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BISPOSICION N- 3 ?@ @

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 13 ABR 2615

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-15507-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentés actuaciones MTG GROUP S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que—informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Ministeno de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regufacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ELMDOWN™, nombre descriptivo CEMENTO OSEQO y nombre técnico
CEMENTO, ORTOPEDICO, de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 158 a 159 y 148 a 155 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-91, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en {a normativa vigente.

e
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Mim'steri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-15507-13-4

DISPOSICION NO 2 7 6 6

SAO

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO IIIB — ROTULO 13 Agg Zm; """

Fabricado por ELMDOWN S.r.l. Unipersonale
Via Manfredo Camperio 14, 20123 Milano (MI), ITALIA
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincén de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

ELMDOWN™ |

EXOLENT DE BAJA VISCOSIDAD, CON GENTAMICINA - modelo
Cemento 6seo de baja viscosidad con Gentamicina |
CONTENIDO:

1 envase de 40 g de polvo estéril contiene: 1 ampolla de 16 g de liquido estéril contiene:
Sulfato de Gentamicina 4.22%p/p* | Metilmetacrilato 99.10%p/p
Polimetilmetacrilato 82.78%p/p | N,N Dimetil-p-Toluidina 0.90%p/p
Sulfato de Bario 10.00%p/p | Hidroquinona 75 ppm
Peréxido de benzoilo 3.00%p/p

*equivalente a 1.0 g (1.0 M.L.U.), 2.5% Gentamicina base en 40 g.

CUIDADO: la superficie exterior del primer envase interior no es estéril,

REF

Caddigo del producto 1220 Namero de lote \/

8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. ®No reesterilizar

/R/ Conservar a temperatura inferior a 25°C,

Ar
=N

2\ Mantener al abrigo de la luz y en lugar seco.

STERILE [EQ . , . .
Polvo: Esterilizado por éxido de etileno.
, . b .: A ap . s’ . ’/7
Liquido: m Esterilizado por sistema aséptico. 4
Germg- rmulewicz
S JUANA Fafmacéutico
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\ . : : | www.mighgFouRogm.ar
N\C% ém* Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1648) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 ghFI R
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No utilizar si el paquete esfé daiado. & Liquido inflamable

A Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-91

. WICZ,
JUANA. . man _ '
““C,?;k,?}?moo Ger Farnfacéutico

TG GROUP SR MP 19930

BN Chingolo 480, Rincon de Milberg, {1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.. 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USQ

Fabricado por ELMDOWN S.r.l. Unipersonale

Via Manfredo Camperio 14, 20123 Milano (MI), ITALIA

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingoio 480, Rincén de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

ELMDOWN™

EXOLENT DE BAJA VISCOSIDAD, CON GENTAMICINA
EXOLENT DE ALTA VISCOSIDAD, CON GENTAMICINA

Modelo .
Cemento dseo de alta/baja viscosidad con Gentamicina
CONTENIDO:
1 envase de 40 g de polvo estéril contiene:
Compenentes EXOLENT EXOLENT
GENTAMICIN LOW | GENTAMICIN HIGH
VISCOSITY VISCOSITY
Sulfato de 4.22%p/p* 4.22%p/p*
Gentamicina
Polimetilmetacrilato 82.78%p/p 82.78%p/p
Sulfato de Bario 10.00%p/p 10.00%p/p (_/
Perdxido de 3.00%p/p 3.00%p/p
benzoilo

*equivalente a 1.0 g (1.0 M.L.U.), 2.5% Gentamicina base en 40 g.

1 ampolla de 16 g de liquido estéril contiene:

Componentes EXOLENT EXOLENT

GENTAMICIN LOW GENTAMICIN HIGH

VISCOSITY VISCOSITY
Metilmetacrilato 99.10%p/p 99.10%p/p
N,N Dimetil-p- 0.90%p/p 0.90%p/p
Toluidina
Hidroquinona 75 ppm 75 ppm
GerméfiSzmulewicz
Farmacéutico
v MP 19930

Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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CUIDADO: la superficie exterior del primer envase interior no es estéril,

’®PRODUCT O DE UN SOLO USO. ®No reesterilizar

Qq/ Conservar a temperatura inferior a 25°C.

3o
Earrt

& Mantener al abrigo de la luz y en lugar seco.

| STERILE |EQ L i .
Polvo: Esterilizado por éxido de etileno.

STERILE| A

Liquido:

Esterilizado por sistema aséptico.
@ No utilizar si el paquete esta dafiado. & Liquido inflamable

A Lea /as Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324 _ \/
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-91

DESCRIPCION:

Los cementos éseos radiopacos EXOLENT GENTAMICIN son unos dispositivos estériles y de un
solo uso, constituidos por dos componentes: 1 ampolia de 16 g de liquido estéril y un sobre de 40
g de polvo estéril con Gentamicina estéril. El liquido de la ampolla es esterilizado mediante
filtracidn y el polvo mediante dxido de etileno. El envase consiste en un doble sobre seilado cuyo
contenido, sobre del polvo y ampolla, estén esterilizados.

El cemento 6seo se fabrica en dos versiones: EXOLENT GENTAMICIN HIGH VISCCSITY es un
cemento de alta viscosidad apto para la aplicacion manual, EXOLENT GENTAMICIN LOW
VISCOSITY, es un cemento de baja viscosidad apto para la aplicacion mediante jeringa, EXOLENT
HIGH es un cemento de alta viscosidad apto para !a aplicacién manual, EXOLENT LOW es un
cemento de baja viscosidad apto para la aplicacién mediante jeringa.

COMPOSICION DE LOS CEMENTOS OSEQS:

i
f
C onente Liquido GermarfSzmulewicz

‘Farmacéutico -

MP 19930

Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1649} Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar

. m}"z;’
AT '_, #


http://www.mtg-group.com.a

AT o e
Ce kT IR 3

i
: g "L by . L L BT R

Byt s A gt

VRl AR T L iR

' =”766

FRULL W T

MTG Group 5)

El componente liquido del cemento éseo es un liquido incoloro, altamente inflamable y con un olor
caracteristico. :

Estd compuesto principalmente por metil-metacrilalo, con afiadidura de hidroquinona como
inhibidora que previene la posible polimerizacion prematura del producto si éste es expuesto a la
luz directa o al calor. La N,N dimetil-p-toluidina sirve como aceleradora de la reaccién de
polimerizacion que se desencadena por la mezcla de polvo y liquido.

Composicion:

Metilmetacriiato 99.10%p/p
N,N dimeti{-p-Toluidina 0.90%p/p
Hidroquinona | 75 ppm

Componente en polvo

El componente en polvo es un polve blanco constituido principalmente por polimetil-metacrilato.

Contiene ademas perdxido de benzoilo que ejerce de catalizador de la reaccidn de polimerizacion

una vez combinados el componente liquido y en polvo. El sulfato de bario confiere radiopacidad al
producto.

La gentamicina suifato esté presente como agente antibidtico, segiin modelo.

Composicion:

Suifatd de Gentamicina 4.22%p/p* :
Polimeﬁilmetacrilato 82.78%p/p

Sulfato de Bario 10.00%p/p

Peréxidd de benzoilo 3.00%p/p

¥ .
*Equivalente a 1.0 g (1.0 M.1.U.), 2.5% Gentamicina base en 40 g.

INDICACIONES: .

Los cementos Oseos radiopacos EXOLENT GENTAMICIN estan indicados para la fijacion de
endopritesis dentro del hueso huésped en las intervenciones de cirugia moisculo-esquelética
ortopédica como consecuencia de artritis reumatoide, osteovartritis, artritis post-traumética, anemia
drepanocitica, osteoporosis, necrosis vascisar, enfermedad del coldgeno, grave destruccion de las
articulaciones secundarias a trauma 1 olris condiciones, correccién de anterior artroplastia y.
fijacion de fracturas patoldgicas. £l camento con Gentamicina estd indicado cuando hay un riesgo
potencial de infecciones con microorganismos sensibles a la gentamicina,

Después de la polimerizacion los Cementos dseos EXOLENT GENTAMICIN ejercen de tampon para
la distribucién uniforme de la carga y de las otras solicitaciones dindmicas entre prétesis y
miembro. 1.os cementos éseos EXOLENT GENTAMICIN estan indicados para el uso en nifios solo
en el caso de que no sea posible presarvar la articulacién con ningdn otro tipo de cirugfa

yativa. El cemento éseo debe ser utilizado con prétesis apropiadas.

G0
APO >
MTG GROYP SRL.

: : S S MP 19930
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CONTRAINDICACIONES:

El uso _de los cementos Gseos radiopacos EXOLENT GENTAMICIN en las cirugias mosculo-
esqueléticas estd contraindicado en presencia de artritis infecciosa y de infecciones en fase activa
o bien si el anamnesis indica tales infecciones. Ests contraindicado ademas si la pérdida de

musculatura o una enfermedad neuromuscular que dafia funciones del miembro interesado no
justifica la cirugia.

Los cementos 6seos EXOLENT GENTAMICIN no deben usarse en presencia de miastenia grave o
de hipersensibilidad a la gentamicina o a cualquiera de sus demas componentes.

ADVERTENCIAS:

Para utilizar los cementos Gseos radiopacos EXOLENT GENTAMICIN de forma segura y eficaz, el
crujano debe tener la necesaria familiaridad con las propiedades, las caracteristicas de
manipulacion y la aplicacion de los cementos seos que le deriva de su especializacién y

experiencia. Debido a la falta de informaciones adecuadas a este respecto, el uso del cemento
6seo es aconsejado en los pacientes mas jovenes.

Puesto que el mondmero liquido es altamente volatil e inflamable, la sala operatoria debe disponer
de una ventilacién adecuada con el fin de eliminar la maxima cantidad de vapores de mondmeros.
Para evitar la excesiva exposicion a los vapores concentrados de monémeros que pueden producir
irritaciones en las vias respiratorias, en los ojos y posiblemente en el higado.

Se debe proceder con la méxima atencién durante el mezclado de los dos componentes.

El componente liquido es un potente soluble de Lipidos. Evitar el contacto de monémero con la
piel y membranas mucosas. En pacientes sensibles ha causado dermatitis por contacto.

Utilizando un segundo par de guantes de cirujano y cumpliendo rigurosamente las instrucciones de
mezclado se puede reducir la posibilidad de reacciones hiper-alérgicas. El componente liquido es

‘absorbido por la goma. Evitar el contacto directo liquido-goma durante su preparacion.

Los estudios cientificos de seguimiento dan resultados satisfactorios por lo que concierne la
duracion, la resistencia y la estabilidad de prétesis correctamente cementadas. Sin embargo, son
posibles el aflojamiento y la fractura del cemento, de la prétesis o de ambos debido a enfermedad,
traumatismo, técnica de cementacion incorrecta, averia mecénica de los materiales, esfuerzos
elevados por excesiva actividad fisica, obesidad o infeccion latente. Por tanto, se aconseja
seguimiento regular a largo plazo para todos los pacientes.

E! uso de los cementos Gseos radiopacos EXOLENT GENTAMICIN durante el embarazo, 0 para
mujeres en edad fértil, requiere establecer un balance entre las potenciales ventajas v los posibles
riesgos para la madre o el feto. El uso de los cementos dseos EXOLENT GENTAMICIN como
primera opcidn en la fijacién de un implanto protésis se tiene que evaluar cuidadosamente pues
aumenta el riesgo del desarrollo de bacterias gentamicino-resistentes.

ATENCION: no modificar nunca arbitrariamente la relacion entre los componentes liquido y
solido. No reeslerilizar y/o reutilizar. El dispositivo es manouso y se utiliza sélo en un paciente.

Evitar la particion del producto 2 0 mds porciones para usar en momentos diferentes. Esto seria

una reutilizacion que podria producir un error en la proporcidn entre los componentes polvo y
liguido, vy una pérdida de esterilidad.

: Farmacéutico
RO SRA- MP 19930

Chingolo 480, Rincén de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccién en el paciente; ademas una
reesterilizacion podria alterar la morfologia, la eficacia de los antinidticos y las propiedades

mecanicas del dispositivo, provocando al final un malfuncionamiento del mismo con graves riesgos
la salud del paciente.

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

La polimerizacién del cemento en el paciente es una reaccidn exotérmica. Los aumentos de
temperatura registrados en la literatura cientifica son notablemente menores que la temperatura
de desnutricion proteica v la necrosis tisular térmica y quimica inicial es temporal. El
restablecimiento de cemento implantado ha revelado que el hueso crece si esta cerca de cemento
firme. Sin embargo, si la fijacion se realiza de forma inadecuada, causando el micromovimiento del
cemento contra la superficie dsea, entre el cemento y el hueso se desarrollara una capa de tejido
fibroso que puede llevar al aflojamiento de la fijacion del componente protésico.

A veces sera necesario aconsejar al paciente que evite una actividad fisica excesiva y un aumento

de peso, con el fin de limitar el esfuerzo mecanico al que es sometido el grupo
hueso/cemento/prétesis.

Puesto que es posible la perfusién hematdgena de infecciones en el lugar de la implantacién, a los
pacientes que mas tarde contraen enfermedades infecciosas hay que aconsejarles que consulten
inmediatamente con su médico para reducir el riesgo de una posible operacién correctiva.

INTERACCIONES: /

Los cementos dseos EXOLENT GENTAMICIN no deben administrarse al mismo tiempo que se
administren férmacos potencialmente ototéxicos o nefrotdxicos.

F E RIOS:

A continuacion se ofrece una lista de los efectos secundarios més graves y mas frecuentes que
pueden surgir con el uso del cemento dseo. El cirujano debe ser consciente de tales efectos y
estar preparado para tratarlos con el caso de que se manifiesten.

Los efectos secundarios mas graves registrados con el uso del cemento éseo y no por ello

directamente imputables a su uso son: infarto de miocardio, incluso paro cardiaco, muerte stbita y
embolia pulmonar.

Los efectos secundarios mas frecuentes registrados son: bajén transitorio de la presidn sanguinea,
tromboflebitis, hemorragia y hematoma, aflojamiento y desplazamiento de la protesis, infeccidn de

las heridas superficiales o profundas, bursitis trocantérea e irregularidad de breve duracién de la
conduccion cardiaca.

Otras reacciones desfavorables registradas son: crecimiento heterotdpico del hueso y separacion
trocantérea.

INFORMACIONES I NTES P EL MEDIC

eacciones desfavorables referidas al sistema cardiovascular se atribuyen a la pérdida de
mero liquido no polimerizado en el sistema circulatorio. Los episodios de hipotension

-

Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8868 | wvgvérpéﬂ-
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indic’ados parecen verificarse principalmente en pacientes afectados por presion sangufnea elevada
0 mas alta que la normal, por hipovolemia y con anomalias cardiovasculares preexistentes.

Si se verifica una reaccién hipotensiva la misma puede surgir después de 10-165 segundos de la
aplicacion de los cementos 6seos y su duracién puede variar de 30 segundos a 5-6 minutos.

Aunque la etiologia del paro cardiaco no esté clara, podria ser un efecto embdlico directo o
secundario a la hipoxia causada por fendmenos embdlicos pulmonares. La experiencia clinica ha
demostrado que embolias de grasa, medulares Y gaseosas se pueden reducir significativamente
limpiando escrupulosamente la cavidad medular antes que se introduzca el cemento.

PRECAUCIONES: 7

Conservar a una temperatura inferior a los 25°C en lugar seco y proteger de Ia luz.
La esterilidad esta garantizada solamente si el envase unitario no est dafiado.

No reesterilizar alguno de los componentes,

No utilizar producto si el polvo se presenta de color amarillo o pardo o si el liquido es denso. Estas
dos condiciones son indicio de mala conservacion del producto.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Preparacion

El Cemento ¢seo se prepara mezclando todo el contenido liquido de la ampolla y todo el contenido
en polvo del sobre. ' ‘

ATENCION: es aconsejable que el personal que lleva lentillas no mezcle el cemento éseo porque la
posible exposicion a los vapores concentrados de los monémeros podria causar irritaciones
oculares. También las mujeres en estado de gestacién o en edad fértil deben tomar en

consideracién los riesgos asociados a la manipulacidn de este producto (ver ADVERTENCIAS mas
adelante).

El cemento dseo es termosensible. Cualquier aumento de temperatura, tanto del ambiente como
de los componentes del cemento y de los instrumentos para su mezcla por encima de los 23°C
provocara la reduccién de los tiempos de empaste, manipulacién y endurecimiento, mientras que
las temperaturas inferiores provocaran su aumento. Puesto que las caracteristicas de manipulacin
y endurecimiento de los cementos Gseos radiopacos EXOLENT GENTAMICIN varian con la

temperatura y la técnica de mezclado; el cirujano podréd establecerlas de acuerdo con su propia
experiencia.

Antes de proceder a la mezcla, el cemento y los accesorios tienen que estar a la
temperatura ambiente (23°C). Si la temperatura del almacén es distinta, el producto
debe alcanzar la temperatura ambiente antes de ser utilizado.

El sobre exterior fino debe ser abierto por la enfermera asistente.

El sobre del polvo y la ampolla del liquido, ambos esterilizados y extraidos del mismo envase,
deben ser trasladados con técnica estéril al campo operatorio.

Ger Fal’macéUﬂco

MP 19930
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Mezclado de EXOLENT GENTAMICIN HIGH VISCOSITY

1. En un ambiente bien ventilado o dotado de una adecuada instalacién de vertido de gases, abrir
la ampolla del liquido y vaciar todo el contenido en una bandeja limpia, seca y esterilizada, de
material inerte. Antes de vaciar el polvo asegurarse de que el monémero no contenga particulas
de cristal que se hayan introducido durante Ia apertura de la ampolla. Abrir el sobre siguiendo las

indicaciones presentes en el borde y distribuir el polvo rapida y uniformemente sobre todo el
liquido.

2. Mezclar delicadamente con una espdtula hasta que el polvo se haya amalgamado
completamente con el liquido (unos 30-60 segundos).

3. Dejar reposar el cemento mezclado unos 2-3 minutos. La temperatura ambiente incide sobre e}
tiempo que debe reposar el cemento. Si el cemento se pega a la superficie de los guantes significa
que ha sido manipulado demasiado pronto y habra que dejarlo reposar un poco mas.

4. Tras haber dejado reposar el cemento, se puede quitar la masa de la bandeja y se puede
manipular antes de proceder a la aplicacién. Para mezclar, empastar y aplicar manualmente el
cemento 6seo, se aconseja el uso de guantes secos y carentes de polvo. '

S. Después de la aplicacién del cemento éseo, introducir la prétesis y mantenerla bien firme, sin
movimiento alguno hasta que el cemento se endurezca y la prétesis se haya fijado. Eliminar el

exceso de cemento antes de que se endurezca completamente. El endurecimiento final tiene lugar
tras unos 3-4 minutos del implante. '

NOTA: El endurecimiento del cemento éseo radiopaco EXOLENT GENTAMICIN HIGH es
relativamente répide, lo cual reduce al minimo el periodo de espera durante la cirugia.

Mezclado de EXOLENT GENTAMICIN LOW

1. En un ambiente bien ventilado o dotado de una adecuada instalacién de vertido de gases, abrir
la ampolla del liquido y vaciar todo el contenido en una bandeja limpia, seca y esterilizada de
material inerte. Antes de verter el polvo asegurarse de que el mondmero no contenga particulas
de cristal que se hayan introducido durante la apertura de la ampolla. Abrir el sobre siguiendo las

indicaciones presentes en el borde y distribuir el polvo rapida y uniformemente sobre lodo el
liquido.

2. Mezclar delicadamente con una espatula, hasta que el polvo se haya amalgamado
completamente con el liquido (unos 30-60 segundos).

3. Cuando el polvo se haya amalgamado con liquido, tratar la masa seqin la técnica de aplicacion

utilizada. Para mezclar, empastar y aplicar manualmente el cemento éseo se aconseja el uso de
guantes secos.

Aplicacidn con jeringa sin cdnula: después de 1 minuto del comienzo del mezclado, verter el

cemento en [a jeringa sirviéndose de una espatula. Dejar reposar la mezcla durante 2-3 minutos y
a continuacion disparar el cemento.

Aplicacion con jeringa y cdnula: después de 1 minuto del comienzo del mezclado, verter el
cemento en la jeringa sirviéndose de una espatula. Dejar reposar la mezcla sélo 1 minuto, y a
continuacion disparar répidamente el cemento, que no debe ser utilizado después de
minutos del comienzo del mezclado.
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Aplicacion manual; tras haber mezclado los componentes, dejarlos reposar durante unos 3-4
minutos, hasta que aumente su viscosidad y el cemento asuma una consistencia pastosa. A
continuacion se puede quitar el cemento de la bandeja y ser manipulado antes de proceder a su
aplicacion. La temperatura ambiente incide sobre el tiempo que debe reposar el cemento. Si el

cemento pega a la superficie de los guantes significa que ha sido manipulado demasiado pronto y
habra que dejarlo reposar un poco mas.

4. Después de la aplicacién del cemento dseo, introducir la prétesis y mantenerla bien firme, sin
movimiento alguno, hasta que el cemento se haya endurecido y la prétesis se haya fijado. Eliminar

el exceso de cemento antes de que se haya endurecido completamente. El endurecimiento final
tiene |ugar después de unos 4-5 minutos del implante.

NOTA GENERAL

Los tiempos establecidos son tiempos medios, ya que la temperatura de la sala operatoria, la
temperatura de los materiales de mezclado y el calor de las manos del cirujano son factores que
contribuyen notablemente a la diferencia en las caracteristicas de manipulacion del cemento éseo.

El calor de la cavidad dsea acelera |a polimerizacién del cemento dseo, por lo tanto la aplicacion de
[a prétesis tiene que completarse lo antes posible.

Una temperatura de 27°-28°C reduce aproximadamente de 1/3 los tiempos de reposo y de
aplicacion, mientras que una temperatura de 17°-18°C los aumenta de 1/3 aproximadamente.

Por este motivo se aconseja vivamente realizar las pruebas de mezclado en condiciones idénticas a
las de la adaptacién de la prétesis.

Los cementos dseos no tienen propiedades adhesivas y su accién de fijacion depende de una -
estrecha interconexidn mecanica con las superficies irregulares de la protesis y del hueso.
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-15507-13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2?6 @de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., se autorizo
la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: CEMENTO OSEO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 - CEMENTO,
ORTOPEDICO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELMDOWN™.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacion/es autorizada/s.: Los cémentos oseos radiopaco estan indicados para
la fijacién de endoprotesis dentro del hueso huésped en las intervenciones de
cirugia musculo-esquelética ortopédica como consecuencia de artritis
reumatoidea, osteoartritis, artritis post-traumatica, anemia drepanocitica,
osteoporosis, necrosis vascular, enfermedad del colageno, grave destruccion de
las articulaciones secundarias a trauma u otras condiciones correccién de

anterior artroplastia y fijacién de fracturas patoldgicas. El cemento con

——



Gentamicina estd indicado cuando hay un riesgo potencial de infecciones con

microorganismos sensibles a la gentamicina.

Modelo/s: 001LG EXOLENT DE BAJA VISCOSIDAD, CON GENTAMICINA.
001HG EXOLENT DE ALTA VISCOSIDAD, CON GENTAMICINA.

Periodo de vida Util: 3 anos.

Forma de presentaciéon: Envase unitario.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ELMDOWN S.r.l. Unipersonale.

Lugar/es de elaboracién: Via Manfredo Camperio 14, 20123 Milano(MI},ITALIA.

Se extiende a MTG GROUP S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
13 ABR 2015

PM-1991-91, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ ..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 2:’?@ @

ing. ROGELIO LOPEZ

administrador Naclonal
ANMAT,
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