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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8305-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005473-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005473-22-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A. solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 € Registro se solicita.

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

Que se actlia 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 el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca TECRES nombre descriptivo Cemento Oseo con Gentamicina y nombre técnico,
Cemento, ortopédico , de acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A. , con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran al 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-2022-105701920-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1029-92 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, 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 €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1029-92
Nombre descriptivo: Cemento Oseo con Gentamicina

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-830 Cemento, ortopédico

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

Modelos.

1400/IG CEMEX GENTA Altaviscosidad
12A3100 CEMEX GENTA FAST

1400/AG INT CEMEX GENTA LV GAMMA
1400/IG INT CEMEX GENTA HV GAMMA



12A2420 CEMEX GENTA ID GREEN

1310/SG CEMEX GENTA SYSTEM 609

1500/SG CEMEX GENTA SYSTEM 809

13A2100 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 70 g
13A2110 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 409
13A2420 CEMEX SYSTEM GENTA 1D GREEN 70 g

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El cemento 6seo CEMEX GENTA, esta indicado paralafijaciéon de los implantes de prétesis de articulaciones a
hueso huésped.

Estos cementos estan indicados particularmente cuando se sospeche riesgo o presencia de infecciones causadas
por microorganismos sensibles ala Gentamicina

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unidad Estéil

Método de esterilizacion: Para las presentaciones Cemex Genta Fast (13A2100, 12A2110, 12A3100), Cemex
GentaHV/LV GAMMA (1400/AG INT, 1400/1G INT), Cemex Genta ID Green (12A2420):

Componente Polvo: esterilizacion por radiacion gamma

Componente Liquido: esterilizacion por filtracion

Para las presentaciones Cemex Genta (1310/SG, 1500/SG), Cemex Genta HV/LV (1400/AG, 1400/1G), Cemex
System Genta ID Green (13A2420):

Componente polvo: esterilizacion por Oxido de Etileno

Componente liquido esterilizacién por filtracion

Nombre del fabricante:
TECRES Sp.A.

Lugar de elaboracion:
ViaAndrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona -
Italia

Expediente N° 1-0047-3110-005473-22-4
N° Identificatorio Tramite: 41310

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

TECRES S.p.A.
Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona
Italia.
Importado por
IPMAG SA

Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700
E-mail: info@ipmagna.com

Cemento Oseo con Gentamicina.
Marca: Tecres
Modelo: xxxx

INDICACIONES .El cemento 6seo CEMEX GENTA, estd indicado para la fijacién
de los implantes de prétesis de articulaciones al hueso huesped.

Estos cementos estan indicados particularmente cuando se sospeche riesgo o
presencia de infecciones causadas por microorganismos sensibles a la
Gentamicina

Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar. No Reesterilizar.
Polvo esteéril por radiacion gamma/oxido de etileno
Liquido estéril por filtracion

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol. Conservar a
Temperatura menor a 25 °C y Humedad Relativa menor al 70%

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del
usuario.

Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 112599. Condiciones
de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1029-92
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« CEMEX GENTA es un cemento éseo con Gentamicina disponible en las
versiones de alta viscosidad (Cemex genta HV), baja viscosidad (Cemex Genta
LV) y alta viscosidad con polimerizaciéon rapida (Cemex Genta Fast), indicado
para la fijacion de los implantes de protesis de articulaciones al hueso
huesped.

e El cemento 6seo CEMEX GENTA presenta una baja temperatura de
polimerizacion pues utiliza una relacién entre polvo y liquido superior al
tradicional 2:1.

¢ El cemento 6seo CEMEX GENTA libera gentamicina a lo largo del tiempo

e El cemento 6seo CEMEX GENTA es un implante ESTERIL de UN SOLO USO.
Para los articulos 1400/AG y 1400/1G: El envase consiste en una envoltura de
aluminio que contiene un blister herméticamente sellado cuyo contenido (bolsa
de 40g de polvo y vial de 14.7g de liquido) estd esterilizado mediante 6xido de
etileno. El liquido se esteriliza por filtracion y el polvo mediante 6xido de
etileno.

Para los articulos 1400/AG INT y 1400/IG INT: El envase contiene un sobre de
40 g de polvo esterilizado mediante rayos gama y un blister esterilizado con
Oxido de etileno que contiene un vial de 14.7 g de liquido esterilizado
mediante filtracion.

Para el articulo 12A3100: el envase contiene 2 bolsas de 20g cada una de
polvo estéril y 2 vials de 8.35g cada uno de liquido estéril. El liquido esta
esterilizado por filtracién y el polvo por radiaciéon con rayos gama.

¢ El cemento 6seo CEMEX GENTA high viscosity se prepara y manipula
rapidamente, y es ideal para su aplicacion manual.

e El cemento 6seo CEMEX GENTA low viscosity es ideal para su aplicacién
mediante dispositivo de inyeccion.

o CEMEX GENTA FAST es un cemento éseo de viscosidad elevada idoneo para
aplicar en forma manual cuando se exigen tiempos de aplicacion reducidos.

e« CEMEX GENTA ID GREEN es un cemento dseo radiopaco que contiene
Gentamicina y sirve para la fijacidn de protesis articulares en el tejido éseo.

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

e CEMEX GENTA ID GREEN libera Gentamicina a lo largo del tiempo. La
presencia de colorantes en el cemento 6seo determina su color verde, que
facilita su identificacién durante las intervenciones quirurgicas;es un producto
sanitario ESTERIL y MONOUSO. CEMEX GENTA ID GREEN es un cemento 6seo
optimo 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
mediantep rayos garf"\a.
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Composicion del cemento 6seo CEMEX GENTA:

Composicion del cemento 6seo CEMEX GENTA:

CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscesily High Viscosity
1400/AG - 1400/AG INT 1400/1G - 14084G INT

Componente liquido 14,7 g vial 147 g vial
METIL-METACRILATO 98,20% p/p 98.20% p/p
N,N-DIMETIL-p-TOLUIDINA 1,80% pp 1,80% p'p
HIDROQUINONA 75 ppm 75 ppm
Componente en polvo 40 g bolsa 40 g bolsa
POLIMETIL METACRILATO 82.78% p/p 82,78% p/p
SULFATO DE BARIO 10,00% p/p 10,00% p/p
PEROXIDO DE BENZOILO 3.00% pp 3.00% p'p
SULFATO DE GENTAMICINA 422%pp * 422%plp ”

* Equivalentz a 1.0 WI%?_!& de Gentamicina base en 40g unidad y a 050 (05 MIU) 25% de:
U

Gentamicina base en

CEMEX GENTA FAST

POLVO 20g
Metil metacrilato 82.78%
Sulfato de Bario 10.00%
Peroxido de Benzoilo 3.00%
Sulfato de Gentamicina 4.22 %*
LIQUIDO 8.35g
MMA 98.20%
N,N-Dimetil-p-toluidina 1.80%
Hidroquinona 75 ppm

CEMEX GENTA ID GREEN

CEMEN SASTEM GENTA D GREEN

¥ Ia de | " REF 13A2420 REF 13A2430
Componente liguido: ampolla 29.3 g ampolla 16,7 g
Menlmetacnlato 98.20 % pp 98.20 % pp
N-N Diumenl-p-Tolmdina 1.80 % p'p 180 % pp
Hydroqunona 75 ppm 75 ppm
Componente en polvo: Tog g
Polimetilmetacnlato 82.68 % pp 82.68 % pp
Sulfato de Bano 10.00 % pp 10.00 % pp
Peroxido de Benzoilo 3% pp 300 % pp
Sulfato de Gentanucna 1% pp* 1% pp**
Pigmentos de color 0.10 % pp 0.10 % pp

*Equivalente a 1.75 ¢ (1,75 MIU), 2.5% de Gentamucina base en uudad de 70 g
** Equivalente a 1 g (LM IU), 2.5% de Gentamicmna base en umdad de 40 g

WIARIA ol
AR !
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INDICACIONES

El cemento 6seo CEMEX GENTA, esta indicado para la fijacion de los implantes
de proétesis de articulaciones al hueso huésped.

Estos cementos estan indicados particularmente cuando se sospeche riesgo o
presencia de infecciones causadas por microorganismos sensibles a la
Gentamicina.

CONTRAINDICACIONES

Antes de realizar la aplicacién del cemento 6seo CEMEX GENTA se debe
considerar la posibilidad de miastenia o hipersensibilidad a la gentamicina o a
otros componentes del cemento éseo, a los agentes colorantes (E102 y E133)
o a algun otro componente del cemento 6seo. Pérdida de musculatura o
trastorno neuromuscular del miembro afectado que no justifique la
intervencion quirargica.

PRECAUCIONES

Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente

Para asegurar una buena aplicacién del cemento éseo CEMEX GENTA, los
cirujanos deben estar informados sobre las propiedades del producto,
preparacion y caracteristicas de manipulacién, limitaciones de la aplicaciéon y
técnica de aplicacion correcta.

Se recomienda que el equipo quirtirgico realice practica antes de la utilizacién
en pacientes y que éstos se realicen en las mismas condiciones ambientales e
instrumentales. Los cirujanos deben estar sequros de que la prétesis a
implantar es compatible con el uso del cemento éseo.

PRECAUCIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTO

e Asegurarse de que el envase esta en perfecto estado y que los componentes
estan integros, es decir el polvo no debe presentar decoloraciéon amarilla o
marron y el liguido no estar espeso.

» La temperatura tiene un efecto importante en las caracteristicas de
preparacién de cualquier cemento éseo. Temperaturas superiores a 23°C, para
el producto, accesorios de preparacién, y medio ambiente, aceleran los
diferentes estadios del proceso de preparacién. Temperaturas inferiores a 23°C
retrasan los estadios de preparacion. Antes del uso se recomienda asegurarse
de que el almacenamiento del envase de la jeringa se realiza a temperatura de
23°C £ 1°C durante las 24 horas previas.

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

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

e 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.

e No mezclar los componentes en corriente de aire, ya que se puede provocar
una répida evaporacion del componente liquido y la consecuente variacion de
la correcta mezcla del cemento.

PRECAUCIONES DE LA APLICACION DEL CEMENTO

Estudios realizados con datos clinicos demuestran que las técnicas quirurgicas
deben ser rigorosamente asépticas. Se debe tener en cuenta que cualquier
infeccién profunda de la herida es un riesgo serio para el éxito del implante.
Este tipo de infecciones pueden empezar de forma latente sin que aparezca
evidencia clinica incluso hasta afios después de la cirugia.

La utilizacion del cemento 6seo requiere un elevado nivel de cooperacién entre
el cirujano y el anestesista. Durante la operacion, 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 implantaciéon de cemento
6seo0” (SICO o BCIS = bone cement implantation syndrome por sus siglas en
inglés) que comprende una serie de sintomas tales como hipoxia, hipotensién,
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 quirurgico: escariado femoral, implantacién de cemento a nivel
acetabular y femoral, introduccion de la prétesis, reduccién de la articulacion
(Donaldson et al., 2009, Br ] Anaesth).

La presion de la sangre de los pacientes se tendria que monitorear
atentamente durante y enseguida después que se haya aplicado el cemento
6seo. Ademas, la excesiva presurizacion del cemento 6seo tendria que evitarse
durante la introduccién del cemento y del implante para reducir los fenémenos
de embolia pulmonar.

Con el fin de minimizar los riesgos de inclusién en el torrente circulatorio de
grasa medular, fragmentos 6seos u otros cuerpos extrafios es recomendable
antes de introducir el cemento, irrigar la cavidad mediante soluciones Ringer o
salina.

Hasta que se produce el fraguado del cemento (final del proceso de
polimerizacién), es muy importante mantener la posicién de la prétesis
mediante presion manual. Esto esesencial para asegurar unos resultados

éptimos fen la implantacion.
i |
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PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

La respiracion prolongada de los vapores del componente liquido, pueden
ocasionar mareos: la exposicion prolongada a los vapores del monémero
puede ocasionar irritacion del aparato respiratorio y los ojos. Evitar el contacto
de mondémero con la piel y membranas mucosas. En sujetos susceptibles se
han observado dermatitis de contacto. Se aconseja la utilizacién de un
segundo par de guantes quirurgicos, y seguir fielmente las instrucciones de
mezclado, para reducir la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad. El
componente liquido del cemento 6seo es un potente disolvente delipidos, por
tanto se recomienda evitar el contacto directo con el cuerpo. Los guantes

de goma o latex no siempre constituyen una proteccion eficaz contra el
mondmero.

Para este componente existen guantes de otros materiales mds adecuados.
Verificar la idoneidad de tales materiales al contacto con el cemento 6seo en
las fichas técnicas correspondientes.

Evitar que el componente liquido entre en contacto con accesorios de goma o
elastameros. Los vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes
de contacto blandas.

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

Una vez que se mezclan los dos componentes la consistencia del cemento 6seo
varia en pocos minutos, la viscosidad aumenta rapidamente para dar lugar a
una masa blanca que anclara la prétesis de forma segura en el lugar huesped.
El logro de este estadio es facil de averiguar por el incremento de la
temperatura del cemento. Después de unos minutos el cemento se enfria
espontaneamente, indicando el final de la reaccién y que la prétesis puede ser
liberada.

INTERREACCIONES
La utilizacién de cemex genta se tiene que evaluar con cuidado si se
suministran contempordneamente otros farmacos nefrotdxicos o ototdxicos.

PRECAUCIONES ESPECIALES

Con el fin de utilizar el cemento 6seo de la forma mas efectiva y segura, los
cirujanos tendran que estar familiarizados con la utilizaciéon de cementos 6seos
y deben conocerla forma de manipularlos, las limitaciones de la aplicacion y la
forma correcta de introduccion.

Existen ensayos clinicos que ponen en evidencia de forma clara la necesidad de
observar absolutamente las tecnicas quirlrgicas asépticas. Las protesis
correctamente cementadas son estables a largo plazo, sin embargo, el

IF-2022-105701920-APN-INPM#ANMAT
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cemento, o la prétesis, o ambos, se pueden movilizar o romper después de un
traumatismo, técnicas de introduccion del cemento incorrectas, defectos
mecanicos de los materiales o infecciones latentes: por lo tanto es necesario
realizar, con posterioridad a la cirugia, un seguimiento regular de la evolucion
de los pacientes a corto y largo plazo. NUNCA afadir otras sustancias o
cuerpos extrafios al cemento dseo. Precaucion: el cemento 6seo CEMEX GENTA
durante la reaccidén de polimerizacién exotérmica, alcanza temperaturas
superiores a las fisiolégicas. Con posterioridad a la cirugia, si se produjera
algiina forma de infeccién, los pacientes deben inmediatamente consultar con
sus médicos para reducir el riesgo de infeccion.

El uso de Cemex Genta como primera opcién en la fijacion de un implanto
protésico se tiene que evaluar cuidadosamente pues puede aumentar el riesgo
del desarrollo de bacterias gentamicino-resistentes.

El uso de Cemex Genta se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con
desdrdenes de la coagulacién y en pacientes con grave insuficiencia cardio-
pulmonar. El uso de Cemex Genta se tiene que evaluar cuidadosamente en
pacientes con insuficiencia renal preexistente.

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

Evitar la particién del producto en 2 0 mas porciones para usar en momentos
diferentes.

Esto seria una reutilizacidon que podria producir un error en la proporciéon entre
los componentes polvo y liquido, y una pérdida de esterilidad.

No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccién en el
paciente; ademas una reesterilizacién podria alterar la morfologia, la eficacia
del antibidtico y las propiedades mecanicas 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 quirtrgico de
desecho y por lo tanto se tiene que eliminar al final del procedimiento
quirurgico.

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA O EN NINOS

No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura del cemento 6seo
durante el embarazo o lactancia. El cemento éseo no se debe utilizar en los
tres primeros meses de gestacién; para el resto del embarazo el cemento éseo
sélo debe utilizarse en situaciones de peligro de la vida.

El uso de este cemento en nifios, sblo esta indicado cuando no haya otra forma
de salvar la articulacion mediante otras formas de intervencion.

INSTRUCCIONES DE APLICACION PREPARACION
Los cementos ésggs son sensibles a la temperatura. Cualquier incremento de
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temperatura por encima de 23° C, en el ambiente de trabajo, en los
componentes del cemento, o en el instrumental de la mezcla, reduce los
tiempos de preparacion. De la misma forma temperaturas inferiores
incrementan estos tiempos.

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

Romper el vial y transferir todo el liquido en un contenedor idéneo para la
mezcla, abrir la bolsa del polvo y echar el polvo sobre el liquido.

Para minimizar la inclusidon de burbujas de aire, es recomendable mezclar el
cemento moviendo una espatula lateral hacia el centro del contenedor. Todo el
polvo debe mezclarse con el liquido; utilizar la espatula con cuidado, para
mezclar cualquier grumo que pueda quedar. La cantidad de cemento necesaria
para la aplicacion clinica que se vaya a realizar la decidira el cirujano una vez
mezclados los componentes. Precaucion:NUNCA modificar arbitrariamente las
proporciones entre los componentes sélido y liquido.

El tiempo de mezclado esta 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 seglin su experiencia.

Para usar con jeringa: cuando se termina de mezclar, introducir el cemento en
un dispositivo estéril idéneo para el uso. El cirujano decide sobre los tiempos
para la aplicacion del cemento segun su experiencia, la temperatura y la
humedad de almacenamiento, de la sala operatoria y de los accessorios de
inyeccion.

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 aplicacion del cemento, que decidira el
cirujano segun su experiencia.

APLICACION

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

INSERCION DE LA PROTESIS

Una vez que se ha introducido el cemento, se puede posicionar la prétesis,
esta se debesujet ar firmemente hasta que se polimerize el cemento. Retirar el
exceso de cen;l_ento antes de su fraguado. El tiempo de polimerizacién del

MARIA k.i:'_,',': FA
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cemento depende de la clase de cemento, la manipulacion, la temperatura y
humedad del almacenamiento y de la sala operatoria.

iPrecaucion! La temperatura de la cavidad del hueso huesped acelera la
polimerizacion, es por ello que la introduccion de la protesis se debe hacer lo
mas rapido posible.

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

La preparacion y la aplicacion del cemento estan influenciadas notablemente
por la temperatura del almacenamiento y de 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 desviacion estdndar). 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, utilizacion de todo el componente sdélido y liquido, introduccion de
sustancias extrafias dentro del cemento como sangre, solucion salina, etc., el
precalentamiento del componente protésico.

CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Se recomienda la aplicacién manual para el cemento éseo CEMEX GENTA High
Viscosity

CEMEX GENTA LOW VISCOSITY

Todos los cementos 6seos CEMEX GENTA, se pueden aplicar de forma manual,
teniendo siempre en cuenta que la aplicacion mediante un sistema de jeringa,
es muy recomendable para los cementos de baja viscosidad.

CEMEX GENTA FAST
Se recomienda la aplicaciéon manual para el cemento éseo CEMEX GENTA FAST.

INDICACIONES Y SUGERENCIAS

Para mejorar al maximo el uso del cemento 6seo CEMEX GENTA:

e Utilizar los cementos y accesorios a 23° C + 10 C de temperatura y humedad
relativa de 60%.

¢ Eliminar de la cavidad ésea los detritus, mediante aclarado con solucién
salina.

« Eliminar al maximo la presencia de liquido, entre el tejido 6seo y el cemento.
Secar la superficie 6sea con una gasa y/o succionar mediante cateteres antes y
durante |¢':'1‘ cementacion.

p
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EFECTOS ADVERSOS

Frecuentemente se observa una disminucion transitoria de la presion
sanguinea inmediatamente después del implante de la protesis y del cemento
0seo.

Durante la aplicaciéon del cemento se pueden producir las siguientes reacciones
adversas. Aunque ESTAS NO SON ATRIBUIBLES DIRECTAMENTE AL CEMENTO.
Si éstas se produjeran, los cirujanos deben estar alerta y listos para el
tratamiento de las complicaciones.

Graves:

Infarto de miocardio

Accidentes cerebro vasculares

Parada cardiaca

Muerte subita

Embolismo pulmonar

Mas Frecuentes:

Trombo-flebitis

Hematoma - hemorragia

Infeccién de superficie / infecciéon quirtirgica profunda

Bursitis trocanterea

Irregularidades cardiacas a corto término

Otras reacciones adversas:

Hueso nuevo heterotépico

Separacién trocanterea

Pérdida o aflojamiento de la protesis

Rotura del cemento 6seo

PRECAUCIONES FARMACEUTICAS

Almacenar a temperatura inferior a 25° C fuera del alcance de cualquier fuente
luminosa, a una humedad relativa no superior al 70%.

Solo se asegura la esterilidad si el empaquetado unitaria estd intacto.

NUNCA se reesterilizara ninguno de los componentes.

No utilizar el producto, si los polvos presentan color amarillento o pardusco o si
el liquido esta espeso. Estas manifestaciones, indican que el producto no ha
estado almacenado correctamente.

ELIMINACION
El desecho del dispositivo o de sus componentes debe cumplir con el
reglamento para desecho local.

Previo al desecho de los residuos del cemento 6seo dejar que se fragiien por
completo.

El producto vence antes de los 5 anos.
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ROTULO
Fabricado por:
TECRES S.p.A.
Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona
Italia.

Importado por IPMAG SA

Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

Cemento Oseo con Gentamicina.
Marca: Tecres
Modelo: xxxx

LOTE xxxx Vencimiento xxxxxx
Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar. No Reesterilizar.
Polvo estéril por radiacién gamma/déxido de etileno
Liquido estéril por filtracion
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol. Conservar a

Temperatura menor a 25 °C y Humedad Relativa menor al 70%
Ver instrucciones de uso

Director Técnico: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 112599. Condiciones

de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1029-92
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-114175351-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005473-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005473-22-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A. ; se autoriza la inscripcién 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: 1029-92
Nombre descriptivo: Cemento Oseo con Gentamicina

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-830 Cemento, ortopédico

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

Modelos:

1400/IG CEMEX GENTA Altaviscosidad
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 GENTA SYSTEM 60 g

1500/SG CEMEX GENTA SYSTEM 80 g

13A2100 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 70 g
13A2110 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 40 ¢
13A2420 CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN 70 g

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

El cemento 6seo CEMEX GENTA, esta indicado paralafijacion de los implantes de prétesis de articulaciones al
hueso huésped.

Estos cementos estan indicados particularmente cuando se sospeche riesgo o presencia de infecciones causadas
por microorganismos sensibles ala Gentamicina

Periodo de vida dtil: 3 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 presentacién: Unidad Estéril

Método de esterilizacion: Para las presentaciones Cemex Genta Fast (13A2100, 12A2110, 12A3100), Cemex
GentaHV/LV GAMMA (1400/AG INT, 1400/IG INT), Cemex Genta ID Green (12A2420):

Componente Polvo: esterilizacion por radiacion gamma

Componente Liquido: esterilizacion por filtracion

Para las presentaciones Cemex Genta (1310/SG, 1500/SG), Cemex Genta HV/LV (1400/AG, 1400/1G), Cemex
System Genta ID Green (13A2420):

Componente polvo: esterilizacion por Oxido de Etileno

Componente liquido esterilizacion por filtracion

Nombre del fabricante:
TECRES Sp.A.

Lugar de elaboracion:
ViaAndrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona -
Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1029-92 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005473-22-4
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