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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6274-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-8109-18-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8109-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SWISS PROTECH 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
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 la que 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 el 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 COPAL® nombre descripivo CEMENTO OSEO RADIOPACO PARA
REVISIONES CON GENTAMICINA Y VANCOMICINA, de acuerdo con lo solicitado por SWISS PROTECH
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N°IF-2020-09255960-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1020-50", con exclusién 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Cemento Gseo radiopaco para revisiones con gentamicinay vancomicina.
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830- Cemento, ortopédico.

Marca(s) de (10s) producto(s) médico(s): COPAL®

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals. Relleno, estabilizacion y fijacion definitiva de endoprétesis articulares de revision en
cavidades Oseas limpiadas quirdrgicamente que fueron infectadas por patdgenos sensibles ala Vancomicinay en
ocasiones en las que € cemento de revision de PMMA enriquecido con aminoglucosidos y/o lincosamidas es
insuficiente o no recomendable.

Modelo/s: 66038973 COPAL® G + V.
Periodo de vida Util: 2 afios (24 meses)

Forma de presentacion: Por unidad, implantes estériles e instrumental no estériles.



Método de Esterilizacion: Polvo esterilizado con Radiacion Gamma y Ampolla de cristal esterilizada mediante
Oxido de etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e ingtituciones sanitarias
Fabricante: HERAEUS MEDICAL GmbH.
Lugar de elaboracion: Philipp-Reis-Stral3e 8-13, 61273 Wehrheim, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-8109-18-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.25 15:08:58 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 - GDE
Date: 2020.08.25 15:09:01 -03:00



ANEXO II1. B

2- Proyecto de Roétulos

- s

Modelos: xxxxxx. Marca COPAL®
Cemento dseo radiopaco para revisiones con Gentamicina y Vancomicina

Contenido: 1 sobre con polvo + 1 ampolla con liquido

Lote

No reutilizar/dispositivo de un solo uso

Fecha de vencimiento

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase estd daflado

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Inflamable

Precaucién: consultar los documentos adjuntos

Limite de temperatura 25°

Plgspcbos Liquido Esterilizado con éxido de etileno v mediante técnicas
de procesamiento asépticas
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Polvo Esterilizado con radiacién gamma

Consultar las instrucciones de uso

Producto con marcado CE

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Alemania

SWISS PROTECH S.A.
Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.
DJrJeeto/Tean(C“O’ _Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786

Importado
por:

Venta exclusiva a profesidnal@se Instituciones Sanitarias ,

AUTORIZADO PBRIANVRENBMETE20-50 ,14{45/ ———
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3 Instrucciones de Uso v l

|
2.1~ Indicaciones contempladas en el rétulo. ;
2.1- Heraeus Medical GmbH, Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
Alemania.
2.2~ Informacién para identificar el producto: Cemento 6seo radiopaco para
revisionas con Gentamicina v Vancomicina COPAL® G + Vv
2.3~ Producto estéril. |
2.6- Producto de un solo uso. !
2.7- Mantener seco. Mantener alejads de la: luz solar,
2.8- Instrucciones especiales: Consultar Instrucciones de uso.
2.9~ Advertencias Y precauciones: Consultar las instﬁrucciones de uso.
2.10- Esterilizado por Oxido de Etileno./ Mediante técnicas de
procesamiento asépticas/ Esterilizado por radiacién gamma
2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N, 12786
2.12- NUmero de Registro: PM 1020-50 |
{
3.2~ Prestaciones Y posibles efectos secundarios no deseados.
El cemento dseo COPAL® G+V es una resina cemengtante, de polimerizacidn
répida y a base de polimetilmetacrilato para |a cirugia ortopédica que
contiene diéxido de circonio como medio de contraste, La adicién de
gentamicina .y vancomicing protege contra las infecciones causadas por la
contaminacién del cemento polimerizado y de los tejidos vecinos por
patbgenos sensibles a estos antibiéticos.
COPAL® G+V estd indicado para: o
- el relleno, la estabilizacién v la fijacién definitiva de endoprétesis
articulares de revisién en cavidades dseas limpiadas|quirirgicamente gue
habfan sido previamente infectadas por patégenos sensibles a Ia
vancomicina, y en aquellos casos donde se considera que el cemento
enriquecido sélo con gentamicina es insuficiente 6 no recomendable durante
las intervenciones quirdrgicas de sustitucién dé una b dos fases.
~ s6lo se debe utilizar cuando los gérmenes patégenos causantes de la
infeccién no son suficientemente sensibles a los a_nti,l?iéticos
aminoglucésidos o a las combinaciones de aminoglucésidos y lincosamidas
de los cementos de revisién de PMMA. Antes de utilizar el cemento COPAL®
G+V es necesario asegurarse de que los gérmenes causantes de |a infeccién
s50n sensibles a la vancomicina.
COPAL® G#V no debe usarse:
~ no debe utilizarse en cavidades Oseas infectadas que.no hayan sido
previamente limpiadas quirdrgicamente,
— En caso de sospecha de infeccion o de infeccién probada, se debe
considérar un tratamiento sistémico adicional/ concomitante. en caso
de insuficiencia renal grave,
— en caso de hipersensibilidad a la gentamicina, a otros antibiéticos
aminoglucésidos, a la vancomicina o a otros componentes del
cemento dseo. L
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— caso de insuficiencia renal aguda.

— en nifios ni adolescentes porqgue no se dispone de la experiencia
clinica necesaria.

- en implantes protésicos primarios, dado que puede incrementar el
riesgo de desarrollar bacterias resistentes a la vahcormicina.

Efectos Secundarios:

Dado que el cemento COPAL® G+V contiene gentamicina y vancomicina,
siempre se pueden producir los efectos secundarios especificos de estos
antibicticos.

Gentamicina:
~ lesiones del nervio auditivo y del nervio vestibular
nefrotoxicidad
— blogueo neuromuscular (véase Interacciones)
=1 rara vez parestesias, tetania y debilidad muscular
— rara vez reacciones alérgicas (exantemas, urticaria, reacciones
anafildcticas)
Vancomicina: ’
— Deterioro temporal o permanente de la audicién
- Nefrotoxicidad (casos poco frecuentes de nefritis)
- Reacciones de hipersensibilidad en todos los grados de severidad (p.
e]. reaccion anafilactoide, como disminucién de Ia presion arterial,
disnea, urticaria y prurito)
« Exantema en la parte superior del cuerpo (sindrome del cuello rojo)
- Dolor y espasmos en los musculos de |3 espalda y del térax
—~ Casos poco frecuentes de cambios en el hemograma (p. €j.
agranulocitosis, neutropenia)
La aparicién de estos efectos secundarios es improbable, dado que los
niveles séricos alcanzados son muy bajos.
Tanto la gentamicina como la vancomicina pueden ser nefro y/u ototéxicas.
Aunque el riesgo de acumulacion es leve debido @ los bajos niveles séricos,
€s necesario tener cuidado y controlar los niveles de gentamicina y
vancomicina en los pacientes con funcién renal limitada. Esto también es
aplicable a los pacientes con enfermedades neuromusculares anteriores (p.
ej. miastenia grave, enfermedad de Parkinson), quienes deberan ser
observados atentamente sobre todo si, ademas, presentan antecedentes de
insuficiencia renal.
En el caso de los cementos 6seos de polimetilmetacrilato, se informa con
frecuencia de una disminucién temporal de la presién arterial
inmediatamente después de |a implantacion del cemento y de la
endoprétesis,
En casos poco frecuentes se ha descrito hipotonia acompafiada de
anafilaxia, inclusive choque anafildctico, paro cardiaco y muerte sdbita,
Se han observado los siguientes efectos secundarios adicionales durante el
uso de cementos dseos de polimetiimetacrilato:
tromboflebitis, infeccién superficial de la herida, infeccién profunda de la
herida, embolia pulmonar, hemorragia y hematomas, bursitis trocantérea,
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aflojamiento o desplazamiento de la prétesis, desprendimiento del
trocanter. ‘

Otros efectos secundarios observados: neoformacion ésea heterotdpica,
infarto de miocardio, arritmia cardiaca de corta duracion, accidente
cerebrovascular,

3.3~ Cuando un producto médico deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que debers utilizarse a fin de tener una combinacidn
segura

No aplica.

3.4~ Informacién que permita comprobar si el producto médico ests
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad. :

Después de mezclar el polvo de cemento con &l liquido del mondémero
se obtiene una masa ddctil de polimerizacién répida que se introduce en
las cavidades dseas para el anclaje y/o el relleno,

COPAL® G+V es de color verde para facilitar Ia visibilidad del cemento
en el campo quirtrgico.

Una dosis se prepara mezclando el contenido completo de un sobre de
polvo de cemento con todo el liquido del mondmero contenido en una
ampolla. La cantidad de cemento necesaria depende de Ia intervencidn
quirdrgica y de la técnica que se vaya a utilizar.

Antes de la operacién debe disponerse de al menos un envase adicional
de COPAL® G+V. Cada dosis 5€ prepara por separado. En la practica es
MUy poco frecuente que se necesiten mas de cuatro unidades
predosificadas para una implantacién. Incluso en estos casos, los niveles
séricos de gentamicina Y vancormnicina esperados son minimos.

La mezcla debe realizarse en condiciones estériles.

El auxiliar quirdrgico debe abrir el sobre protector de aluminio no
estéril, el sobre exterior de papel-polietileno (cuya parte exterior no es
estéril) y el blister de |3 ampolla (cuya parte exterior tampoco es estéril)
manteniendo la esterilidad,

Colocar el sobre de papel de polietileno estéril y la ampolla sobre una
mesa estéril manteniendo la asepsia.

Abrir el sobre de papel de polietileno y la ampolla en condiciones
estériles, ‘

No abra la ampolla sobre el dispositivo de mezcla para evitar la
contaminacion del cemento con particulas de vidrio.

— Aplicacién:
La mezcla se puede realizar manualmente o al sistema de mezcla al vacio,
La mezcla al vacio se contempla como una parte integral de una técnica
moderna de cementacién.

- Mezcla al vacio:
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Para obtener un cemento 6seo con una porosidad baja, el polvo de cemento
y el liquido mondmero se mezclan al vacio.
Para ello se debe utilizar un sistema de mezcla hermético gue garantice la
rapida creacién de un vacio suficiente en el recipiente de mezcla (presidon
absoluta aprox. de 200 mbar).
En la mezcla al vacio, el tiempo de mezcla es el mismo (30 s) que en Ia
mezcla sin vacio.

- Mezcla manual:
Abra la ampolla, vierta el liquido monémero en un recipiente de mezcla y
afiada el polvo de cemento. A continuacién, mezcle cuidadosamente
durante 30 s. El resultado es un compuesto homogéneo, verde y pastoso
gue puede manipularse cuando deja de adherirse a los guantes de goma.
El tiempo de aplicacién depende de |a temperatura del material y de la
temperatura ambiente. Para asegurar una fijacion adecuada, la prétesis se
debe introducir y sujetar dentro del margen de tiempo permitido para la
manipulacidn, hasta que el cemento se haya endurecido por completo.
Retire el cemento sobrante mientras adin esté blando.,
Si durante la intervencién quirtrgica se necesita mas cemento, se puede
mezclar otro sobre de polvo de cemento con una ampolla de liquido
monémero tal y como se ha descrito anteriormente; el compuesto
moldeable obtenido se debe aplicar al cemento ya aplicado antes de que
éste haya fraguado.
Mezcle siempre el contenido completo del sobre con el contenido completo
de la ampolla del liquido mondmero.

Tiempos de trabajo para la mezcla manual (cemento 6seo sin enfriamiento
previo)
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Tiempos de trabajo para la mezcla al vacio (cemento dseo con enfriamiento
previo)
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Tiempos de trabajo

para la mezcla al vacio (cemento dseo sin enfriamiento
previo)

Temgerstura ambients O

1 6 L] 10 1 2 13 14 13
Tigmpo minutos

Condiciones del ensayo: sistema de mezcla al vacio sin enfriamiento previo

PALAMIX®, 55 % humedad.

1- Mezcla

2- Espera

3- Aplicacién

4- Endurecimiento

5- Fin de la fase de aplicacién

* el sistema de mezcla al vacio se encuentra en el PM 42.

La polimerizacion se completa en el paciente Y €5 una reaccion exotérmica
con una liberacién de calor considerable.

Las temperaturas que se alcanzan durante la polimerizacion pueden ser
superiores a las temperaturas fisiolégicas y pueden aumentar por encima
del valor para compatibilidad con los tejidos durante un breve perjodo de

tiempo.
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3.5- Advertencias

— Antes de emplear COPAL® G+V el cirujano deber estar bien
familiarizado con sus propiedades, manipulacién y aplicacion durante la
artroplastia de revisién. Se recomienda a los cirujanos ejercitarse con el
procedimiento integro de mezcla, manipulacién y aplicacién de COPAL®
G+V antes de emplearlo. La aplicacién del cemento mediante sistemas de
mezclado y jeringas requiere asimismo de conocimientos precisos.

- El monémero liquido es extremadamente volatil e inflamable, por lo
que deben aplicarse medidas de precaucion especiales, sobre todo en
quiréfano. El mondmero también es un potente solvente lipidico y no debe
entrar en contacto directo con el cuerpao.

- Al manipular el mondmero o el cemento preparado se deben llevar
guantes que ofrezcan la protecciéon necesaria contra |a penetracion del
mondmero metacrilato de metilo en la piel.

— Los guantes de tres capas de polietileno, copolimero de etileno y
vinilaleohol, polietileno, y los guantes de Viton®/butilo han demostrado
durante mucho tiempo gran eficacia protectora. Se ha demostrado
igualmente efectivo la utilizacién de dos pares de guantes superpuestos, es
decir un guante quirdrgico de polietileno sobre otro guante quirdrgico
interior de latex.

— No deben usarse (nicamente guantes de I4tex o de
poliestirenebutadieno.Por favor, pregunte al distribuidor de sus guantes sj
éstos pueden usarse con COPAL® G+V.

- Los vapores de monédmero pueden irritar las vias respiratorias y los
ojos y es probable que puedan dafiar el higado. Se han descripto
irritaciones de la piel debidas al contacto con el mondmero.

- Los fabricantes de lentes de contacto blandas recomiendan que éstas
se retiren ante la presencia de vapores nocivos o irritantes, Dado que las
lentes de contacto blandas son permeables a los liquidos y gases, no deben
utilizarse nunca en el quiréfano donde se esté empleando metacrilato de
metila.

— Con el cemento dseo no deben mezclarse soluciones acuosas (p. €j.,
las que contengan antibidticos), pues éstas tienen efectos perjudiciales
considerables en las propiedades fisicas y mecdanicas del cemento.

— Durante e inmediatamente después de la aplicacién del cemento éseo
deben vigilarse con atencién la presién arterial, el pulso y la respiracion.
Cualquier alteracidn significativa de estos signos vitales debe subsanarse
inmediatamente con las medidas pertinentes,

— Sise emplea COPAL® G+V con una protesis total de cadera, deberd
limpiarse, aspirarse y secarse cuidadosamente la seccidn proximal del canal
medular del fémur vy el acetadbulo, antes de implantar el cemento.

— Se recomienda utilizar drenaje por succidn para reducir el importante
aumento de presién que se produce en el espacio intradseo durante |3
implantacién de la prétesis.

- Si se presentan complicaciones pulmonares o cardiovasculares serj
preciso vigilar y, posiblemente, aumentar el volumen de sangre. En caso de
aguda insuficiencia respiratoria deberan adoptarse medidas
anestesioldgicas.
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- La administracién de relajantes musculares y éter puede intensificar
las propiedades de blogueo neuromuscular propias de la gentamicina %
vancomicina. En todo caso, esto es improbable debido a |os reducidos
niveles séricos alcanzados. La probabilidad de que se produzcan
interacciones aumenta en proporcion con el nivel sérico de |a gentamicina y
la vancomicina, en particular en los pacientes con funcién renal limitada, Es
necesario controlar a |os pacientes tratados simultdneamente con

gentamicina vy la vancomicina, porque alteran las concentraciones de los
antibidticos en el suero y los tejidos.

— No se recomienda usar COPAL® G+V en nifios nj adolescentes
porque no se dispone de g experiencia clinica necesaria.

= No se dispone de datos suficientes acerca del uso de la gentamicina v
la vancomicina en mujeres embarazas y lactantes que permitan evaluar los
posibles riesgos para la salud. La gentamicina y la vancomicina atraviesan
la placenta, Ni la gentamicina ni la vancomicina provocaron malformaciones
estructurales en animales a pesar de la toxicidad materna dosis altas. La

3.6~ Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o
tratamientos especificos

No corresponde

3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de esterilidad Y si corresponde Ia indicacion de los
métodos adecuados de reesterilizacidén

El mondémero estd esterilizado por filtracién en una ampolla envasada en un
blister esterilizado mediante gaseado con 6xido de etileno. E polvo de
cemento COPAL® G+V se ha esterilizado por radiacién gamma. El
contenido de envases no usados, abiertos o estropeados no debe re-
esterilizarse, por lo que debe desecharse. Sj el polvo de cemento tiene un
color amarillo no utilice e cemento COPAL® G+V.
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3.8~ Si el producto médico esti destinado a reutilizarse, datos sobre
los procedimientos de reutilizacién, incluido Ia limpieza,
desinfeccién, acondicionamiento, y esterilizacién

El cemento COPAL® G+V es de un sélo uso.

3.9- Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que se deba realizar antes de utilizar el producto médico
(Ej., esterilizacién, montaje final, entre otros)

- Mezcla al vacio:
Para obtener un cemento éseo con una porosidad baja, el polvo de cemento
y el liguido monémero se mezclan al vacio.
Para ello se debe utilizar un sistema de mezcla hermético que garantice la
rapida creacién de un vacio suficiente en el recipiente de mezcla (presion
absoluta aprox. de 200 mbar).
En la mezcla al vacio, el tiempo de mezcla es e mismo (30 s) que en la
mezcla sin vacio.

- Mezcla manual;

Abra la ampolla, vierta el liquido mondmero en un recipiente de mezcla y
afiada el polvo de cemento. A continuacion, mezcle cuidadosamente
durante 30 s. El resultado es un compuesto homogéneo, verde y pastoso
que puede manipularse cuando deja de adherirse a los guantes de goma.
El tiempo de aplicacién depende de la temperatura del material y de la
temperatura ambiente. Para asegurar una fijacion adecuada, la prétesis se
debe introducir vy sujetar dentro del margen de tiempo permitido para lIa
manipulacion, hasta que el cemento se haya endurecido por completo.
Retire el cemento sobrante mientras atin esté blando.
Si durante la intervencién quirdrgica se necesita mas cemento, se puede
mezclar otro sobre de polvo de cemento con una ampolla de liquido
mondémero tal y como se ha descrito anteriormente; el compuesto
moldeable obtenido se debe aplicar al cemento ya aplicado antes de que
éste haya fraguado,
Mezcle siempre el contenido completo del sobre con el contenido completo
de la ampolla del liquido mondmero.

3.10- Informacidén sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién
de la radiacién si el producto meédico emite radiaciones con fines
médicos

No corresponde.

3.11- Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

No corresponde.

3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes
previsibles, con respecto a Ia exposicidon a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, descargas electrostéticas, presién o
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variaciones de la presién, aceleracién a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras.

COPAL® G + V contiene diéxido de circonio como medio de contraste
radioldgico. Para mejorar la visibilidad en el campo quirtrgico COPAL® GV
se ha coloreado con clorofila (E141).

El mondmero liquido es extremadamente volatil e inflamable, por lo que
deben aplicarse medidas de precaucion especiales, sobre todo en quiréfano.
El mondmero también es un potente solvente lipidico y no debe entrar en
contacto directo con el cuerpo.

Al manipular el monémero o el cemento preparado se deben llevar guantes
que ofrezcan la proteccién necesaria contra la penetracién del monémero
metacrilato de metilo en la piel,

3.13- Medicamentos que el producto médico esté destinado a
administrar

No corresponde,

3.14- Precauciones en |a eliminacién del producto médico
No corresponde.

3.15- Medicamentos incluidos en el producto médico

COPAL® G+V es una resina cementante, de polimerizacién répida y a base
de polimetilmetacrilato al que se le han afiadido los antibidticos gentamicina
Y vancomicina. Estos antibidticos proporcionan proteccidn contra las
infecciones causadas por la contaminacién del cemento polimerizado y de
los tejidos vecinos por patogenos sensibles a estos antibidticos.

3.16- Grado de precisién atribuido a los productos médicos de
medicion
No corresponde.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-56031739-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-8109-18-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-8109-18-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SWISS PROTECH SA., se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cemento 0seo radiopaco para revisiones con gentamicinay vancomicina
Cadigo de identificacion y nombre técnico (ECRI-UMDNS): 12-830- Cemento, ortopédico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COPAL®

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizadals. Relleno, estabilizacion y fijacion definitiva de endoprétesis articulares de revision en
cavidades Oseas limpiadas quirdrgicamente que fueron infectadas por patdgenos sensibles ala Vancomicinay en
ocasiones en las que e cemento de revisson de PMMA enriquecido con aminoglucésidos y/o lincosamidas es
insuficiente o no recomendable.

Modelos: 66038973 COPAL® G + V.
Periodo de vida Util: Dos (2) afios
Forma de presentacion: Por unidad, implantes estériles e instrumental no estériles.

Método de esterilizacion: Polvo esterilizado con Radiacion Gamma 'y Ampolla de cristal esterilizada mediante
Oxido de etileno.



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: HERAEUS MEDICAL GmbH.
Lugar de elaboracion: Philipp-Reis-Stral3e 8-13, 61273 Wehrheim, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1020-50, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8109-18-5

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.25 15:09:28 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.25 15:09:29 -03:00
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