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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4073-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008498-21-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008498-21-9 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Surgical Supply S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CEMEX GENTA nombre descriptivo Cemento Gseo radiopaco con Gentamicina y
nombre técnico Cemento , de acuerdo con lo solicitado por Surgical Supply S.R.L., con los Datos | dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-36427772-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1883-28 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1883-28
Nombre descriptivo: Cemento 6seo radiopaco con Gentamicina

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-565 - Cemento

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CEMEX GENTA

Modelos;
12A3100 CEMEX GENTA FAST
1400/AG INT CEMEX GENTA LV Gamma



1400/I1G INT CEMEX GENTA HV Gamma
12A2420 CEMEX GENTA ID GREEN

1310/SG CEMEX SYSTEM GENTA 60g
1500/SG CEMEX SYSTEM GENTA 80g
13A2110 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 409
13A2100 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 709
13A2420 CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Los cementos 6seos CEMEX GENTA estén indicados para la fijacion de implantes de protesis articulares al
hueso

del paciente.

En particular, estos cementos estan indicados donde existe riesgo o presencia de infecciones causadas por
organismos sensibles ala gentamicina.

CEMEX GENTA esta destinado a ser utilizado por cirujanos ortopédicos debidamente calificados, con
experiencia

en procedimientos de artroplastia, en un entorno de quiréfano.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: 12A3100 CEMEX GENTA FAST. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister conteniendo dos ampollas de componente liquido y dos sobres de componente
polvo.

1400/AG INT CEMEX GENTA LV Gamma. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister conteniendo dos ampollas de componente liquido y dos sobres de componente
polvo.

1400/1G INT CEMEX GENTA HV Gamma. Envase (cgja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister conteniendo dos ampollas de componente liquido y dos sobres de componente
polvo.

12A2420 CEMEX GENTA ID GREEN. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister conteniendo dos ampollas de componente liquido y dos sobres de componente
polvo.

1310/SG CEMEX SY STEM GENTA 60g. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

1500/SG CEMEX SY STEM GENTA 80g. Envase (caja) conteniendo:



Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

13A2110 CEMEX SY STEM GENTA FAST 40g. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

13A2100 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 70g. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

13A2420 CEMEX SY STEM GENTA ID GREEN. Envase (cagja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

Método de esterilizacion: Componente liquido: Filtracion.
Viales’lampollas: Calor seco.

Polvo: Radiacién gamma.

Pistolas, aplicadores, producto final envasado: ETO

Nombre del fabricante:
TECRES Sp.a

Lugar de elaboracion:
ViaAndrea Doria 6, 37066, Sommacampagna, Verona, Italy.

Expediente N° 1-0047-3110-008498-21-9
N° Identificatorio Tramite: 35146

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.24 16:40:22 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.24 16:40:24 -03:00
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CEMENTO OSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

PM-1883-28

PRODUCTO IMPORTADO
CLASE IV

= =

—

e e i -
@ s e 5
: @ =0 @
A e

NS

jém’) '
S SUPPLYSR.L. el ol curiw
ALE

PATRICIA ROLDAN i R
30CIO GERENTE i

Director Técnico

IF-2022-36427772-APN-INPMZANMAT

Representante Legal

Pégina 1 de 33



SU I"g ICU' Rotulos & Instrucciones de uso
Su p piy S.R.L.  CEMEX-GENTA® - CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

ROTULOS

CEMEX-GENTA®

CEMENTO OSEO RADIOPACO CON
GENTAMICINA

MODELO

Lot H J 2cxsc
N
3 Hi [ HHHH 7, o
=] Q@ [l A
Producto estéril por ETO Producto de un solo No Re esterilizar Lea las Instrucciones Advertencias
(Oxido de Etileno) uso de Uso

No reutilizar

Fabricado por:  TECRES S.p.A.
37066 Sommacampagna (Verona) “
ITALY

Importado por:  SURGICAL SUPPLY S.R.L.
Pasteur 3489, Ciudadela, Provincia de Buenos Aires
Argentina
T.(5411) 4653-1112/ 4488-1061
e-mail: info@surgicalsupply.com.ar
www.surgicalsupply.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico José Luis Gurnik M.P. 18276 M.N. 14285

USO EXCLUSIVO PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT PM 1883-28
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ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN
30CI0 GERENTE

Instrucciones de Uso segun Anexo I11.B Disposicion ANMAT 2318/02
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H SU I"g ICOl Rotulos & Instrucciones de uso

Supply S.R.L.  CEMEX-GENTA® — CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

Patient Label
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S urg ICGI Rotulos & Instrucciones de uso
Supply S.R.L.  CEMEX-GENTA® - CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

Tyvek sheet of blister
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Surgical
Supply S.R.L.

Rotulos & Instrucciones de uso

CEMEX-GENTA® — CEMENTO OSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

Vial label Label to be put on Tyvek
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FAST
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Barium Sulphate 10,00% wiw FAST
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Instrucciones de Uso segun Anexo I11.B Disposicion ANMAT 2318/02
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Surgical
Supply S.R.L.

Rotulos & Instrucciones de uso

CEMEX-GENTA® — CEMENTO OSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

Cemex Genta
Fast
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“ Su rg ICOI Rétulos & Instrucciones de uso

Supply S.R.L.  CEMEX-GENTA® — CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

Alluminium Label Patient Label
:  CEMEX SYSTEM CENTA FAST
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Surgical
Supply S.R.L.

Rotulos & Instrucciones de uso
CEMEX-GENTA® — CEMENTO OSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

b [Tyvek Label |

Cemex: SysTem
Genta-Fast-70 g

STERILEEQ

Caontiene liguide infiammabile.
Contains flammable liquid.
Enthiilt entflammbare Fliissigkeit.
Contient liquide inflammable.
Contiene liguido inflamable,
Inchude liquide inflamavel,

H

Advancing High Technolegy

A AT
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BONE CEMENT COMPOSITION wJ ()
70 g of sterile powder ™~
Palymethyimethacrylate 82,78% wiw h p
Barium Sulphate 10,00% wiw m E
Gentamicin Sulphate 4,22% wiw * P .
Benzoyl Peraxide 3,00% wiw >\ L / W
1 2
29,3 g of sterile liquid (steriized by filtration) m q}: / §
Methylmethacrylate 98,20% wiw - e
N-N dimethyi-p-toluiding 1,80% wiw ® Z J
Hydroguinons 75 ppm x Ll ==
* Equivalent bo 1,750 [1,75 M.LLL) 25% Gentamicin base in 70q it { ) [ =
w [y
=
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Instrucciones de Uso segun Anexo I11.B Disposicion ANMAT 2318/02
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Supply S.R.L.  CEMEX-GENTA® - CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA
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Su p ply S.R.L.  CEMEX-GENTA® - CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

Aluminum Label
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Supply S.R.L.  CEMEX-GENTA® - CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA
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Su p ply S.R.L.  CEMEX-GENTA® - CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

Label on the Aluminum sachet
External Box Label
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Supply S.R.L.  CEMEX-GENTA® - CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA
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Su p ply S.R.L.  CEMEX-GENTA® - CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

INSTRUCCIONES DE USO

CEMEX-GENTA®
CEMENTO GSEO RADIOPACO CON GENTAMICINA

PRESENTACION

El cemento éseo CEMEX GENTA es un cemento radiopaco.

CEMEX-GENTA es un cemento de temperatura baja de polimerizacidén pues utiliza una relacién entre polvo y
liquido superior al tradicional 2:1.

El cemento 6seo CEMEX-GENTA es un implante ESTERIL de UN SOLO USO.

CEMEX GENTA es un cemento éseo radiopaco que contiene Gentamicina y sirve para la fijaciéon de proétesis
articulares en el tejido éseo.

CEMEX GENTA es un cemento que polimeriza a bajas temperaturas, dado que emplea una proporcién entre
el polvo y el liquido superior a la comun de 2:1.

CEMEX GENTA libera Gentamicina a lo largo del tiempo. La presencia de colorantes en el cemento dseo
determina su color verde, que facilita su identificacién durante las intervenciones quirurgicas.

CEMEX GENTA es un producto sanitario ESTERIL y MONOUSO.

CEMEX GENTA es un cemento éseo dptimo tanto para la aplicacion manual como para la aplicacion con
jeringa.

El envase contiene 1 sobre de 40 gramos de polvo estéril y 1 ampolla de 16.7

gramos de liquido estéril. El liquido esta esterilizado por filtracion y el polvo

mediante rayos gama.

Composicidon del cemento dseo CEMEX-GENTA:

Yy

)
SU a@s FPLY S.R.L.
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CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AGINT | 1400/1G - 1400/1G INT 12A3100

Componente liquido 14.7 g vial 14.7 g vial 8.35 g vial (x2)
METIL-METACRILATO 98.20% pip 98.20% p/p 98.20% pip
N N-DIMETIL-p-TOLUIDINA 1.80% p/p 1.80% p/p 1.80% plp
HIDROQUINONA 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Componente en polvo 40 g bolsa 40 g bolsa 20 g bolsa (x2)
POLIMETIL METACRILATO 82.78% p/p 82.78% pip 82.78% pip
SULFATO DE BARIO 10.00% p/p 10.00% p/p 10.00% pip
PEROXIDO DE BENZOILO 3.00% p/p 3.00% p/p 3.00% pip
SULFATO DE GENTAMICINA 4.22%plp* 422%php* 422% plp *

* Equivalente a 1,0 g (M.1.U.} 2,5% de Gentamicina base en 40g unidad ya 0,5 g (0.5 M.L.U.) 2,5% de Gentamicina
base en 20g unidad

Cemex Genta ID Green
Components liguido Ampolla de 16.7 g
METILMETACRILATO 98.20% p/p
N, N- DIMETIL-p-toluidina 1.80% pp
HIDROGQUINONA 75 ppm
Components en polvo Sobre de 40 g
POLIMETILMETACRILATO 82.68% p/p
SULFATO DE BARIO 10.00% p/p
PERGXIDO DE BENZOILO 3.00% p/p
SULFATO DE GENTAMICINA 4.22% p/p*
PIGMENTOS COLORANTES 0.10% pp

*Equivalents 2 1.0 g (1.0 M.LU.), es decir a 2.5% de base de Gentamicina en un envass de 40 g.

DESTINACION DE USO

Los cementos 6seos CEMEX GENTA estan indicados para la fijacion de prétesis articulares en el tejido éseo.

En particular, se indican para aquellas operaciones en las que existe el riesgo o hay en acto infecciones causadas
por organismos sensibles a la Gentamicina.

INDICACIONES PARA EL USO

Los cementos 6seos CEMEX GENTA estan indicados para la fijacion de implantes de prétesis articulares al hueso
del paciente.

En particular, estos cementos estan indicados donde existe riesgo o presencia de infecciones causs
organismos sensibles a la gentamicina.
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CEMEX GENTA esta destinado a ser utilizado por cirujanos ortopédicos debidamente calificados, con experiencia
en procedimientos de artroplastia, en un entorno de quiréfano.

CONTRAINDICACIONES

El cemento éseo CEMEX-GENTA esta contraindicado cuando existen infecciones activas o no completamente
tratadas que podrian afectar la zona donde se aplica el cemento.

El cemento 6seo CEMEX-GENTA estd contraindicado donde la pérdida de musculatura o la compromisién
neuromuscular del miembro enfermo no justificaria el procedimiento quirdrgico.

El uso del cemento 6seo CEMEX-GENTA estd contraindicado en caso de hipersensibilidad al mondmero de
metilmetacrilato o a otros componentes del cemento éseo.

PRECAUCIONES GENERALES

Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.

El médico debe cerciorarse de que la prétesis y los eventuales accesorios de materias plasticas o elastémeros a
aplicar son idéneos a la fijacién con cemento.

El producto debe conservarse en un ambiente fresco y seco cuya temperatura no supere los 25 °C y a una
humedad relativa no superior al 70%, alejado de la luz directa.

PRECAUCIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTO

e Solo se asegura la esterilidad si el contenedor interior no esta deteriorado o abierto.
¢ No volver a esterilizar alguno de los componentes.
¢ No usar el producto después de la fecha de vencimiento pues se podria comprometer su eficacia.

* Asegurarse de que el envase interior esta en perfecto estado y que los componentes estan integros. El polvo
tiene que ser uniforme (sin aglomeraciones) y no tiene que presentar un color amarillo u oscuro y el liquido no
tiene que ser almibarado. Estas manifestaciones indican que el producto no ha estado almacenado
correctamente.

¢ No afiadir sustancias extrafias a los componentes del cemento.

e La temperatura tiene un efecto importante en las caracteristicas de preparacion de cualquier cemento dseo.
Temperaturas superiores a 23 9C, para el producto, accesorios de preparacién, y medio ambiente, aceleran los
diferentes estadios del proceso de preparacién. Temperaturas inferiores a 23 2 C retrasan los estadios de
preparacion. Antes del uso se recomienda asegurarse de que el almacenamiento del envase se realiza a
temperatura de 232C + 12C durante las 24 horas previas.

e La excesiva exposicién en condiciones de elevada humedad (>70%) puede aumentar la viscosidad y, por lo
tanto, acelerar los tiempos de preparacién y aplicacién del cemento.

e Asegurarse que los accesorios para la preparacion del cemento son especificamente compatibles con el
producto.

¢ No abrir el vial del componente liquido sobre el recipiente de mezclado para evitar los riesgos de que caigan
fragmentos de vidrio, sobre la mezcla.

* No mezclar los componentes en corriente de aire, ya que se puede provocar una rapida evaporacion del\,
componente liquido y la consecuente variacion de la correcta mezcla del cemento.
L=
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PRECAUCIONES PARA LA APLICACION DE CEMENTO

Los datos obtenidos de estudios clinicos demuestran la necesidad de observar técnicas quirdrgicas
estrictamente asépticas. Es importante recordar que cualquier infeccion profunda de una herida quirurgica
constituye un grave riesgo para el éxito del implante protésico. Esta infeccién puede presentarse de forma
latente sin manifestaciones clinicas en los primeros afios después de la cirugia.

Para minimizar el riesgo de incluir sangre y fragmentos dseos en el cemento y la médula ésea en el torrente
sanguineo, la cavidad ésea debe irrigarse con Ringer o soluciéon salina y secarse antes de aplicar el cemento.
Durante la cementacién es importante mantener la posicién del componente protésico aplicando presion
manual hasta el final de la polimerizacidn; esto es fundamental para lograr una fijacién 6ptima.

La fijacién inadecuada o eventos postoperatorios imprevistos pueden

comprometer la interfaz hueso-cemento y provocar micro-movimientos del cemento con respecto a la
superficie del hueso. Puede desarrollarse una capa de tejido fibroso entre el cemento y el hueso y puede
producirse la movilizacion de la prétesis. Se recomienda a los pacientes visitas de seguimiento programadas a
largo plazo.

PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

Al mezclar liquido y polvo, se debe tener cuidado para evitar una exposicién excesiva a vapores de monémeros
concentrados que pueden causar irritacion del tracto respiratorio y los ojos y posiblemente el higado.

Debe evitarse el contacto del monémero con la piel o las membranas mucosas, ya que el componente liquido
irrita el tracto respiratorio y la piel. Puede causar sensibilizacién por contacto con la piel. Se ha informado
dermatitis de contacto en personas susceptibles. Por lo tanto, se recomienda usar un segundo par de guantes
quirdrgicos y seguir estrictamente las instrucciones dadas sobre la mezcla de los componentes, para reducir la
posibilidad de reacciones por hipersensibilidad.

Los vapores del componente liquido pueden afectar negativamente a las lentes de contacto.

El componente liquido del cemento dseo es un poderoso solvente lipidico, por lo tanto, evite el contacto directo
con el cuerpo humano. Los guantes de goma o latex no siempre son una proteccion de mondmero valida. Sin
embargo, hay guantes hechos de diferentes materiales que son mas adecuados. Compruebe (de las fichas
técnicas correspondientes) la idoneidad de estos materiales para el contacto con el cemento dseo. El cemento
6seo no debe entrar en contacto con el guante hasta que el cemento haya adquirido una consistencia pastosa
aproximadamente 1-2 minutos después de la mezcla.

Después de mezclar los dos componentes, el cemento dseo cambia de consistencia en pocos minutos
aumentando rdpidamente su viscosidad hasta convertirse en una masa de marmol que aprisiona de manera
estable la prétesis anclandola al hueso. El logro de este estado se nota facilmente por el aumento de la
temperatura del propio cemento. Pasados unos minutos el cemento se enfria espontaneamente, indicando el
final de la reaccidn y también el momento en el que la prétesis puede quedar libre.

PRECAUCIONES ESPECIALES

Las protesis correctamente cementadas son estables y duraderas; Sin embargo, el aflojamiento y la fractura del
cemento o la prétesis o ambos pueden ocurrir debido a enfermedad, trauma, inadecuacion de la técnica de
insercién del cemento o infeccién latente, por lo que es recomendable que todos los pacientes tenﬁan un
seguimiento regular y a largo plazo después de la cirugia. intervencién. '
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La extrusién del cemento éseo fuera de su sitio de aplicacién puede causar efectos negativos para el paciente
(ver Efectos negativos).

Después de la cirugia, si ocurre una infeccion, los pacientes deben consultar inmediatamente a su médico para
reducir los riesgos.

Precaucion: el cemento 6seo durante la reaccion de polimerizacion exotérmica, alcanza temperaturas
superiores a las fisioldgicas. La polimerizacion del cemento dseo es una reaccidon exotérmica que se produce
mientras el cemento esta endureciéndose in situ. El calor que deja libre puede daiar el hueso o el tejido
adyacente al implante.

El uso de CEMEX se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con desérdenes de la coagulacién y en
pacientes con grave insuficiencia cardio-pulmonar.

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA O EN NINOS

No existen pruebas que demuestren la utilizacién segura del cemento éseo durante el embarazo o lactancia. El
cemento éseo no se debe utilizar en los tres primeros meses de de gestacion; para el resto del embarazo el
cemento dseo sélo debe utilizarse en situaciones de peligro de la vida.

El uso de este cemento CEMEX-GENTA en nifios, sélo estd indicado cuando no haya otra forma de salvar la
articulacion mediante otras formas de intervencion.

EFECTOS ADVERSOS

Frecuentemente se observa una disminucidn transitoria de la presién sanguinea inmediatamente después del
implante de la prétesis y del cemento dseo. Durante la aplicacion del cemento se pueden producir las siguientes
reacciones adversas. Aunque éstas no son atribuibles directamente al cemento. Si éstas se produjeran, los
cirujanos deben estar alerta y listos para el tratamiento de las complicaciones.

Graves:
e Infarto de miocardio
e Accidentes cerebro vasculares
e Parada cardiaca
e Muerte subita

e Embolismo pulmonar

F‘ -
e Otras reacciones adversas: 5%(1%11‘-5 ' R.L
aLE JANDRA PATRICIA ROLDAN
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e Hematoma - hemorragia

e Infeccidn de superficie / infeccidn quirdrgica profunda
e Bursitis trocanterea

e Irregularidades cardiacas a corto término

e Dolor y/o pérdida de la funcidn

e Movilidad de la prétesis
INDD_DWNDT
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e Porcentaje alto de gama-glutamil-transpeptidasa (GGTP) en el suero hasta 10 dias después de la
operacion

e Hueso nuevo heterotdpico
e Separacidn trocanterea

e Rotura del cemento 6seo
e Pirexia alérgica

e Hematuria

e Disuria

e Fistula vesicular

e Atrapamiento retardado del nervio cidtico a causa de la extrusidon del cemento fuera del sitio previsto
para su aplicacién

e Neuropatia local
e QOclusién y erosidn vascular local

e Obstruccidn intestinal por adherencia y estrechamiento del ileon a raiz del calor emitido durante la
polimerizacidn exotérmica

ADVERTENCIAS

La utilizacién del cemento éseo requiere un elevado nivel de cooperacion entre el cirujano y el anestesista.
Durante la operacidn, el cirujano debe informar al anestesista, cuando se va a introducir el cemento. En algunos
casos puede presentarse lo que se conoce como “sindrome de implantacidon de cemento dseo” (SICO o BCIS =
bone cement implantation syndrome por sus siglas en inglés) que comprende una serie de sintomas tales como
hipoxia, hipotension, arritmia cardiaca, aumento de la resistencia vascular pulmonar y paro cardiaco, que deben
controlarse mediante los procedimientos habituales de la moderna anestesiologia. Estos sintomas se asocian
comunmente, pero no de manera exclusiva, a la artroplastia de cadera cementada y por lo general se presentan
en las siguientes 5 fases del procedimiento quirdrgico: escariado femoral, implantacién de cemento a nivel
acetabular y femoral, introduccién de la proétesis, reduccién de la articulacién (Donaldson et al., 2009, Br J
Anaesth). La presion de la sangre de los pacientes se tendria que monitorear atentamente durante y enseguida
después que se haya aplicado el cemento éseo. Ademas, la excesiva presurizacion del cemento dseo tendria que
evitarse durante la introduccién del cemento y del implante para reducir los fenédmenos de embolia pulmonar.

El cirujano tiene que conocer las propiedades del producto, sus caracteristicas de preparacion, manipulacion y
aplicacidn, y las limitaciones de su uso.

La temperatura y la técnica de mezcla influencian la manipulacion y el endurecimiento del cemento, por eso el
cirujano tiene que determinar estas caracteristicas segun su experiencia.

Se recomienda que el equipo quirdrgico realice practica antes de la utilizacién en pacientes y que éstos se
realicen en las mismas condiciones ambientales e instrumentales.

El componente liquido es inflamable y volatil, y por esta razén el quiréfano debe tener un sistema de ventilacién
apropiado. El componente liquido o sus vapores nunca se deben exponer directamente a las llamas o a
materiales calientes.

Se han presentado fenémenos de igniciéon de vapores de mondmero por el uso de electrobisturies er, 70nas,
donde apenas se ha aplicado el cemento 6seo. \
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Para la eliminacion, por la volatilidad e inflamabilidad del monémero liquido del cemento éseo, el mondémero
liquido se tendria que evaporar dentro de capas bien ventiladas o ser absorbido por material inerte y transferido
en un contenedor adapto. El polvo se puede eliminar segun las disposiciones locales.

PRECAUCION: No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es monouso y se utiliza sélo en un paciente.

Evitar la particion del producto en 2 o mas porciones para usar en momentos diferentes. Esto seria una
reutilizacién que podria producir un error en la proporcion entre los componentes polvo y liquido, y una pérdida
de esterilidad.

No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccidn en el paciente; ademas una
reesterilizacién podria alterar la morfologia y las propiedades mecdnicas del dispositivo, provocando al final un
malfuncionamiento del mismo con graves riesgos para la salud del paciente.

El material residual se tiene que considerar como material quirdrgico de desecho y por lo tanto se tiene que
eliminar al final del procedimiento quirurgico.

DOSIFICACION Y SUMINISTRACION

Una dosis de cemento éseo se prepara mezclando todo el contenido de una bolsa y de un vial.

Envases de cemento 6seo CEMEX-GENTA con nimero de lote distinto se pueden utilizar juntos respetando las
instrucciones suministradas.

INSTRUCCIONES DE APLICACION

Para mejorar al maximo el uso del cemento éseo CEMEX-GENTA:
e Utilizar los cementos y accesorios a 232 + 1° C de temperatura,
e Eliminar de la cavidad d6sea los detritus, mediante aclarado con solucion salina;

¢ Eliminar al maximo la presencia de liquido, entre el tejido dseo y el cemento. Secar la superficie ésea con
una gasa y/o succionar mediante catéteres antes y durante la cementacion;

e Esforzarse para aplicar un grosor éptimo de cemento éseo (Todo el vdstago de la prétesis debe ir
revestido de cemento);

PREPARACION

Los cementos dseos son sensibles a la temperatura. Cualquier incremento de temperatura por encima de 232 C,
en el ambiente de trabajo, en los componentes del cemento, o en el instrumental de la mezcla, reduce los
tiempos de preparacién. De la misma forma temperaturas inferiores incrementan éstos tiempos.

Abrir el /los contenedor/es unitario/s y colocar la bolsa del polvo y el vial del liquido en un lugar estéril en la sala
operatoria.

Romper el vial y verter el liquido en el recipiente de mezcla. Abrir la bolsa y echar el polvo sobre el liquido.

Para minimizar la inclusién de burbujas de aire, es recomendable mezclar el cemento con una espatula desde el
exterior del cuenco hacia el centro. Todo el polvo debe mezclarse con el liquido; utilizar la espatula con cuidado,
para mezclar cualquier grumo que pueda quedar.

vez

La cantidad de cemento necesaria para la aplicacién clinica que se vaya a realizar la decidira el cirujano 1;na
mezclados los componentes. \
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Precaucién: nunca modificar arbitrariamente las proporciones entre los componentes sélido y liquido.

El tiempo de mezclado estd incluido entre 1-1,5 minutos, pero el tiempo efectivo estd influenciado por la
temperatura, la humedad y la técnica de mezcla, y lo determina el cirujano segun su experiencia.

Para usar con jeringa: cuando se termina de mezclar, introducir el cemento en un dispositivo estéril iddneo para
el uso. El cirujano decide sobre los tiempos para la aplicaciéon del cemento segln su experiencia, la temperatura
y la humedad de almacenamiento, de la sala operatoria y de los accesorios de inyeccién.

Para el uso manual: cuando se termina de mezclar, continuar a mover la masa hasta que la misma no se pegue
en los guantes. En este momento la masa esta lista para que se aplique. La temperatura y la humedad de sala
operatoria, de almacenamiento del producto, de los accesorios utilizados para la mezcla y de las manos del
cirujano pueden determinar la diferencia de tiempos para la preparacién y la aplicacién del cemento, que
decidird el cirujano segun su experiencia.

APLICACION

En esta fase hay que introducir el cemento en la cavidad 6sea. Comprimir bien el material en el interior de la
cavidad dsea. En caso de utilizar el cemento con jeringa, empezar a inyectarlo en zona distal de la cavidad ésea
para ir subiendo hacia la zona proximal, distribuyéndolo lo mas uniformemente posible.

Este comportamiento minimiza la inclusidn de burbujas de aire.

INSERCION DE LA PROTESIS:

Una vez que se ha introducido el cemento, se puede posicionar la prétesis, esta se debe sujetar firmemente
hasta que se endurezca el cemento. Retirar el exceso de cemento antes de su fraguado. El tiempo final de
fraguado del cemento, depende de la clase de cemento, la temperatura, humedad y el grado de manipulacién.

Precaucién! La temperatura de la cavidad del hueso huesped acelera la polimerizacién, es por ello que la
introduccion de la prétesis se debe hacer lo mas rdpido posible.

EFECTOS DE LA TEMPERATURA SOBRE LOS TIEMPOS DE PREPARACION Y APPLICACION DE LOS CEMENTOS
OSEOS CEMEX-GENTA

Los tiempos para la preparacién y aplicacion del cemento estan influenciados notablemente por la temperatura
gue se encuentra en la sala operatoria. El efecto de la temperatura en el setting time para los cementos se ha
evaluado con un test de laboratorio. Como referencia se presenta un grafico del setting time segun la
temperatura (datos obtenidos en condiciones ambientales y de almacenamiento controladas sometidos a
desviacién estandar). Ademas de la temperatura y la humedad, varios factores pueden influenciar el setting time
del cemento: técnica de mezcla (velocidad, uso de un mezclador), grado de mezcla, utilizacién de todo el
componente sélido y liquido, introduccién de sustancias extrafias dentro del cemento como sangre, solucién
salina, etc.

CEMEX-GENTA ID GREEN
Se recomienda la aplicacién manual para el cemento 6seo CEMEX-GENTA.

~ y \
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CEMEX GENTA ID GREEN - Grifico Setting Time -Temperatura
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CEMEX-GEMA HV

Se recomienda la aplicacién mediante un sistema de jeringa para los cementos CEMEX HV.

CEMEX GENTA High Viscosity - Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX -GEMA LV

Todos los cementos 6seos CEMEX-GEMA, se pueden aplicar de forma manual, teniendo siempre en cuenta que
la aplicacién mediante un sistema de jeringa es muy recomendable para los cementos CEMEX.
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Simbolos:

LOT N¢ Lote No mojar — mantener seco

Vencimiento Condiciones de almacenamiento

STERILE Producto estéril por ETO — Oxido de Etileno Lea las Instrucciones de Uso

Producto de un solo uso — No reutilizar Advertencias

@@!m
B
LB

No Re esterilizar Datos del fabricante

<

N

No exponerse a la intemperie

s \\//

Fabricado por:  TECRES S.p.A.
37066 Sommacampagna (Verona)
ITALY

Importado por:  SURGICAL SUPPLY S.R.L.
Pasteur 3489, Ciudadela, Provincia de Buenos Aires
Argentina
T.(5411) 4653-1112/ 4488-1061
e-mail: info@surgicalsupply.com.ar
www.surgicalsupply.com.ar

Director Técnico: Farmacéutico José Luis Gurnik M.P. 18276 M.N. 14285

USO EXCLUSIVO PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT PM 1883-28

e
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-52048495-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008498-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008498-21-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Surgical Supply S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1883-28
Nombre descriptivo: Cemento 6seo radiopaco con Gentamicina

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-565 - Cemento

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CEMEX GENTA

Model os;
12A3100 CEMEX GENTA FAST



1400/AG INT CEMEX GENTA LV Gamma
1400/1G INT CEMEX GENTA HV Gamma
12A2420 CEMEX GENTA ID GREEN

1310/SG CEMEX SYSTEM GENTA 60g
1500/SG CEMEX SYSTEM GENTA 80g
13A2110 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 409
13A2100 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 709
13A2420 CEMEX SYSTEM GENTA 1D GREEN

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Los cementos 6seos CEMEX GENTA estan indicados para la fijacion de implantes de protesis articulares al
hueso

del paciente.

En particular, estos cementos estan indicados donde existe riesgo o presencia de infecciones causadas por
organismos sensibles ala gentamicina.

CEMEX GENTA esta destinado a ser utilizado por cirujanos ortopédicos debidamente calificados, con
experiencia

en procedimientos de artroplastia, en un entorno de quirdéfano.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: 12A3100 CEMEX GENTA FAST. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister conteniendo dos ampollas de componente liquido y dos sobres de componente
polvo.

1400/AG INT CEMEX GENTA LV Gamma. Envase (cgja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister conteniendo dos ampollas de componente liquido y dos sobres de componente
polvo.

1400/1G INT CEMEX GENTA HV Gamma. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister conteniendo dos ampollas de componente liquido y dos sobres de componente
polvo.

12A2420 CEMEX GENTA 1D GREEN. Envase (cgja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister conteniendo dos ampollas de componente liquido y dos sobres de componente
polvo.

1310/SG CEMEX SY STEM GENTA 60g. Envase (cgja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido



1500/SG CEMEX SYSTEM GENTA 80g. Envase (cgja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

13A2110 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 40g. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de auminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

13A2100 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 70g. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

13A2420 CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN. Envase (caja) conteniendo:
Sobre de aluminio con blister que contiene el sistema de mezclado con sus accesorios(canula y jeringa)con
componente polvo y ampolla de componente liquido

Método de esterilizacion: Componente liquido: Filtracion.
Vialesampollas: Calor seco.

Polvo: Radiacién gamma.

Pistolas, aplicadores, producto final envasado: ETO

Nombre del fabricante:
TECRES Sp.a

Lugar de elaboracion:
ViaAndrea Doria 6, 37066, Sommacampagna, Verona, Italy.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1883-28 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008498-21-9
N° Identificatorio Tramite: 35146

AM
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