''~' """,,"'. 1M .l.'" wl~) L" i" "'''''Y<''"< ... "'''' .. OA'>:. "!w! ,f •.•• f<lo So","" dt 
1>1""'"' Po. l .. , (tM,.. .. i~'· I,wPOUUdt 10 .. 1~. ~q, .. " ".,~~ ..... , ,~,,"""'''''''. ]jO." ",l." M¡'''"''t~",. ..... "'!.,-I.I9IS ..... "hII ,0,'" .. 14.N •• ~1'"fth>H.''''" ..... 
t'"' ... ~,",,;·: .. """"o.~'"''''I'I_. :;;:; .... "':::::tr:~ .. ':::r.:;.':=::;:,";::::;¿, ... ~«,;.<.;,';.'1~·""" ...... - ... _ .... ~~"""r'_ .... , __ .., ..... ~""" ____ ... 
,,," .. __ .,_ .. ~!ti_""'"""·"""""""'~""'"'~_"'''''.~''''''¡p,"o,'''''''''.'''''''''''''''''~J'','',,,,''' 

,. ".,6, ()/ Myn''''Y' """'''''1'''' (fli,''ll. .. il<l, , .. i l.'t ... "', """ I Ora,",", S,It\,. 
"~"",,,.,..;_~OI"'Ir.IIIt'lo!d ""","" _.l"i.ó4""oI!Oo .. ~ _~;t.>1<{""~" .. IW)·n<i",,<IIN.H".... '.. r---'-.., 

~~~",_.u"",*~ ... "' __ "'(· __ .....,.n. .. "~",, .. ,.." __ •• _~ .... ", ... __ ... __ y~ .... ,b_¡ .. , 

,_ ... ,"' ... ~"" .. l1 .... ' ... _ ... "'~~'''''''''· .... '''"''''''''''' ... '''_~.,,¡'.,,~_'"',Jl,'~.,....., 

1" ; :;;"'i¡~;O""' "'01'" .. , .. II~.<Iv '00 Ó>kI. <1" [1,10" ... <1,\0" <lo 1'01;"_0"'''''. ",",,, ",."", .. 0.,,1- :." f~' -"'0"< ... ,~";'" 1' ...... " ""'o;. <..W o ,L 
'\ Su""", ... ",,""",I", l'O.~", ... o', '_LA,on lO .. Id, l'o';<Ioe"<t¡¡,.", P".,,,,,,,,,,,,",o, '~.6' "I<I""""",I,,"<I .... ~1o ~~a~ "'p .. o), o."',,,'''' 1 
) ~,!,".::':';';:;':~~:.."'~.;..'!;~:,~:":.:~:.:'""" .... ",,,,,, .. . ,~_""_.,_-, ...... ,,,, ... ,_,, ..... _.~ ........... ~ __ ,,, •• ~ ... ,..l. • 

......,.i"' __ ¡ •• " ... - .. "' ... ,""'"'.' .. '."·a'_""'"'"~.¡..,"~fo. ...... '""',,!',"' .. 
_ ... ", ~,..,,,,,",,.,,, ~''''''''''_'>O lO" """""'~"o' ,.~'''~ ..... , .. _ ,'",.,,"...,. .. ,,~'"" "'~,..", .' .... _0': ".',. ..... "~ 

"< ~.,.~ ", 
, aUSTU. 'o I~' "01 .... "."'~ .. Io (,'" .,.eJ. <lO .'i.",. \2.". '" """ .. .t;..,,,,,,, '" ",", .. tIlr .... , W/WI_ 1'" .J. "".","0 dlllo",,,,' Il .... ..,"J '.(jO. d, Sollo'o '" 11000 
I'h 1"', '1M'" ",I<d, I nAUo<lo Wmld:'kI';do "",i""" """','O ,,".II~,,~uo< l~.""" ....... <"Iolo~i M"",. ;~~.i'I, w!wj· '.J" .. I "N." d .. ,.UI P '0""'" 
",:'ll.~:w) '"'OW","kI"",hI ..... 
~""""'~ ___ ~.~._", .. ",,,,,,.b~,,.,,,,,,.,,,,,,,",,,,,,<,,",,'< ,,,,, .. .,,..._. ¡"', ... " .. " ... '"'.-.._" ...... ~ .... ""',..,,_ .... .,. .... 
~~" ... '~.,,..,.""' .. _" ..... ~"o ........ ,,.c,_ ... _"" . ...... "~m~.".~_~.~ .. .I.o'"'", ..... "' •• ""',",, .... .,."'.,'''~_ ..... , .. ,.,_ .. ,,'''' ...... '"" •. ;_.,,, .... ""' ...... ,,,.,~"""'''' 

Importador' aiotom .. M_ GlobaIH a.R.L 
CUd.~ ~.I. paz 2646_ 4' polO·S". CABA·(1428) IJJJI~~I~I,IJii 

BAU::J S.fl.L. 

A~!!ó--A--"~::-ROJ~ 
(_..-!C2d;!9.r~~72Z~ SOCIO GERE.NTE 

~~jJE2 Jr" 
Página 7 de 16 



n 11 
O: 
G),' 

31:~/ 
¡z 

SISTEMAS 

s 

INSTRUCCIONES DE USO 
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Disl"'sición 2318/02 (Rótulost 

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

Fabricante 

3.1. Las indicaciones Importador 
contempladas en el ítem 2 de este 
reglamento (Rótulo), salvo las que 
figuran en los ¡tems 2.4 y 2.5: Nombre del producto 

Contenido 

Símbolo "ESTERIL" (En 
caso que corresponda). 

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

Ubicación 
en el Extracción de Instructivo de uso instructivo 
de Uso 

Contratapa 

111 Synlm~d 
Syllergle Insénlerle Potédlc.ale S.A.R.L. 
L.A. dtl L',i¡ogle 19J70U,,,mbllr<1t franu! 

pag.24 Importador: Sistemas Médicos Globales S.R.L 
Ciudad de la Paz 2846 - 40 piso "BH

, CABA - (1428) 

Syn • 1 Icem 
Tapa pago 1 

Synicem 3 
Presentación : 
Synice-m 1, para aplicación man ual se presenta en dos ti.ln1años: 

• un envase que contiene un sobre con 2{) g de polvo radioopdco esterilizado por óxido de etilent}y una ampolla 
con 1 G mtdetrquklo esterilizado por ultra filtración. 

Pago 12 • un envase Quecontiene un sobre con loO g de polvo radioopaco esterilízado poróxido de etilenoy una ampolla 
can 20 mtdelíquidoesteriU¿ado por ultrailltracicm. 

Synic.em 3, para aplicación con ieringa, con un tiempo de endureúmiento de 8'9 minutos se presenta en un 
envase Que contiene utlwbre WIl 60 g de polvo radioop<lco esteriliZAdo peróxido de etilenoy una ampolla con 30 
ml de líQui do este riiilado por ultrafiltración. 

Tapa pago 1 ISTERlLEIEOI 
._- ._- - - - -- t"'i'¡ 

~ 
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Método de esterilización (En 
caso que corresponda). 

Simbolo üUn solo uso" (En 
caso que corresponda). 

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

Nume ro de registro sanitario 

Nombre del Director Técnico 

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la 
Resolución GMC N" 72/96 que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los 
posibles efectos secundarios no deseados 

ANEXO 111.8 DlS., 2318/02 (TO 2004) 

PRDYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO 

PresentaciÓl1 ~ 
Synitem 1, para aplicación manual se presenta en dos tamaños: 
• un envase QUE! wnri ene un sobre con 20 g de polvo radioopaeQ esterililado poróx.ido de etilenav una arrpolla 

Pag1y12 • 
can 1 OrrldelíQuido esterHi.zadopor ultrafiltración. 
un envase Que contiene un sobrewn 1.0 g de polvo radloopaco esterililado por óxido de etftenoy una ampolla 
con 20rnldelíQuido esterinzadoporu Itraflltración. 

Synicem 3, pi3fil apliCdción con ieringa, con un tiempo de endurecimiento de 8-9 minutos se presenta en un 
envase que (ontiene un sobre (On60 gde po lvo radioopacQ esterilizado po róxtdo de eUlenoyu-naampollacon 10 
mide líquido esterilizado par ultrafiltración. 

Tapa pag 1 ® 
Precauciones fannacéuticas: 
• No utilizar este producto después de la tectlil de caducidad indicada en el etiquE.-tado d(>! 

producto. 

Pago 13 
• Producto de un sola uso. 
• NO RW~¡UZ}\.R. Es.te producto de lJl solo uso, está destinado a s€'( u t¡tizado en un u.n ¡co paciente: su 

reutilización puede entrañar riesgos mecánicos, Usicoquímiws V:·o de c.ontaminación biológica. 
• Manipular cuidadosamente v almacenar en un lugar oscuro y seco él menas de 2 5" C. 
• Desechar si algLlIlo de (os envases sucesivos Que aseguran la esterilidad se halladañado o abierto. 
• No reesterilizar ninguno de sus componentes. 

Contratapa Autorizado por laANMAT PM 1942-1 
pag.13 

Director Técnico: Farmacéutico Nuria Martinez MN: 15675 

Efedos indeseables : 
Es frecuente observar una caida de la tensión arterial en forma inrrediata o posterior a la cementación, motivo 
por el cual es conveniente prevenir di an estesista. 
SI el paci ente está herrodinámicamente compensado y la agresión Quirúrv,ica no ha sido muy severa, 

Pago 13 generalmente resulta inocua v sin ¡mporrancia cl1nica. 
Las lesíones producidas por el calor de la reacción e)l,otérmica son desestimadas en ta actualidad. En capas 
delgadas '{ aún en rrasas mayores como ocurre en las reinrervenciones. el calarse disipa merced a la 
circulación siHlguinea y d la ele'."ada con ductividad de las prótesis rr etál¡cas, 
Alergid a los principios activos: na se han reportado tales reacciones. 

en 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse 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 deberán utilizarse a fin de tener una combinación 
segura: 

(\\ 
• \ 

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

Synlcem 1: su dplfCilcl6n manua! 
Preparación = 

1. Se abre el blister y se deslilil su contenido sobre una superficie e5terrL 
2. Se abre la lHl'poHa del liquido y todo su contenido se viene en un recipiente esteril de acero inoxidable, 

polietlleno ovidrio de capacidad no menor de 160 mL Es importante Que tantoés.te 
recipiente como la espátula a utilizar esten bien secos y a temperatura ambiente. Una temperatu ra etev~d¡; 
en estos elementos praVQca un endurecimiento prematuro del Synicem . 

3. Se abre. con tijera esterilizada, el sobre de! polvo'( se vierte este sobre el liQuido. La relación polvo·liquido 
está balallceada para obtener un óptimo corrportawiento del materiaL 

4. Se mezclan ambos componentes hasta que la 1l\dsa adquiera consistencia de pasta, aproximadamente 
--.... durante ~/l minuto. En 1 rrinutos más.,se podrJ tomar con las manos y amasarla. S¡ se pega a las guantes, 

se debe amasar unos segundos más hí'lSla que pierda ad hesívidad. El materi alse encuentra en 
condidones de ser utilizado cuando toma dena consistenday ya nose adhiere a los guantes; en el 
momento de aplicarto, debe hdUarse lo sufíci ente mente blando como para que permita su compresión '1 
compdctdc1ón. El tiempo disponible para su aplicadón es de 2 minutos y el total aproximado para 

Pag.12-13 

toda la tarea eS de L¡~'i minutos. Si se intenta aplicarlo después de este nl0mento, se notará que esta 
dell'.asiado rígido aün cuando todavía no haya end urecido com pletamente. 
El cemento fragua finalmente a (os 7·8 rrinl.Jtos de iniciadd la mezcla. 

Synl<em 3: su aplicación can jeringa 
Para aplicar el cemento con ieringa, como se indka a continuación, es. necesario disponer de un CíJOjunto 
idoneo de ¡eringa '{ p.istola aplicadora de cemento ortopédico en perlectaestado V lista para su uti n,Mclón de 
acuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabrfc.ante. 

Preparación: 
1. $12 dbre elblistery se desliza su contenEda sobre una superficie esteril. 
2. Se abre la ampOlla del !1quido y todo su contenido sevierte en un recipiente estéril de acero inQ;(idable, 

polietileno o vidrIa de capa6dad no rrenar de :'60 mL Es importante que tanto éste recipiente (Qmú la 
espátula a utilil<H este!! bien secos va tewpemtura ambiente. Unalerrperatllril elevada en estos 
elementos provoca un endurecimiento pren·,aturo de! Synkem. 

3. Se abre, cOlll.iiera e~terHÍ1:ada, el sobre del polvo ys.e vierte este sobre el liquido. La relación palvo·l1quido 
está balanceada para obtener un óptima comportamiellto del mater¡al, 

4. Vertido todo el polvo sobre el liquido se me¿dan, inmedidtamente, durante: 'j segundos,! se c<1rga la 
jeringa. Esl.a operación no debe llevar más de 30 segundos, tiempo suficiente para que se introdUl.Cilla 

mezcla auilica de cemenrú en la jeringa llevada d condidones de uso. 
S. Introducción de la Mezcla: Una vez introdudda la jerlnga en la cavidad,lIenar la mislr>d desde el tondo 

hada la parte superior, para lo cual, a medida que gatilla la pistola. se va extrayendo la jerfnga 
acompañando el avance del cemento, Que a su vez ctesplalará la sangre que fluirá hacia la parte superior 
donde debe secarse. Aguardar 1 a ::,'1 minutos para que la masa en la cavidad tome el apropiado estado 
plástico. En este momento se debe colo(ar la prótesis en posición, la presión aplicada para ello permrtira 
Qlle 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 apUcación dado el estado ptastico a{cdflzado. Dispondra 
de 1,5 minutoS para esta operación. Mantener la prótesis en posic ión hasta que el cemento fragüe 
fin<1!mente a los 8·9 minutos de iniciada la rreLda. 

. e permitan compr . abar si el producto No aplica 3.4. Todas 'as inf~rmaClones ~eda funcionar correctamente con médico está bien Instalado 
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plena seguridad, así 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; 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con 
la implantación del producto médico; 

1 
'" 

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

Advertencia Previa al Uso: 
Contfo!arque la temperatura del Quirófano no exceda los 11'''(, los tiempos Que se dan d continuación (con 
una posible variacfón de T 10 s) co-rresponden fl una tE.'mperatura ambiente, del cemento y de los elementos de 
mezcla de 23"(. S¡ la temperatura es mas alta, los tiempos (de trabajo, posicionado de prótesis y curado del 
ce:renro) se acortan v si es mas baja se alargan (ver gráficO). 
Debe evitarse la inclusión de aire en el cemento pues genemrá burbuiasen su masa y en la interfase con el 
hueso. Ello no debe ocurrir ni en ia mezcla (suave y sin levantar la espatula del tondo del recipiente) ni en el 
tmnsvase y aplicdción. 

Synicem 1: su aplicación manual 
Preparación : 
1. Se abre el blístery se desliza su contenido sobre una superficie estéril. 
2. Se abre la ampoUa del liquido- V todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero inoxidable, 

potietileno o vidrio de c.apacidad n o menor de 160 mI. Es importante que tanto este 
re<ip¡ente como la espátula a utilizar estén bi en secos ya temperatura ambiE.-nte. Una temperatura elevada 

Pag.12 y 13 en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del Synicem. 
l. Se abre, con ti¡era esterilizada, el sobre del polvo v se vierte este sobre el liquido. La relación polvo·IiQUido 

está balanceada para obtener un óptimo co-rnportamiento del material. 
4. Se mezclan ambos componentes hasta que la masa adquiera wnsistencia de pasta, apro;dmadamente 

durante'h minuto. En 2 minut.o-s rrás, se podrá tomar cotilas tnan o.s y dma..arla. Sí se pega a losguantE.-!-', 
se debe arrasar linos segundos más hasta que pierda adhesividad. El rr-atedal se encuentra en 
condiciones de ser utilizado cuando toma cierta (onslstenclay 'la no se adh iere a los guantes; en el 
mon~ento de aplicarlo. debe hallarse lo- suficientemente blando como para que permita su compresión '( 
compactación. El tiempo dispon ible para su aplicación es de 2 minutos V el total aproximado para 
toda la tarea es de /.;1/1 minutos. Si se intenta aplicarlo despues de este momento, se notara Que está 
demasiado rfgido aun cuanLlo- todavía no havd endurecido completdmente. 
El cemento fragua finalmente a los 7-8 minutos de inidada la mezc.la. 

Synlcem 3: su aplicación con jeringa 
Para aplicar el cemento con ieringa. como se indica a continuación, es- necesario disponer de un coniunto 
idóneo de jeringa y pistola aplicadora de cerrento ortopédico en perrecto estado V lista para su utrUzac Ión de 
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO 

acuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabri cante. 

Preparación : 
1. Se abre el blister y se desliza su contenido sobre una superric le estéril. 
2. Se abre la ampolla de/liquido y todo su contenido sevierte en un recipiente estéril de acero inoxidable, 

poHetdeno o vidrto de capacidad no menor de 160 mL Es importante que tanto éste recipiente como la 
espátula a utilizar estén bien secos '1 a temperatura arrbiente. Una temperatura elevada en estos 
elementos provoca un endu recimiento prematuro del Synkem. 

3. Se abre, con tijera esteri lil.ada, el sobre del powo y se vierte éste sobre ellíQ uido. La relación po!.vo-líQuido 

Pag.12-13. 
está b<'!lat)(ead a para obtener un óptimo comportamiento del material. 

4. Vertido todo el polvo sobre el liquido se mezclan. inmediatamente, durante: S segundos '( se carga la 
¡eritlp,2. Ee;ta operación no debe llevar mi'ls de 30 segundos, ti empo suficiente para Que se introdu2Cilla 
mezcla acrítica de cewento en la ieringa nevada a condiciones de uso. 

5. Introducción de la Mezcla: Una vez introducida la jeringa en la cavidad, Uenar la misO'J desde el fondo 
hada la parte sll~rior. para lo cual, d medida que e.1tiUa la pistola, se va extr,,~'endo la ieringa 
acompañando el Jva!1 ce del cemento, que a su vez desptazará lG sangre Que fluira hacia la parte superior 
donde debe secarse. Aguardarl a 1,5 minutos para que la masa en la cavidad tome el apropiado estado 
plástico. En este morrentQ se debe whxar la prótesis en posicfón,la presión apHcada para eno permitirá 
que refluya todo el cemento remanente y se consolide totalmente la prótesis con el cemento y el hveso por 
la compresión que se ejerce en el momento de la aplicación dado el estado pláStlW alcanzado. Oispondrá 
de 1. S minutos para esta operación. Mantener la prótesis en púskión hasta QlJe el o.:emento fragüe 
finalmente a los 8 . 9 rrinutos de iniciada la melcla. 

Precauciones: 
El mezclado violento o la extracción de la jeringd mas rápidamente que el avance del material generarán la 
interposición de aire, sangre, grasa () líquido de lavado, q ue detem~ina [¿¡ apiuicfón de capas sucesivas, con 
una zona debilitada por falta de un enlace homogéneo de la masa introdud da en la cavidad, El cemento no se 
adhiere al hueso y la fifación se logra por retención n'eUíniC8 favorecida por la irregularidad de la superficie. 

Pag, 13 
El monómero es un ¡iquido volátil Que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su contacto 
innecesario (Qn la piel v mucosas, por lo Que se recomiendo utilizar guantes de látex y abrir widaaosamente ta 
arrpoUa, evitando su rotura V dispersión del contenido, volcando inmediataJr;ente el rronómero en el 
recipi ente de mezclado descripto V luego el po!ím ero, para melclarlo en pOSictÓn tal, Que evite la exposiCión 
de sus vaporee;. para evrw pOSibles irritaciones. 
Uso en el e-mbaralO: No se dispone de estudios teratORenicos en seres humanos. El uso del producto durante 
el embaralO- o en rr,uieres con posibilidad de estar embarazadas exige que se f:Nalue la relación riesgo ¡ 
beneficio. 

CD ....., 
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca 
relacionados con la presencia del producto médico en 
investigaciones o tratamientos específicos; 

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

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse. los datos 

sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la 
limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el 
método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así 
como cualquier limitación respecto al número posible de 
reutilizaciones. 

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

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

Precauciones Farmadutitils: 
.. No utilizar este producto después Je ta techa de caducidad indicada en etetiQuetado del 

producto . 

Pago 13 
.. Producto de uf! solo uso. 
• NO RI:.U!IUL~R. Este producto de un soto uso. está destinado a ~er utilizado en un unico pac.i ente: Su 

reutilizi:!cion puede entrañar riesgos n:ecánicos. nsicoquimicos vio de contaminación biológic.a . 
.. Manipular widadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 2 Se'" C. 
• Desechar si alguno de 105 envases sucesivos que aseguralll¿ esterilidad s-e halla dañado o abierto . 
.. No reesterilizilIr ninf,uno de sus componentes. 

No aplica 

Prec aucionlls 'armacéuticas: 
• No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del 

producto. 

Pag.5 
• Producto de un solo uso. 
• NO RWnUlAR. Este productD de lE! salo uso, está destinado a serutililado en un unic.o paciente: su 

reuti!i2<1cióll puede entrañar riesgos mecánicos, físicoQuirnicos 'l/o de contaminación biolÓf,ica. 
• Manipular cuidadosamente y atrnacrenar en un lugar oStufOy seco- a menos de 25" c. 
• Desechar si alguno de tos envases sucesivos Que aSeRUrar\ la esterilidad se haUa dañado o abierto. 
• No re esterilizar ningun(} de sus wmponentes. 

Advertencia pfevia al Uso: 
Controlar Que la temperatura del quirófano no exceda los 21"C, los tiempos que se dan a conti nuación (con 
una posible variación de t}O s) corre sp{lIld en a una temperatura all"bieme, del cemento y de 105 elementos de 

Pag. 12 mezcla de 2J"c. Si la temperatura es más alta, los tiempos(de trabajo, pOSicionado de prótesiS '1 curado del 
cen' etltQ) se acortan V si es mas baja se alargan (ver gráfico). , 
[}ebe evitarse la inclusión de aire en el (emento pues generará burbujas en su masa yen la interfase con el 
hueso. Ello no debeoLurrir ni en la mea.la (suave v sin levantar la espátula del fondo del recipi-ente) ni en el 
transvaSE' yaplicación, 

o No aplica 
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento 1} procedimiento 
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico 
(por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); 

ANEXO 111.8 DISP. 2318102 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE USO 

Pago 12 Y 
13. 

Synlcem 1: su apllCilCl6n manua[ 
PreparadÓ11 : 
1. Se abre el blister y se desliza su conterúdo sobre una superficie estéril. 
2. Se abre 13 ampolla del HQuidú y todú su (ontenido se d erte en 1m recipiente estéril de acero ¡noxidable, 

polietileno Ovidrio de capacidad no menor de 160 m!. Es importante que tanto éste 
recipiente (omO la espdtula a utilizar estén bren secos y ti temper,Hllra ambiente, Una temperatura ele'olada 
En estos. elementos provoca un endurecimi ento prematuro del Synicem . 

3. Se abre, ({Jn tijera esteritizada, el sobre del polvo y se vierte es.te sobre ellrquido. la relación poNo·líQuldo 
está balanceada para obtener un ópr.imo comportamiento del tl'ater¡~11. 

4. Se mE2clan ambos componentes hasta que la masa adquiera cmlsisten(ia de pasta, aproximadamente 
duranre\lÍ: minuto. En 2 minutos más, se podrá tomar con l-as manos y amasarla. Sr se pega a (osguilntes, 
se debe amasar linos segundos mas hasta que pierda adhesividad. El m~teriat se encuentra en 
condiciones de ser utilizado cuando toma cierta consistenda y ya n o se adhiere a los guantes: en el 
momento de aplkarto, debe hallarse lo suficientemente blando LOmo para Que permita su compresión y 
compactac¡ón. El tiempo disponible pata su apHcactón es de 2 rr¡nutos y el total aproximado para 
toda la tarea es de 4V" minutos. Si se intenta aplicarlo después de este momento, se not:ará Que esrií 
detT'"asiado rígido aún cuando rodavia no haya endurecido completamente. 
El cemento fragua finalrrente a los 7-8 m¡flUtos de iniciada la mezcla. 

Synlcem 3: su aplicación con jeringa 
Para aplicar el cemento con jeringa, corno se indica a continuación, es necesariO' disponer de un conjunto 
i oolleo de reringa y pistola aplicadora de ce mento oltopédico en perfecto estado y lista para su utHLlación de 
acuerdo a las instrucc.i()nes de armado y uso de su fabrican re. 

Preparación: 
1. Se abre el blister y se desliLa su contenido sobre una superficie estetil. 
2. Se abre la ampoUa del liQuidO y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero inoxid.able. 

po!ietileno o vidrio de capacidad no mellor de 160 mi. Es important.e Que tanto este recipiente como la 
espátula a utitiLar estén bien secos y B temperatura ambiente. Una temperatura elevada en estos 
elementos provoca un endurecimiento prematuro del Synicem. 

3. Se abre, con tiiera esterilizada, el sobre del polvo vse vierte éstE sobre el liquido. la relación polvo-líquIdo 
está balanceada para obtener un óptimo comportamiento del material. 

4. Vertido todo el polvo sobre el líquido se mezctan, inn1ecfiatamente, durante::' S segundos y se can~a la 
jeringa. Esta operaCión no debe llevar más de 30 segundos, tier"po sufkiente para Qlte se introduzca la 

mezcla acrflica de cemento en la jeringa llevada a condiciones de uso. 
5. Introducción de la Mezcla: Una vez introducida la jeringa en la cavidad, Henar la misma desde el fondo 

hada la parte superior, para lo cual, a rredida Que gatilla la ptstGla, se va extrayendo la reringa 
acompañando el avance de! cemento, Que a su vez desplazará la sangre que fluira hacia la parte superior 
donde debe secarse. Aguardar 1 a :,5 minutos para Que la masa en (a cavidad tome el apropiad()estado 
plástico. En este momento se debe colocar la prótesis en posicion, la presión aplicada para ello permitirá 
que refluya todo el cemento remanente IJ se consolide mralmente la prótesis con el cemento IJ el hueso por 
la (()mpreslón Que se ejerce en el n'omento de la apHeación dado el estado plastico alcanzado. Dispondra 
de 15 minutos para esta operación. Mantener la prótesis en pOSición hasta Que el cemento fragüe 
finalmentea I()s$.· 9 minutos de iniciada, la mezcla. 

No aplica 
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distribución de dicha radiación debe ser descripta; 
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información 
que permita al personal medico informar al paciente sobre las 
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta 
información hará referencia particularmente a: 

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a 
la exposición, en condiciones ambientales razonablemente 
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, 
a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, 
a la aceleración, a fuentes térmicas de ignición entre otras; 

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

Precauciones: 
El mezclado violento o la extracctón de la jerin~a mas raprdan'ente que el in/alle€' del material generar iln la 
imerposlcfón de aire, sangre, grasa o líquidO de lavado, que determina la ap.1ricfón de capas sucesivas, con 
una zona debilitada por taIta de un enlacE' homogéne¡) de la masa introduclda en {a cJvidad. E.I cemento no se 
adhiere ill hueso '{ la fijación se logra por retención n'€cdnlca favorecida por la irregularidad de la superficie. 

Pag.13 
El monómero es un líquido volátil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su contacto 
inne<:esario con la piel y muco~s, por lo Que 5e recomtenda utilizarguanres de látex y abrir cuidado5arrente la 
ampolla, evitando su rotura \1 dispersión del (OH tenido, vokando inmediatamente el monómero en el 
recipiente de mezclado des< ripto y luego el polimero. para mezclarlo en posición tal. que evite l.1 expo5ición 
de sus vapore5, para evitar posibles irritaciones. 
Uso en et 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 re!deron riesgO.l 
beneficio. 

No Aplica 
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ANEXO 111.6 D1SP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCTIVO DE Uso 
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Synicem 
Synicem 

- - - - - - - - - - - - -- - - - ...;" ... -
CimentAclYllque Stérile Radi(H)paque pour Fixations Osseuses 
Norce d'uli:isalioil 
lndlcatlolls, Contre-:ndica\ions, Avertissement:; 

Radiopaque Sterlle Actyllc Cement ror Osseous f"lXing 
Instwc:ions fUf Use 
¡ndiu,Jions, LonU,,:,..dkatioIlS, Wamines 

CementoAcrmro Estéril Rad¡oopato para RJaciones Oseas 
Instrucciones de Uso 
IndkMiofJes. Contraindicaciones, Adve~('r1( i<6 

Strahlendurdllissiger sleriler Acryl·Zement für Knochenbefestlgungen 
G CO¡¡¡U cns;:¡nVl/('isu'1 eco 
VO~; (ntsmil611(l.h"1cn u:ld W,:l'n~í_1'N{,;S~' 

Cemento AcrlUco Sterile Rildiopaco ¡ler Appllcazlonl O$see 
istruzioni dí (51) 

Indicaliom, Ü;¡'l!'¡¡indic,nioni, Awer';ime1tl 

OSY1!i'n~d 

ina 1 

( r---~ 
~~ISTE"I);E E~L®-, 

[M-o(l'¡prlbn, 
LO, o.r,,:Nos 5y~icem 1 V $ofnl<:em) ,"" q,mpu.MO' or,i'iro~á ""tdtfi(ato6r.e',p",.,.~nl_'. 
aulopoli""1ri,ablfi, "tiC ror,,!.e de 0,_' k3,d6~ p~I~~,uI"rü roMliruid¡¡ nOf ~n pol,,,,,ro de' 1';\o!301131O cit 
Metilu am u,- ,,,ki,,dQrde !",h"'e'trli¡,ón. Pe«;,ld~d" ~'I\,,,no. j ~,,~ frMt';Ó" I,ovilla rOF>srirldw fJll' 
me,<l,l\e,o/,\et.""lalo de M~!¡IoHobLIWlda e..,,, C!'<lnJ(j~"1IJ"" V "Io ... u" {or, ~.r.. dlmt!lil IHOluld",. 
(u~nd~~II!'~oor_~,<>~ el p<;lime,o ,e I>OOt'O €r. to~t.(m, ",,,,,<1.d,,, t"""€,,,"~ .. m~",". l. I'<,rl cii",c!il P 
1"lu,d"", ,,,¡,a ,,1 f'e"",,.Jod., l!<'F>WIit> q....-: ",Id~ la poI,,"e,j¿dCF~" ~~I r:".''¡,hó'~. 

El P<"""~ d. polt""er!.lM'~~ n~ p,.,g,~~ivoV la ",,,cl •• ~t;id" ,,1 prlrtlr"o. ;c~" t-o¡,d~,-,dn p;I"05(' n.,a 
akor,z", "nal"'"M~ el ",ud. ,ólido. l. '''<Il",on~" "'.ot~,mlt:a <00 Im'pt',"t'''., ",á"m"" va"3bl~, 
d"pl',;óje"dode ,.U .-dume,_ -¡c,9pa",rk I",dl""~o II'o;1,a 110" . '''reir ".,~ d ",po,,<H 

IlIcI_",nu: 
S'frIktm 1 v Sv<Ik.O!'tII3 'f ~lilt"'/l p". ' ... .,'e"!.~l'''\~'V flFa",'r",~ó",,:", ~""pl"o<,oo H.'" indFF:"d"H 
{)r1.~," , "'f.~~ ;¡)t<;.lid.* ~ q~lrti'l!k aS. dH<i~ b~ d,,"" ,e;oI,·" la fjj~d"" de <He nwrtl>5 PIll1h".~, <~I' 
~~ matt,i~1 ftaguabl< ~slerll. 

r"-L-,¡ l>t1!:nt:;';,- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - .... 
Instructivo de 1 j.l I :vn,~n7.;~~::I:~~':"~~~~~~r,a;~~~'t~~~~n,i~~::W'"c:~.:~,:~~~o L."""l,,,u,, l"rÓ'ldQ~~~I!I",,[]y,;r'-1""'ldl. 
Uso en: . ~~.~~:~dq~~~~~:n~:~,~~~~P<%U!t~;~~~:~"djOOP.(~ ~,reriIOLacio p:lr&-irl~¿"c"l""oV~"" ""1''-''1. 

Francés (4-7) Syn~~~:,~~~lj.;~I~~;::r!~d~~~~~~~:,~~Ir~~:~;p~ dé end~,«;m;<'!)IO d. a,~ ""nUlO; se pre,~d" ~~ Un 
I I (8 11) 

~""a,~q~·",,,,,',"r, ~B~obr"cor60rMpol,,,,.d,otlpd,~e,,<rjh,,.d"~,':;~;doúdil~,,uy,,,,,,, ""p:,ll~l""';O 

ng es - r'-___ ...L--'._.-"""'IeC'"""' .. .-f ....... ' ..... .wrr...u- - - - - - - - - - - - - - - - - - - 1 

3.5.3.11 
~:ru,::.:,.;,*;u-;' - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - , 
'.ootr".r~~é 1" t~r_n~'''''''~ rlc~ quoróf,o" p~ "-'-c~d"I~" ~ ¡'C"" ,",,,,po, aue ;,e rl31'1 a C~"""~iI.<I6,- (me, 1 
lA>', p",ibk ).,~".óor d~, ,o,~ ,orr~",o",kn a tlr""~",pt-f.1r,,," ambf.:,n". del ,c""no 1 d. lo. eI~r>eNo,d" 
m",cld ,it 21't. Si la t~r,'I"',;,I",~ e. m;h ~I,,,, lo",je'_"p"", ,_d~ tr.,b<tjC\ pu;<Oo,,,,dc' do p'Ó!~"" ~ (u',;do dd 
,.~,"~,,~,I '" ~((}r1,r V" oS 1m, ba¡¡¡ H ~l.\lg~n (ve, ~,M"o'. 
Debr ""~."'" 1" t~rl~~¡ó"-d~, .in! ~n El ""m~"'" pu~; !I""'-'''''¡' bt,'bq" ~n,~ mo'" V"~ l. ,rt~,f."" "'~ el 1 
hl"",o. ti'" ',0 U~be oc .... "1 '" el\ I~ ",,,,<Id '."~.wev .. " InJ"t., t.. .,;""",Id dul foouo d~1 '"",'plt1'I~) '" .r, d L -._,..,..i"",;Ó9O' _______________________ J 

¡: ------------------------------11 SVRkem I,su "pl;(~,t6r. ,r""",,1 

3.3. 3.5. 3.91 ~~:':~~,'bli'''f_¡ 'e d<,I,zo ""wn"'~,do ""b,~ "ro 'LpcrfFli~ ,"~ol 
1 2. Se ab,,- 1.; .rnp"'l~ d.lllql;d"v'otln ", t:O"'-~"HI" " .... ,trl" et, "n ""iPler~" ,-,I',il d. ,,.,,ro "'",-,d.bl,·, 
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1 p<>li~tol~p~ ~ .'d"ode C;opacKi3d _ro¡; "",r"" do 11>0 mi, r.; m-,,,,,".r.le ~~~ ,.nw ",t~ 
"'<;"P,",Jc Com~ l. cspá!¡,L> a ~!II" .. ~>l{·n b,~~ """'v. 1~"'pe,l!tur •• ",.b"',,¡c l'~. k>f"'pe"'u,a cI",~d. 

1 cr, .,t<" ol,"'" __ '~''' P'.u<x~~" ""d"",,.,m,,'Nn !He,o.l"m dH $v<Iktm 
1 3. ~e ah, ... 'a" liler~ t-,tl;,ili13Óo., el ,obre dEl pol""v ',~ ;,\\-,te hle ,ob'e el Ikud" La 'eb',~r nol..,·llq .. rlo 

e,l;; balartcada p'" ~bre~e'"1\ óP''''c' conporr,m1ert" del "-·,,len.1 
1 •. ,,~,","'t[ r.., dmj",,, tOC>I""""~~~ t..<ja "ue 1" n.", ,d'lUH' "<l,,~b''''''ta ~" !,.',1". _tl"OJ>l~""ldr",i~e 
1 d~"r- .. '" ".,rd<> &'12 ""~"'O!o m;j~. H po<lr. !""", <t'r I.~ ",aru. i ~ma.a,\a, 5, '" per.a, lo, ~Wt"'e> 

;e ~d>e ",.,.,,,., ~''')' "-'f~"cl"" ""¡¡,.I'a,!" QUu p,ml. J~I,,",;'</to.la¡j 01 "'.Ie"'" ~e ",'c",c~lr. '" wn<!,,,,,,,,,,, ~~ "t( \J,li¿~~e [\;."00 108,' ".,U,~,,,,.tH<,,' y,,-. '10 '" ~d1;~",a te ... ):Ud""", "" el 
""''''.1'10 de anli,,,,I,,, dtb~ r..IIMH 1<>$ufid~l\t""1Crtc bl30do CMno p~" que petmi" w (""'p"."",/' ~ 
<~"P:"I"Oó". tlli~,,,,,o di",nible p~r .. "~ ~pltt~u'¡,'"; de 1 ""'u"'- ~ el1"'dl aD'<"'''''~~~ ~~f. 
t{)d~'3 "",,~ .. d. I.:,~ ""n."o;¡.~, _'1< ,rte,"" ~pll",I~d'~"ob r.~ f"~ rnorMnl" "" r,or,m ~"f "" 
""m.,".d~ "g,do a.:,~ c .... oo" !od",,¡" ~o h.J\(iI ~ndL,.(ido w"'ple,.n'.N" 
~I ""~""'G f,ae~a n''1klef1le J l0" 7-8 rni~0lo5 dt iel(idUiJ l¡, ~,~¿d" 

1 s.,nlum], ", 3ph"doo COI> I .... "gil 

r,"d "PI" .. "1ll'N!<:.tu lO<, ,t,j~l!'I. cOl"o" ,...:"". mpt"'''~t:iH'. c.' "c,~""r\o d"¡"Irl~r de, UI\ '-"q~¡,m 
1 ,d6pw de I"""VI l' pi;rfl!a .pUado," Ü <'I'm("",ort~p,<,jlt()"" n~rfuCl" ,~!ad~y lista pa,a "" "tlhl¡\('~'- d. ------------------------------
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