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DROGUERIA MARTORANI 5.4,

ANEXO I11B: PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

Rétulo:

Meril, Cera de hueso esterilizada
Modelo: BONEWAX

Cadigo:
XX gm

Fabricado por:
Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.: Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2,
Muktanand Marg, Chala Vapi, Gujarat, India 396191.

Importado por:

Drogueria Martorani S.A.

Av Del Campo 1180/82, CABA.

Directora Técnica: Cristina Hnatyszyn MN: 8192

Condicion uso: Uso Exclusivo a Profesionales a Instituciones Sanitarias
Autorizado por ANMAT: PM 928-550
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Instrucciones de Uso:

Meril, Cera de hueso esterilizada
Modelo: BONEWAX

Cadigo:
XX gm

Fabricado por:
Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.: Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2,
Muktanand Marg, Chala Vapi, Gujarat, India 396191.

Importado por:

Drogueria Martorani S.A.

Av Del Campo 1180/82, CABA.

Directora Técnica: Cristina Hnatyszyn MN: 8192

Condicion uso: Uso Exclusivo a Profesionales a Instituciones Sanitarias
Autorizado por ANMAT: PM 928-550
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DESCRIPCION:
La cera 6sea es de color blanco marfil, destinada a ayudar mecénicamente en el control del sangrado de las lesiones dseas, ya sean atribuibles a un

trauma o intervencién quirdrgica. Se suministra estéril en laminas delgadas. Es opaco y tiene un olor a cerosa.

INDICACIONES:

La cera dsea esta destinada a ayudar en el control del sangrado en lesiones dseas.
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APLICACION:
La cera dsea logra la hemostasia local del hueso actuando como una barrera mecanica (taponamiento). No actla bioquimicamente y no es

absorbible.

CONTRAINDICACIONES:

No utilice MERIL-BONEWAX donde se desee una rapida regeneracién désea y fusion.

ADVERTENCIAS:

MERIL-BONEWAX no debe someterse a calor excesivo. MERIL-BONEWAX puede inhibir la osteogénesis y puede actuar como una barrera fisica para
el proceso reparador.

MERIL-BONEWAX no debe reesterilizarse. La reesterilizacion puede alterar la caracteristica fisica de este material. MERIL-BONEWAX no debe
manipularse con guantes de latex, ya que las proteinas de latex depositadas en MERIL-BONEWAX pueden precipitar una reaccion alérgica.

MERIL-BONEWAX no debe utilizarse si el envase esta abierto o dafiado. La cera MERIL-BONEWAX abierta y sin usar debe desecharse.

PRECAUCIONES:
MERIL-BONEWAX debe usarse con moderacion. Retire el exceso de MERIL-BONEWAX del sitio operatorio. El paquete debe abrirse justo antes de su

uso para minimizar la posibilidad de contaminacion y secado excesivo.

REACCIONES ADVERSAS:
Se han reportado reacciones inflamatorias leves en tejidos inmediatamente adyacentes al sitio de implantacion. Los granulos de polen incrustados en

la cera de abejas pueden provocar una reaccion alérgica. Al igual que un cuerpo extrafio, MERIL-BONEWAX puede potenciar una infeccion existente.

ADMINISTRACION DE DOSIS:
MERIL-BONEWAX debe usarse inmediatamente después de sacarlo del paquete. Utilizando una técnica aséptica, MERIL-BONEWAX debe calentarse a
la consistencia deseada mediante manipulacién con los dedos o inmersidn del paquete de aluminio sin abrir en una solucion estéril tibia. La cera

MERIL-BONEWAX ablandada se aplica luego a los bordes éseos segun lo indiquen las circunstancias quirdrgicas y la preferencia del cirujano.

DURACION DEL USO:
El MERIL-BONEWAX se unta a través del borde sangrante del hueso, bloqueando los agujeros y causando hemostasia 6sea inmediata a través de un

efecto de taponamiento. Se utiliza como hemostaticos temporales y para ser retirado inmediatamente después de la cirugia.

ESTERILIDAD:
MERIL-BONEWAX se esteriliza por radiacion gamma. iNo vuelva a reesterilizarl! iNo lo use si el paquete esta abierto o dafiado! jDeseche la cera de

hueso de MERIL abierta y sin usar!

ALMACENAMIENTO:

Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 25°C, alejada de la humedad y del calor directo. No usar después de la fecha de
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LEON M. METZ BREA
Drogueria Martorani 5 A
Apoderado
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