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Disposiciéon
Niamero: DI-2018-8901-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-6403-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6403-17-5 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi

Médica (ANMAT) del producto médico marca BonOs® R Genta nombre descriptivo Polimero quirtrgicc
para la cirugia 6sea, radiopaco y nombre técnico Cemento Ortopédico, de acuerdo con lo solicitado por B.



BRAUN MEDICAL S.A., 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-2018-38216282-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-669-315”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Polimero quirirgico para la cirugia 6sea, radiopaco.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento Ortopédico.

Meétodo de Esterilizacién: componente en polvo, 6xido de etileno; componente liquido estéril por filtracion
y posteriormente por 6xido de etileno.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BonOs® R Genta.
Clase de Riesgo: IV

Indicacién autorizada: resina sintética radiopaca para uso en cirugia dsea.

Modelo/s: 01-0213 BonOs® R Genta.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacion: estéril, por unidad y/o en cajas por 20 unidades.
Composicion:

componente en polvo: Poli(acrilato de metilo/metacrilato de metilo) 33.7 gr; Didxido de circonio 6 gr
Perdxido de benzoilo 0.3 gr; Sulfato de gentamicina (base de gentamicina) 0.8 gr (0.50 gr).

Componente liquido: Metacrilato de metilo (estabilizado con 60 ppm HQ) 18.4 gr; N,N-dimetil-p-toluidina
(0.4 gr).

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: aap. Biomaterials GmbH



Lugar/es de elaboracion: Lagertstrasse 11-15 64807 Dieburg Alemania.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE .
B. Braun Medical SA
J.E Uriburu 663 2°
Tel | Fax: (5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

Maodelo de Rotulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° {1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: aap. Biomaterials GmbH / Lagerstrasse 11 - 15 64807 Dieburg / Alemania

Nombre Genérico: Polimero quirirgico para la cirugia ésea radiopaco
Marca: BonOs® R Genta

Modelo: xxxx

SIERLE[A Esteril utilizando tecnicas de procesado asepticas
“Estéril. Método de esterilizacion: Oxido de Etileno”

“Namero de late” '

8 “Fecha de vencimiento”

@ . “De un solo uso”

. No reesterilizar

A Atencidn: véase instrucciones de uso”

@ “No utilizar si el envase est4 dafiado o abierto”

87
™
-{‘71

Conservar entre 0°C y 25°C
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-315

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Mariano P lte Munoz
CIRECTONFECNICO
REPRESENINNTE LEGAL

B. BRAUN MERICAL 5.A.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE .
8. Braun Medical SA

. LE. Uribury 663 2*
Tel f Fax: {5411} 4954 2030
http:ffwwiw.bbraun.com

Instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador :
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2¢ (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: -2ap. Biomaterials GmbH {Lagerstrasse 11 - 15 64807 Dieburg / Alemania

1.2 Nombre genérico: Polimero quirirgico para la cirugia dsea, radiopaco
1.3 Marca: BanQs® R Genta
1.4 Madelo: xxxx

1.5 IERLETA] Esteril utilizando tecnicas de procesado asepticas
16~ [STERIE[EO] “Egteril. Método de esterilizacidn: Oxido de Etileno”

1.7 @ “De un solo Uso”

1.8 @ No reesterilizar

1.9 &"Atencién:véase instrucciones de uso” - ¢

1.10 @ “No utilizar si el envase ests dafiado o abierto”

ur
. n:t/ﬂ/’ .
111 w7 Conservar entre 0°C y 25°C

1.12  Director Técnico: Farm. Mariano Peralta MN 13430

1.13  Autorizado por la ANMAT PM-669-315
1.14  Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"”.

Contraindicaciones
El uso de BonOs® R Genta esta contraindicado si el desgaste muscular o la afectacién neuromuscutar del

miembro afectado hacen que no se justifique fa intervencion. Bon0s® R Genta no se debe utilizar en el
caso de hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes o en los pacientes con insuficiencia
renal grave.

rariano PHralta Mufoz
Ma”r?m&c*r R TECNICO

PRESENRKANTE LEGAL
RBE BRAUN !S'TDECAL S.A.

MAL 13,430 P 16,268




BIBRAUN T

SHARING EXPERTISE
B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 2*
. Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http:}{www.bbraun.com

Uso durante el embarazo y ia lactancia . .
Durante el embarazo y la lactancia, el cirujano debe sopesar las ventajas para la madre frente al riesgo
potencial para el nifio, antes de usar el cemento para huesos BonOs® R Genta.

Advertencias relacionadas con la edad de los pacientes que se han de tratar

No hay estudios suficientes sobre Ia utilizacién de cementos Gseas acrilicos en los nifios. Como no se
puede descartar la posibilidad de que los cementos de acrilato tengan efectos adversos sobre el
crecimiento dseo, se desaconseja el uso de BonOs® R Genta en los nifios y en los pacientes que todavia
estan creciendo. ' '

Si es posible, en los pacientes mas jovenes {< 50 afios de edad) las intervenciones de artroplastia de una
articulacion que no utitizan cemento deben tener prioridad ante las que utilizan cementos de acrilato
para fijar el implante :

Informacién para el uso

El embalaje exterior de proteccién (bolsa de aluminio/PE] y el blister que contiene fa ampolla deben
. retirarse de la caja de carton en la zona no estéril. Después de retirar el embalaje exterior de proteccion,
una enfermera volante abre la bolsa de polietiteno (,bolsa desprendible”), cuyo exterior na es estéril, y el
envase blister que contiene la ampolla, uno tras otro, segun una técnica aséptica, y se pasa a un miembro
del equipo quirdrgico de 1a zona estéril. Después de una cuidadosa preparacion de la cavidad medular, el
cemento se puede aplicar al hueso, mediante una jeringa de cemento o con otras técnicas de aplicacién.
La ampolla se abre romgiendo el cuello, y la bolsa interior que contiene el polvo de cemento se corta con
unas tijeras estériles. '

i
Informacién general importante ' '
Para una buena fijacién del implante, este debe insertarse en la fase de aplicacién y mantenerse en el
sitio, hasta que el cemento fragie. :

El exceso de cemento debe retirarse antes de que fragile.

" Deben tenerse en cuenta los graficos de temperatura frente al tiempo.

El enfriamiento previo de los componentes del cemento reduce I viscosidad y prolonga ef tiempo de
manipulacién y endurecimiento. C

Se recomienda el enfriamiento previo de los componentes de! cemento a 4 °C al mezclarlos con un
dispositivo de mezcla al vacio.

El tiempo de manipulacion y fa polimerizacién dependen, en gran medida, de la temperatura de los
companentes y del medio ambiente. E tiempo de fraguado se reduce con temperaturas mas altas y se
prolonga con temperaturas mas bajas. La viscosidad aumenta con la progresién de la polimerizacion, es
decir, Ia duracion de la fase de manipulacion. .

La adicion de otros polvos o liquidos puede reducir la solide o afectar a las caracteristicas de
manipulacidn y, por lo tanto, debe evitarse.

Durante la mezcla y la aplicacion, es importante minimizar el atrapamiento de aire.

Los componentes en polvo y liquido se han ideado cuidadosamente para complementarse entre si. Se
debe mezclar siempre la totalidad del contenido de la bolsa y 1a:ampolla.

NO ESTA PERMITIDO USAR SOLO PARTE DE LOS COMPONENTES ,

Se recomienda verificar la correcta implantacion mediante procedimientos adecuadch de diagndstico por
Ia imagen. :

Mariano PHralta Mufoz

DIRECTOR TECNICO
REPRESENRANTE LEGAL
B

. BRAUN

-~




SHARING EXPERTISE
B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 2°
Tel | Fax: [5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

Si se aplica el cemento en un estado de viscosidad demasiado bajo, la presion de sangrado puede
introducirse en la masa de cemento y reducir la longevidad del implante.

Reacciones adversas

Después de la preparacion def sitio del implante e inmediatamente después de la aplicacién de cemento
y la implantacién, el aumento de Ia presion en la cavidad medular puede provocar un descenso temporal
de la presion arterial. En casos raros, también se observa embolia pulmonar e infarto de miocardio. Estas
reacciones adversas cardiovasculares y respiratorias, conocidas como sindrome de implantacion, se
producen principalmente a consecuencia de la infiltracidn de los componentes de la médula dsea en el
sistema venoso.

Las siguientes reacciones adversas se han producido tras utilizar cementos de acrilato: disminucién
educcidn temporal de la presidn arterial, aumento de las concentraciones séricas de
-glutamil-transferasa { -GT) hasta 10 dias después de la intervencion, tromboflebitis, hemorragia y
hematomas, aflojamiento o dislocacién del implante, infeccion superficial o profunda de la herida,
osificacion heterotopica y desprendimiento del trocanter, reacciones cardiovasculares, como trastornos
temporales del ritmo cardiaco, irreqularidades a corto plazo de 1a conduccion cardiaca, arritmia, infarto
de miocardio, parada cardiaca, hipoxemia, broncoespasmo, embolia pulmonar, apoplejia.

Se han notificado casos raros de hipotensién con reaccién anafilactica, como choque anafilactico
asociade a parada cardiaca y muerte sabita. :
Otras reacciones adversas que pueden ser atribuibles a la utilizacién de cementos 6seas de PMMA son:
pirexia alérgica, hematuria, disuria, fistulas vesicales, neuropatia local y erosion u oclusion vascular, asi
como irritacion posoperatoria del nervio ciatico, porque el cemento 6seo se ha colocado fuera de la ona
prevista de aplicacién.

En casos aislados, la gentamicina contenida en Bon0s® R puede causar reacciones de hipersensibilidad.
En principio, no se pueden descartar por completo los efectos adversos tipicos de la utilizacion de
gentamicina, especialmente los problemas auditivos y dafio renal,

Sin embargo, es muy improbable que se produzcan estos efectos adversos, debido a la concentracion
sérica muy baja de gentamicina {< 1 pg/ml).

Los vapores de mondmero pueden irritar las vias respiratorias y los ojos, y pueden dafiar los 6rganos.

Interacciones

La tendencia de la gentamicina para bloquear la transmision neuromuscular se puede intensificar por la
administracién concomitante de los relajantes musculares, por ejemplo, D-tubocurarina, suxametonio ¢
pancuronio, asi como por éter. la administracidn concomitante de sustancias potencialmente
neurotoxicas o nefrotoxicas, por ejemplo, cisplatino, otros aminoglucésidos, estreptomicina, cefaloridina,
viomicira, polimixina B o palimixina E, puede aumentar la toxicidad de la gentamicina. Sin embargo, es
muy poco probable que ocurrs la interaccion debido a las bajas concentraciones séricas de gentamicina.
Advertencias y precauciones '

Durante la aplicacién de! cemento dseo o Ia implantacion, e inmediatamente después de la misma, se
deben vigilar minuciosamente la presién arterial, el pulso y la respiracion vy, si se producen cambios
significativos, se han de tomar las medidas apropiadas. Si el paciente presenta sintomas pulmonares o
cardiovasculares, es necesario realizar una vigilancia adecuada de fa pérdida de sangre. En caso de
insuficiencia respiratoria aguda, se deben iniciar inmediatamente las medidas anestesicldgicas.

La polimerizacidn (fraguado) de BonOs® R Genta es una reaccion exotérmica. El calor desprendido
durante esta reaccion puede dafar el tejido dseo o de otro tipo en fa regidn del implante.

Al manipular cementos ¢seos de acrilato, la formacion y la experiencia del cirujanc son muy
importantes. Deben sequirse estrictamente las instrucciones para la manipulacign y la me cla el
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SHARING EXPERTISE
B. Braun Medical SA
J.E, Uribury 663 2°
Tel { Fax: (5411) 4854 2030
. http:ffwww.bbraun.com

cemento,y la preparacion del sitio de implantacion. Antes de utilizar BonOs® R Genta, el cirujanc debe
estar familiarizado con sus propiedades y sus caracteristicas de manipulacion.

Bado que las caracteristicas de manipulacién y colocacion de BonOs® R Genta dependen de la técnica
de la temperatura y la mezcla, el cirujano las determina de manera Optima sequn la experiencia real. Por
este motivo, antes de realizar un procedimiento quirirgico con BonOs® R Genta, se recomienda al
cirujano llevar a cabo una prueba de funcionamiento de todo el proteso de mezcla, manipulacion y
colecacion. . -

La fijacion inadecuada y los episodios posoperatorios imprevistos afectan negativamente a l(as
superficies de contacto entre el cemento y el hueso. Esto puede causar micromovimientos, que pueden
traducirse en la formacion de una capa de tejido fibraso y un fallo prematuro del implante. También es
posible el aflojamiento precoz  del implante en la capa de cemento. Por lo tanto, se recomiendan
examenes periddicos de seguimiento, a largo plazo, para todos I9s pacientes.

Siempre que esté clinicamente indicado, se debe utilizar una cobertura antibiotica sistémica adecuada
adicional en el dia de la intervencion. Se debe prestar especial atencidn a los demas posibles aspectos de
sequridad de los antibiéticos adicionales.

El metacrilato de metilo es un liquido inflamable y volatil. Los vapores producidos durante el proceso de
mezcla pueden irritar las vias respiratorias y los ojos, y causar malestar general y cefalea, Estos sintomas
pueden reducirse con la ventilacién adecuada o mediante el uso de sistemas cerradas de mezcla. £l
mondomero (metacrilato de metilo) es liposoluble. En la medida de o posible, se debe evitar el contacto
directo de la piel con el mondémero liquido, ya que no se pueden descartar las reacciones alérgicas
(dermatitis de contactc). Por los tanto, al manipular el cemento, es aconsejable !levar otro par de
guantes de polietileno (PE) debajo de los quantes quirdrgicos normales. Asimismo, se ha demostrado que
los siguientes materiales son adecuados para los guantes de proteccion: PVP (potietileno, copalimero de
etileno y alcohol vinilico, polietileno) y Viton ~ butilo.

Las lentes de contacto deben protegerse de los vapores de monémero que se desprenden.

Producto de un solo uso

BonOs® R Genta nunca debe reutilizarse. Debido a la funcionalidad (fraguado) de los cementos éseos de
PMMA, BonOs® R Genta sélo es adecuado para su uso en el plazc de aplicacion especificado. Una unidad
de Bon0s® R Genta se debe utilizar Gnicamente para un solo paciente
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6403-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL 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:
Nombre descriptivo: Polimero quirtrgico para la cirugia 6sea, radiopaco.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento Ortopédico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BonOs® R Genta.
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: resina sintética radiopaca para uso en cirugia désea.
Modelo/s: 01-0213 BonOs® R Genta.
Periodo de vida util: 3 afios.
Forma de presentacién: estéril, por unidad y/o en cajas por 20 unidades.
Composicién:
Componente en polvo: Poli (acrilato de metilo/metacrilato de metilo) 33.7 gr;
Diéxido de circonio 6 gr; Peréxido de benzoilo 0.3 gr; Sulfato de gentamicina
(base de gentamicina) 0.8 gr (0.50 gr).
Componente liquido: Metacrilato de metilo (estabilizado con 60 ppm HQ) 18.4
gr; N,N-dimetil-p-toluidina (0.4 gr).
Método de Esterilizacién: componente en polvo, 4xido de etileno; componente
liquido estéril por filtracién y posteriormente por 6xido de etileno.
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: aap. Biomaterials GmbH
Lugar/es de elaboracién: Lagertstrasse 11-15 64807 Dieburg Alemania.

i



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-669-315,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6403-17-5

Disposiciéon N°

008901
i

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclenal
AN M AT,



