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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7420-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001622-22-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001622-22-3 del Registro de esta Administraciéon Naciona 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 MENDEC nombre descriptivo Cemento quirdrgico estéril para crdneo y vertebral y
nombre técnico, Cemento , de acuerdo con lo solicitado por Surgical Supply SR.L. , con los Datos
Identificatorios 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-2022-91291542-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1883-29 ", con exclusion de toda otra leyenda 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 € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1883-29
Nombre descriptivo: Cemento quirdrgico estéril paracraneo y vertebral

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

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

Modelos:

1220/D MENDEC CRANIO
1230 MENDEC SPINE
13C2000 MENDEC SPINE KIT



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Mendec estaindicado paralareparacion de defectos craneales
y vertebrales.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion 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: 1220/D MENDEC CRANIO. Por UNIDAD que contiene:
-Via con componente liquido(metilmetacrilato) en blister.
-Sobre de aluminio con componente pol vo(polimetilmetacrilato)

1230 MENDEC SPINE. Por UNIDAD que contiene:
-Via con componente liquido(metilmetacrilato) en blister.
-Sobre de aluminio con componente pol vo(polimetilmetacrilato)

13C2000 MENDEC SPINE KIT. Por UNIDAD que contiene:

-Via con componente liquido(metilmetacrilato) en blister.

-Sobre de aluminio con contenedor pléastico con componente polvo(polimetilmetacrilato)
-Tubo de extension parala conexion de laagujay la pistola de la columna vertebral.
-Pistola de columna

Método de esterilizacion: Mendec cranio:

» Componente liquido: Filtracion

» Ampolla contenedora de liquido: Calor seco.
» Polvo envasado en pouch: ETO

Mendec spine:

» Componente liquido: Filtracion

» Ampolla contenedora de liquido: Calor seco
» Polvo envasado en pouch: ETO

Mendec spineKit:

» Componente liquido: Filtracion

» Ampolla contenedora de liquido: Calor seco
* Polvo envasado en contenedor pléstico y pouch: ETO
* Pistola aplicadoray accesorios. ETO

Nombre del fabricante:
TECRES Sp.a

Lugar de elaboracion:
ViaAndreaDoria 6. 37066, Sommacampagna, Verona,
Italy

N° 1-0047-3110-001622-22-3



N° Identificatorio Tramite: 37797

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.09.15 11:15:36 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: 2022.09.15 11:15:48 -03:00
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ROTULOS & INSTRUCCIONES DE USO
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Surgical
Supply S.R.L.

Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®

CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

PROYECTO DE ROTULO

CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

CRANIO

LOT

w

MENDEC®

HHtHA ]
Hit [ HiH

@ & [

No Re esterilizar

Producto de un solo
uso
No reutilizar

Lea las Instrucciones Advertencias
de Uso

jﬂ/ 22°c+3°C

Qo

x4

Esterilizacion: Componente Esterilizacion
AMPOLLA ETO
LiQuiDos Filtracion
VIiA Calor seco
Fabricado por:  TECRES S.p.A.

Importado por:

37066 Sommacampagna (Verona)

ITALY

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 1883-29

-INPMZANMAT

\
/ql .
s
AP JANDRA PATRICIAROL DANAT 2318/02

30CIO GERENTE
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Surgical

Rotulos & Instrucciones de uso

e MENDEC®
upply J.R.L. CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL
Vial Label
M ENd = Tyvek serigraphy
EEe] A, oo Mendec Cranio
_ Radiopague
Patient Lakel . :E

Mendec Cranio
Radiopague

Rer.  1220/D
XXXXXX

d TECRES SPA via A. Doria, &
37066 Sommacampagna | VR ) ITALY

REW.01

BOKE CEMENT COMPOSITION
20 g of sierile powder

Palymethyvimethacryiats [
Banum Sulphate 13,00% wiw
Benzoyl Peroside 2 T0P% wiw

.55 g of sterile liguid (steriizsd by fliration)

Methylmethacrylate 95 10% i
N-H dimethytp-tohadine 0 30% wiw
Hydcquinane fis] pom

Tyvek Label

1220/D c €

XXXXXX 2797
YYYY-MM ™

i

ALE PATRICIA ROLDAN
30CIO GERENTE

Conters Iguido infammabils
Conlaira Rammable iquid.
Exdat encfammbars Fllssighstt
Conbert liquete mflammabls.
Conbers bguido infamabls.
Inchuds lguido rflamével.

[REr]

s

ey

ol TECRESN S5

Aworcing Mgk Techaoogy

AN AT
DO®

Anexo I11.B Disposicion ANMAT 2318/02
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Surgical
Supply S.R.L.

Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®
CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

BB

Z1A05E6
rew 0T

Mendec Cranio
Radiopague

resina acrilica per Ia riparazione
ol difernd eramiel

acrylic rasin for rapairing cranial
dalwets

resing acrillea para reparar
delecios cramsales

substapce resineuse pour |a
rhparation dos délauts crinions

Kunsiharzmasse 1ur Theraple von
Kranlaldefekion

resina acrillea para reparar
defeiios cranianes

i @
wl  TECREY
S

- 1 LEMd - Bl-L0 AR - 890 T

RA PATRICIA ROLDAN
30CIO GERENTE

ELY |

Mendec' Cranio
Radiopague
ditetaniie QG

serylic resin for rapairing eranial
delscls

resing acrillea para reparar
delecios cramsales

substiance resineuse pour Is
réparation des défauls crinions

Kunstharzmasse zur Thoraple von
Kranlaldefekten

resing acrillea para reparar

@

TECRES'

deleites cranianes

|F-2022-91291

A R curiw

1PAVAY DN

1 | Kk
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. Rotulos & Instrucciones de uso
Surgical MENDECS

SU P DI\-'F S R.L. CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

MENDEC®

CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

Lot T ) GRINTEY:
N L
—0~
o3 i/ 7\
Producto de un solo No Re esterilizar Lea las Instrucciones Advertencias
uso de Uso
No reutilizar
Esterilizacion: Componente Esterilizacion
POLVO ETO
LiQuipos Filtracién
VIA Calor seco
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 1883-29

A \t
5{(%&5' { \

RA PATRICIA ROLDAN
30CIO GERENTE

| F-2022-91291942-APN INPM#ANMAT

U \cO

A0
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Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®
CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

Surgical
Supply S.R.L.

Aluminium Sachet label (Powder container) Tyvek Sachet Label (Powder Container) Patient Label
*SpI Mendec 'Spine
1. | Mendec Spine RSP
I 20g of sterile powder ethymethacrylate 67.5% ww /TN
; aaguumssn:rp::-so,mwus&ma;mmn;ﬂ:':i:.z.ﬁ wiw) ReF] 1230
(OPEN ON Y 2
THE TOP Lo CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAVAGED OR OFENED, [Lor] XXXXXX g

&®@@ g YYYY-MM-DD & YYYY-MM-DD
1230 ]STEnu.ﬂEo gge?

MendecSpine CErm oo LT

z 1230(17)000000{10].
z 2797 @ Z
c € ® [REF| 1230 & [E‘EEHE?S;" i Via A Dori, lﬂfo‘eEDS:vE!:u:n’LvuIW!‘lﬂlf\‘
2797 Tl 045 9217311 Fax 0459217330  wwiw.becres. it
[Go1] XXXXXX

Tyvek Label Vial

@ & EYYYY-MM-DD Mendec'Sp”‘]e Contains flammable liquid. 2199719717

Tecres S.p. A STERIL =E T ﬁ HEVETM T N Ao Aoy o
d Via A.Deria, 1
37086 Sommadinagns (Verana) - TALY 9.4 g of sterile liquid  (sterilised by fltration) rer] 1230 3
Methylmethacrylate 99.10% Wiw C
N,N-Dimethyl-p-Toluidine,  0.9% wiw, ﬂlﬁf{:iﬁ“@“ pes il [e1 2777277
Hydr aquinana 75 ppm re 2797 B 0000y

External box label Vial Label

1250 IR
vyvv-saveop NINMIMAANATIRIT

Do not inject
/B

STEFILE LBINGASEPTE  FLAMMABLE
PROCESSING TECHNOUES  LIDUD

ATV1I NI 3aYIN

o %é,ﬂ@

PATRICIA ROLDAN
30CIO GERENTE -INPM#ANMAT
Anexo I11.B Disposicion ANMAT 2318/02 6/18
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Surgical
Supply S.R.L.

Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®

CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

! Z1A0ED
rev.13189

EONTERTE:
Lo 0 sl
ez of s b
LI,

BT dnsta i o
el s

) E2NTENT:

Ore 28 s ol o powdor
(o =y e hew s and
B4 prillel s bl lnwlbud
yilreiel

Warminga: Szwal a wrprdan
o 1510w o s o

it 1 dovien ot bl e
e 4 iy

(B COMTEMDS:

Ur estmuees o ) g de e
bl fitirfact rickinia dass
et e argdlide 84 g

resina acrill
de corpos vertchrals

Friviore: l pracio s Imreke
ST 1 T dawinhs 2 heem
i,

RiL.
RA PATRICIA ROLDAN
A0CIO_GERENTE

ALE

mE LT

Foer il 20 g il P

(ribul =y o e

e Fllchsrae 2 1 g sl

Pl priels Firaion sifin,
Aatesstarg ool

Tomaatami A v Lehd

MendecSpi
High Bariem Contant Acnyfic Resin &

acryllc resin for the 1l

resing acrillica par:
de coerpos vertebrales

Ll

Unincode 29 oo péestid
(evedauie medare doda oo ek
e arpolae 4 oe Do

von Wirbelkirpern

IF-2022-91
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Rotulos & Instrucciones de uso

Surgical MENDECS

SU P pi\_,r S R.L. CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

MENDEC®

CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

SPINE KIT

LoT T f e
\'// ' g
3 Hi [ HHHH N, o
Producto de un solo No Re esterilizar Lea las Instrucciones Advertencias
uso de Uso
No reutilizar
Esterilizacion: Componente Esterilizacion
AMPOLLA Calor seco
POLVO ETO
LiQuiDos Filtracion
VIA Calor seco
Componentes del kit ETO
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 1883-29

J
S %h-séﬁygm IF-2022-91291 942 APNANPM#ANMAT
’ Laadlc ‘7‘“}."0

Anexo III.B DISpOSICIOn /-\. '\JHO%J?C?’(‘)LRH"EI:T’ZOLDA" 8/18
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. Rotulos & Instrucciones de uso
Surgical 0
S v SRL MENDEC

upply o.R.L. CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

Aluminium Sachet Label

t sierile
P —voneete| Phial label

OPEN ON ' |
THE TDP non-sierie '
Mendec
atarila liquid
rerie]a] @ conatines

Mendec spine Kit @
C€ Q) ®er 13¢2000 |

297 A\ [T XXXXKX

&) A B YYvy-mm-oD

Contiene liquido inflammabile, Contient liquide inflammable.
Contains Mammable lguid. Contiene liquido infllamabde.
Enthdéit entflammbare Flussigkeit. Include liquida inflamével.

d Ta-::ras 3 p A,

REV.05

6
37066 Somm acampagna I\’emnal ITALY

Patient Label Label to be applied on tyvek

Mendec spine Kit 13C2000

INJECTION 5YSTEM AND ACRYLIC RESIN

rer 13C2000 A\
G0 00X @y XXXXXX

Cd YYYY-MM-DD Ce
remLEEd] 357 YYYY-MM-DD
T

s TECRES sPA c €
Via A Dorla, 6 - 37066 Sommacampagna | VR )-ITALY 2797

Tel 045 8217311 Fax 045 8217330 www tecres it

£0°ATY

|F-2022- PN-INPM#ANMAT
R |- el l: _E‘JR u\ R
] 'I.‘ ".: Gy .-“ 9/18
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Surgical
Supply S.R.L.

Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®

CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

Mendec' S

STERILE EO

DINE KiT

Content:
»  Mendec Spine acndic resin
20 g container of sterle powder

Folymefyimethaonyists E7.50% wiw
Earium Buiphate 30.00% wiw
Benzoy Penaide Z50% wiw
8.4 g phial of sterile hguid
MsiFyimethacrdate F2,10% wiw
M N-dmethy-p-huidine 090% wiw
Hydroquinons TS ppm
+ Spine Gun

+ Extension tube

Condene liquica infammatde * Contains fammabie liguld - Contient louide nfammabie
Inciude liguids Inflamdeel * Enhit enilammbane Fidsskghe + Cordene lluids nfamatk:

u TR

Advancing High Techrology
Via & Dorla, § - 37066 Sommacampagna - Varona - ITALY

\

Anexo I11.B Disposicion ANMAT:

MWive
ALE RA PATRICIA ROLDAN

30CIO GERENTE

|F-2022-91291542-A l“‘o M#ZANMAT
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. Rotulos & Instrucciones de uso
Surgical MENDECS

SU P DI\-'F S R.L. CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

INSTRUCCIONES DE USO

MENDEC®
CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

PRESENTACION

Los cementos 6seos Mendec son cementos dseos acrilicos (a base de PMMA) en versién radiopaca con baja
temperatura de polimerizacién gracias a la relacién polvo / liquido. Tiene una alta viscosidad apta para
aplicacion manual en crdneo o con jeringa en procedimientos vertebrales.

El producto es desechable y estéril, radiopaco.

En la practica clinica neuroquirudrgica el cemento 6seo se modela con las manos y se moldea segun las
necesidades, el cemento se puede colocar sobre la herida cubierto por una gasa de algoddn estéril para un
mejor moldeado. El grado de consistencia alcanzado por Mendec antes del curado permite la remocién del
cemento y la polimerizacién sobre un soporte externo sin perder la forma preformada.

Cuando se completa la polimerizacion, el cemento se enfria espontaneamente indicando el final de la reaccién.

Mendec también es adecuado para aumentar la resistencia de la fijacion de tornillos para huesos (aumento de
tornillos)

Modelabilidad: poco después de la fase de mezcla, Mendec alcanza un excelente estado de modelabilidad que
permite una manipulacidén quirdrgica prolongada. De hecho, Mendec® permanece modelable durante mucho
tiempo, lo que permite un tiempo suficiente para la reconstruccién del defecto dseo. Después de endurecerse,
la resina se puede perforar y fresar, y también se puede preparar para la fijacion con placas y tornillos, o con
puntos de sutura.

Reconstruccion perfecta: gracias a su modelabilidad, Mendec puede reconstruir el defecto craneal o vertebral a
la perfeccién, alcanzando niveles dptimos incluso desde el punto de vista estético. Su consistencia permite
mantener la forma dada incluso antes de la fase de endurecimiento, por lo que la polimerizacién exotérmica
debe tener lugar en un soporte externo, lejos de las meninges.

Seguridad: el PMMA es un material biocompatible que garantiza excelentes propiedades mecanicas: es elastico,
resistente y ligero. El PMMA es un material muy utilizado en la practica clinica y su seguridad ha sido
ampliamente demostrada.

Toxicidad reducida: gracias a nuestro especial proceso de produccién, Mendec requiere una cantidad reducida
de liquido (MMA), por lo que el componente téxico también se reduce y la temperatura de polimerizacidn
disminuye.

Composicion del cemento 6seo MENDEC: m ) |
|
N ,
“) Ny / IF-2022-9129154 M#ANMAT
bu&%oém SR.L. % : CUTICO
Anexo ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN3/02 ! 12897 9/18
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Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®
CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

Surgical
Supply S.R.L.

MENDEC CRANIO

El liquido esta contenido en un frasco de vidrio ambar con forma de trompeta. El componente en polvo esta
contenido en un sobre de papel con pelicula de polietileno (PE). El producto estd empaquetado en un blister
unitario sellado con tapa Tyvek. El embalaje exterior es una caja de cartén de gran peso.

Los materiales de embalaje utilizados se seleccionaron para asegurar una alta compatibilidad con el producto y
asegurar el mantenimiento de la esterilidad. EI mantenimiento de las condiciones de esterilidad se validé
mediante pruebas de estabilidad.

Type of Container Material

Powder sachet Paper-PET/PE film

Liquid Vial Amber glass

Blister PVC

Tyvek sheet for Blister Tyvek

Outer packaging Heavy weight cardboard box

MENDEC SPINE

El componente en polvo esta contenido en un recipiente de PP con tapa luer-lock. A continuacién, el recipiente
se envasa en un sobre de pelicula Tyvek®. Este sobre se coloca en una bolsa de aluminio. La bolsa de aluminio se
agrega para evitar la humedad.

El componente liquido estd contenido en un vial de vidrio ambar con forma redondeada, con la adicién de una
tapa protectora para el vial; el vial estd empaquetado en un blister unitario sellado con una tapa Tyvek®.

El blister y el sobre de aluminio se empaquetan juntos dentro de una caja de carton de gran peso.

Powder Container and luer-lock cap | PP /PP-LDPE

Sachet for powder container OPA-PE/Tyvek®
Aluminium Bag OPA-Alu-LDPE

Liquid vial Amber glass

Finger Protection Cap LDPE

Blister pack PETG

Lid for blister pack Tyvek®

External container Heavy weight card bax

MENDEC SPINE KIT

Mendec Spine Kit es un sistema para la aplicacion de la resina Mendec Spine en el cuerpo vertebral.
Contiene los siguientes componentes:

1. Pistola de columna;

2. Recipiente de polvo con tapa con conexion luer lock;

3. Ampolla de liquido;

2 )
Anexo I11.B /lgi,o N ARIAT 20 1%/_0,”')
S5 ‘ R.L
ALEJANDRA PATRICIA ROLDAN Pég| nal2de 18
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Surgical
Supply S.R.L.

Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®

CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

4. Tubo de extension para la conexién de la aguja y la pistola de la columna vertebral.

&

El producto se suministra DESECHABLE y ESTERIL.

|Material

Type of Container

Powder container LDPE-PP
Luer-lock Cap (of the|(PP

powder container)

Liquid phial Amber glass

Blister Packs

Heat-formed Polyvinylchloride (PVC)

Cuter lid 1=t Blister Packs

Dupont Tyvek

Inner lid 2rd Blister Packs

Dupont Tyvek

Aluminium Bag

OPAJALU/PE

External container

Heavy weight card box

ESTERILIZACION

Mendec se somete a diferentes tipos de esterilizacion:

Mendec Cranio Mendec Spine

Mendec Spine kit

AMPOLLA EtO - Calor seco
POLVO - EtO EtO

LiQuIDOS Filtracion Filtracion Filtracion
VIA Calor seco Calor seco Calor seco

Componentes del k

it - -

EtO
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Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®
CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

Surgical
Supply S.R.L.

INDICACIONES PARA EL USO

Mendec estd indicado para la reparacién de defectos craneales y vertebrales.

Se aconseja el uso en nifios solo cuando se cree que es imposible operar mediante otras formas de intervencion.

CONTRAINDICACIONES

Antes de realizar la aplicacion de MENDEC CRANIO se debe considerar la posibilidad de hipersensibilidad al
monomero de metilmetacrilato o a otros componentes de la resina.

PRECAUCIONES
Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.

Asegurarse de que el envase interior esta en perfecto estado y que los componentes estan integros, es decir el
polvo no debe presentar decoloracién amarilla o marrén y el liquido no estar espeso.

La temperatura tiene un efecto importante en las caracteristicas de preparacién de cualquier resina.

Temperaturas superiores a 23 2C, para el producto, accesorios de preparacién y medio ambiente aceleran los
diferentes estadios del proceso de preparaciéon. Temperaturas inferiores a 239C 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.

Asegurarse que los accesorios para la preparacidn de la resina 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 variacidn de la correcta mezcla de la resina.

NUNCA anadir otras sustancias o cuerpos extrafos a la resina.

Para asegurar una buena aplicacion de MENDEC CRANIO, los cirujanos deben estar informados sobre las
propiedades del producto, preparacidon y caracteristicas de manipulacién, limitaciones de aplicacion y técnica de
aplicacion correcta.

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

Estudios realizados con datos clinicos demuestran la necesidad de observar las técnicas quirudrgicas totalmente
asépticas. Se debe tener en cuenta que cualquier infeccidon profunda de la herida es un riesgo serio para el éxito
del implante.

La respiracion prolongada de los vapores, pueden ocasionar mareos: la exposicion prolongada a los vapores del
mondmero 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
utilizacion de un segundo par de guantes quirurgicos, y seguir fielmente las instrucciones de mezclado, para
reducir la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

Evitar que el componente liquido entre en contacto con accesorios de goma o elastdmeros.

Los vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes de contacto blandas.
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Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®
CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

Surgical
Supply S.R.L.

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.

Precaucién: las resinas acrilicas durante la reaccidon de polimerizacion exotérmica, alcanzan temperaturas
superiores a las fisiolégicas.

Con posterioridad a la cirugia, si se produjera alguna forma de infeccién, los pacientes deben inmediatamente
consultar con sus médicos para reducir el riesgo de infeccion.

ADVERTENCIAS
Almacenar a temperatura inferior a 252 C fuera del alcance de cualquier fuente luminosa.
Sélo se asegura la esterilidad si el contenedor interior no estd deteriorado o abierto.

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.

No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es monouso y se utiliza s6lo en un paciente. Evitar la particion del
producto en 2 o mas porciones para usar en momentos diferentes. Esto seria una reutilizacidn 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 infeccién en el paciente; ademds 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 quirdrgico.

EFECTOS ADVERSOS
Graves M3ds Frecuentes Otras reacciones adversas
Infarto de miocardio Descenso temporal de la presién | Movilidad del implante
arterial
Accidentes cerebro vasculares Rotura del dispositivo implantado
Parada cardiaca Hematoma - hemorragia Dafio estético
Muerte subita Infeccién de superficie
Embolismo pulmonar Infeccién quirdrgica profunda
Rechazo del implante Anemia
Neurotoxicidad

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA O EN NINOS

No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura del cemento éseo durante el emba"azo o lactal\cia. El
cemento éseo no se debe utilizar en los tres primeros meses de gestacion; para el rest ;
cemento dseo solo debe utilizarse en situaciones de peligro de la vida.
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Rotulos & Instrucciones de uso

S N S.RL MENDEC®
MRBIE bt CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

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

DOSIFICACION Y SUMINISTRACION

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

Envases de cemento éseo MENDEC con nimero de lote distinto se pueden utilizar juntos respetando las
instrucciones suministradas.

INSTRUCCIONES DE APLICACION

Para mejorar al maximo el uso del cemento 6seo MENDEC:

Utilizar los cementos y accesorios a 232 + 1° C de temperatura,

Eliminar de la cavidad 6sea los detritus, mediante aclarado con solucién salina;

Eliminar al maximo la presencia de liquido, entre el tejido 6seo y el cemento. Secar la superficie ésea con
una gasa y/o succionar mediante cateteres antes y durante la cementacion;

Esforzarse para aplicar un grosor éptimo de cemento dseo (Todo el vastago de la prétesis debe ir

revestido de cemento);

INSTRUCCIONES DE PREPARACION Y APLICACION

Abrir el envase, colocar el sobre del polvo y la ampolla del liquido sobre una superficie estéril en la sala
operatoria. Romper el vial y vertir el liquido en el recipiente de mezclado de mezcla. Abrir la bolsa y echar el
polvo sobre el liquido.

Precaucién: nunca modificar arbitrariamente las proporciones entre los componentes sélido y liquido.

Mezclar para unos 30 segundos y despues dejar reposar la masa.

Para minimizar la inclusion de burbujas de aire, es recomendable mezclar la resina con una espatula desde el
exterior del cuenco hacia el centro. Todo el polvo debe mezclarse con el liquido.

Después de unos 3-4 minutos la resina acrilica puede ser manipulada y modelada manualmente por el cirujano.
El tiempo de manipulacién es de unos 4-5 minutos, después tiene lugar la polimerizacion. La herida quirurgica
debe cubrirse con una gasa estéril de algoddn durante la modelacidn in situ de la boveda artificial.

El grado de consistencia de Mendec antes de la polimerizacidon permite retirar la boveda y su polimerizacién
sobre un soporte exterior.

Atencidn: la polimerizacidn debe terminarse sobre un soporte exterior antes del implante.

Después de la polimerizaciéon de la resina acrilica (enfriada hasta que alcance la temperatura ambiente) es
posible biselar los bordes para una mejor adaptacion.

Es recomendable perforar la béveda artificial para crear orificios de fijacién y de suspensién. Los orificios de
fijacion deben realizarse a una distancia de por lo menos 0,5 cm del borde del dispositivo.

Antes del implante, comprobar que la béveda artificial se haya enfriado hasta alcanzar la temperatura ambient}
y que esté perfectamente limpia con solucién salina estéril. Retirar la gasa y limpiar el sitio qi\\"|r|\<} coi.
solucién salina estéril.
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Rotulos & Instrucciones de uso

MENDEC®
CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

Surgical
Supply S.R.L.

Seguidamente proceder a la fijacién con placas metalicas o suturas idéneas para el implante.

TIEMPOS PARA LA PREPARACION Y APLICACION

Datos obtenidos en laboratorio en condiciones controladas de temperatura de 23°C + 1°C.

Cualquier incremento de temperatura por encima de 232 C, en el ambiente de trabajo, en los componentes de la
resina, o en el instrumental de la mezcla, reduce los tiempos indicados en la tabla. De la misma forma
temperaturas inferiores incrementan los tiempos de la tabla.

MENDEC CRANIO

non radiopague ~ 45°+15" 33071307 900"+1°00” 12°00"+2°00"
Operazioni: Mezclado E:E::‘Z:" el rr::ﬁ:ll::::m Endurencimiento
MENDEC|CRANIO 45°+15" 2'30"+307 8'00"£100" 11°00"+2°00"
radiopague

Datos obtenidos en laboratorio en condiciones controladas de temperatura de 23°C + 1°C con siringa de plastico de
20 ml, Cualguier incremento de temperatura por encima de 23° G, en el ambiente de trabajo, en los componentes
de la resina, o en el instrumental de la mezcla, reduce los tiempos indicados en la tabla. De la misma forma
temperaturas inferiores incrementan los tiempos de la tabla.

Operaciones: Definicion Duracion de la fase

Mezcla Mezcla de los componentes B0 seq.
[Felleno del dispositivo de suministracidn  |La masa se transfiere en el dispositivo de |60 seq.
suministracion

Espera El cemento no se puede usar 300 seq.
Aplicacion El cemento se puede aplicar 600 seq.
Endurecimiento El'cemento endurece aumenando su 360 sag.

viscosidad y no se puede suministrar
Después se presenta la reaccion exotérmica.

Si se esta utilizando un sistema de inyeccion para conectar en un tubo de prolongacion, dejar salir algunas
gotas de resina antes de la conexion. Si la resina se inyecta temprano sera muy liquida. Si la resina se inyec-
ta tarde sera muy viscosa.

Simbolos:

N2 Lote No mojar — mantener seco

Vencimiento Condiciones de almacenamiento
Producto estéril por ETO — Oxido de Etileno Lea las Instrucciones de Uso
Producto de un solo uso — No reutilizar Advertencias

No Re esterilizar Datos del fabricante

®® E '
B
LD

N

N
i

No exponerse a la intemperie
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. Rotulos & Instrucciones de uso
Surgical MENDECS

SU P DIY S R L g CEMENTO QUIRURGICO ESTERIL PARA CRANEO Y VERTEBRAL

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 1883-29

)

bui(%hﬂ SRL.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-91291542-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Agosto de 2022

Referencia: rétulos e instrucciones de uso SURGICAL SUPPLY SRL

El documento fue importado por e sistema GEDO con un total de 18 paginals.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-92979808-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001622-22-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001622-22-3

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: 1883-29
Nombre descriptivo: Cemento quirdrgico estéril paracraneo y vertebral

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

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

Model os;
1220/D MENDEC CRANIO



1230 MENDEC SPINE
13C2000 MENDEC SPINE KIT

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Mendec esta indicado parala reparacion de defectos craneales
y vertebrales.

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: 1220/D MENDEC CRANIO. Por UNIDAD que contiene:
-Vial con componente liquido(metilmetacrilato) en blister.
-Sobre de aluminio con componente pol vo(polimetilmetacrilato)

1230 MENDEC SPINE. Por UNIDAD que contiene:
-Vial con componente liquido(metilmetacrilato) en blister.
-Sobre de aluminio con componente pol vo(polimetilmetacrilato)

13C2000 MENDEC SPINE KIT. Por UNIDAD que contiene:

-Vial con componente liquido(metilmetacrilato) en blister.

-Sobre de aluminio con contenedor plastico con componente polvo(polimetilmetacrilato)
-Tubo de extension parala conexion de laagujay la pistolade la columna vertebral.
-Pistola de columna

Meétodo de esterilizacion: Mendec cranio:

» Componente liquido: Filtracion

» Ampolla contenedora de liquido: Calor seco.
* Polvo envasado en pouch: ETO

Mendec spine:

» Componente liquido: Filtracion

» Ampolla contenedora de liquido: Calor seco
* Polvo envasado en pouch: ETO

Mendec spine Kit:

» Componente liquido: Filtracion

» Ampolla contenedora de liquido: Calor seco
* Polvo envasado en contenedor pléstico y pouch: ETO
* Pistola aplicadoray accesorios. 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 1883-29 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001622-22-3
N° Identificatorio Tramite: 37797

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.05 12:40:21 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.09.05 12:40:21 -03:00
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