2017 — “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES'.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N°

Regulacion e Institutos 9 0 9 4

ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2054-17-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A. 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 elaboraciéon y comercializacién 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 reune 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién 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 TECRES, nombre descriptivo Cemento Oseo y nombre técnico Cemento
Oseo, de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 14 y 15 a 35 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1552-145, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2054-17-4

DISPOSICION No
eb 9 O 9 4
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PROYECTO DE ROTULQ_: implante
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Fabricado por:

TECRES S.p.A.

Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona
Italia.

Importado por: Crosmed SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depésito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

Cemento Oseo. Marca: Tecres, Modelo (Cddigo, Descripcion): XXXXXXX

Lote: xxxXx

Fecha de Vencimiento: yyyy/mm

Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar. No Reesterilizar.

Polvo estéril por radiacion gamma /éxido de etileno - segun el modelo;
Liquido estéril por filtracion

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

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

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

10. Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti- MN 5634.

11. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1552-145.
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PROYECTO DE ROTULO: Accesorios

Fabricado por:

TECRES S.p.A.

Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona
Italia.

Importado por: Crosmed SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.

Deposito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

Accesorio. Marca: Tecres, Modelo (Codigo, Descripcion): XXXXXXx

Lote: xXXX

Segun sea:

Producto estéril por radiacion gamma /6xido de etileno - segln el modelo - de un solo uso.
No reutilizar. No Reesterilizar. Fecha de Vencimiento: yyyy/mm

Producto no Estéril. Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacion. Fecha de
Fabricacion: yyyy/mm

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

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

Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti- MN 5634.

. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
11.

Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1552-145.
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INSTRUCCIONES DE USO

Implante

1. Fabricado por:
TECRES S.p.A.
Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona
Ttalia.

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Deposito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
Cemento Oseo. Marca: Tecres, Modelo (Codigo, Descripcion): XXXXXXX
4. Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar. No Reesterilizar.
Polvo estéril por radiacién gamma /6xido de etileno - segun el modelo;
Liquido estéril por filtracion
5. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz de! sol. Conservar a Temperatura menor
a 25 °C y Humedad Relativa menor al 70%
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.
Ver precauciones, advertencias, € instrucciones de uso en el manual del usuario.

Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti- MN 5634,
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Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
10. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1552-145.
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Accesorios

1. Fabricado por:
TECRES S.p.A.
Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona
Italia. :

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Deposito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
Accesorio. Marca: Tecres, Modelo (Codigo, Descripcion): XXXxXXxX
4. Seguln sea:
Producto estéril por radiacion gamma /6xido de etileno ~ segun el modelo - de un solo uso. No
reutilizar. No Reesterilizar.

Producto no Estéril. Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacion.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

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

Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti- MN 5634.
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Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
10. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1552-145.
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Descripcién y propiedades del producto

CEMEX SYSTEM es un dispositivo estéril y de un solo uso, de preparacién y aplicacién de cemento
6seo, predosificado con polvo y liguido estériles. El dispositivo estd contenido en un doble envase
sellado.

Con CEMEX SYSTEM el cirujano puede disfrutar de un cemento que, desde su preparacién hasta su
aplicaciéon queda completamente aislado en su dispositivo, de esta forma se evita cualquier riesgo
de contaminacion.

En la fase de preparacion, se someten los componentes a ciclos de vacio (push pull)

La preparacion no requiere ningun tipo de instrumental, y su aplicacion final se realiza mediante la
ayuda del dispositivo GUN APPLICATION DEVICE (GUN-01).

La transparencia del dispositivo permite comprobar el estado de los componentes segln los
requerimientos especificos de las normativas ISO 5833 y ver facilmente el cemento durante su
mezcla, reposo y extrusion.

Ventajas:

« reduccién de contaminaciéon microbioldgica del cemento;

« reduccién de la liberacién de vapores del monoémero al medio ambiente.
s mezcla 6ptima del cemento;

« posibilidad de obtener cementos de alta y baja viscosidad.

Propiedades:

« baja temperatura de polimerizacion gracias a una relacién entre polvo y liquido superior al
tradicional 2:1

« baja liberacién de residuos de monémero

« excelentes propiedades mecanicas.

e cemento radiopaco

Componentes:

« dispositivo que contiene los componentes liquido y sélido para la preparacion y aplicacién del
cemento dseo;

 canula para la extrusion del cemento;

« varilla para la extraccién del cemento de la canula.*

*no se encuentra en Cemex System Knee, particularmente Cemex System Knee, gracias a la
canula con pico de pato, se utiliza para el nivel de la rodilla.

El producto se presenta en las siguientes variantes:

Para adaptarse a las exigencias del cirujano, Cemex ofrece una amplia gama incomparable en el
mercado que garantiza la maxima versatilidad en todos los procedimientos quirdrgicos,

Cemex System: cemento dseo ideal para cualquier cirugia. Disponible también con \@entamicina.
La presentacién System incluye el aplicador Gun Application Device (GUN-01).
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Cemex Isoplastic: de alta viscosidad, estd indicado para la aplicacién manual, especia'imente en
la cementacion del acetdbulo y la rodilla.

Cemex RX: de mediana viscosidad, es ideal para la aplicacion tanto mediante jeringa como
manual, este Ultimo caso requiere la espera de algunos minutos mas.

Cemex XL: de baja viscosidad, esta indicado para la aplicacién con jeringa.

Cemex Fast: de alta viscosidad, indicado para la aplicacién manual cuando ésta debe ser mas
rapida. Disponible también con Gentamicina.

Cemex Genta: cemento 6seo con Gentamicina afiadida, disponible en dos versiones: alta y baja
viscosidad.

Cemex Genta ID green: Para un mejor contraste Optico fue creada la linea ID green, que
contiene cemento 6seo coloreado y con Gentamicina incluida. Cemento 6seo de viscosidad mediana
con Gentamicina, indicado para la aplicacion tanto con jeringa como manual. El color verde permite
diferenciar mejor el cemento del hueso a la visualizacién. Ademads el color se mantiene con el
tiempo, lo cual facilita el procedimiento de revisién después de varios afios.
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CON GENTA
ACCESORIOS

Mezclador y aplicador: 2MixGun (ASA0310) dispositivo no esteril destinado a
ser utilizado para ayudar a la extrusion (y por lo tanto la entrega) del cemento
6seo. Preparado con el dispositivo 2Mix

2Mix (ASA0320) es un dispositivo para la mezcla de cemento 6seo. 2Mix es un
dispositivo estéril y desechable, envasado en valva y esterilizado mediante dxido

de etileno — vida Gtil 3 afos.

2Mix se suministra provisto de un recipiente cilindrico para la mezcla, un tapén
mezclador con empufiadura ergondmica, una canula para la extrusion del cemento y
una varilla para la extraccion del cemento de la canula. Dentro del envase hay un
tubo para la conexién eventual a la bomba de succién. El dispositivo debe utilizarse
con la 2MixGun

2Mix Gun
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Bowl y espatula (CPSP-02): El dispositivo estd destinado a mezclar cemento
seo. El producto se proporciona estéril mediante oxido de etileno — vida util 3
afios, y de uso unico.

CPSP-02

recipiente y espatula
para mezcia

La Canula es un dispositivo estéril mediante dxido de etileno — vida atil 3 afios, y descartable para la
suministracién, presurizacién y compactacion del cemento 6seo directamente en la cavidad. El
dispositivo se encuentra junto con la varilla para vaciar la canula en un sobre doble sellado esterilizado
de 6xido de etileno.

Hay seis diferentes canulas adecuadas para diferentes distritos anatomicos:

CODIGO DESCRIPCION APLICACION
CNL-09 Canula para hombro Canula para aplicacién del cemento éseo en el humero.
ASA0010 Canula para rodilla Canula para aplicacién del cemento éseo en la rodilla.
ASA0050 Canula de revisién Canula para aplicacién de cemento éseo femoral distal
ASAQ060 Canula corta para cadera Canula para aplicacion de cemento éseo femoral proximal
ASA0150 Canula para cadera Canula para aplicacion estandar de cemento 6seo
ASA0000 Canula para acetabulo Canula para aplicacion del cemento éseo en la cavidad acetabular.
anuk 4 Canula para »
“hombro Canula para revisieH Chnula piea

CEMEX PREP KIT (Kit-01) es un conjunto de accesorios estériles por radiacion gamma - vida util 3
afios, necesarios para realizar la operacion de artroplastia mediante la utilizacion de prétesis
cementada.

CEMEX PREP KIT estd compuesto por las siguientes piezas:

dos cucharillas que facilitan la eliminacion del cemento dseo sobrante, una vez implantada la prétesis;
dos tapones (TPA-18 y TPA-24) a introducir en el interior de la médula para refrenar el cemento
adosado a la prétesis, aptos para una amplia variedad anatémica de los pacientes;

un aplicador de los tapones que facilita la operacidn al medir la profundidad de posicionamiento en el
interior del canal;

una esponja (TMP-08) absorbente que se expande en el interior del canal eliminando cualquier rastro
de sangre y fluidos debidos al riego;

un presurizador (PRZ-01) de con forma de doble cufia, dtil para distintas dimensiones (el canal, cuya
funcidn es la de presurizar el cemento durante la fase de introduccién en el canal femorak
un cepillo (SPZ-01) que facilita la eliminacion de los fragmentos Gseos y de tejido del cax medular.




TampOn
W Cucharillas N femoral_g

Gun Application Device (GUN-01) Es un dispositivo no estéril reutilizable de metal adecuado para la
extrusion y entrega del cemento éseo desde el recipiente con forma de jeringa del sistema Cemex.
También se puede utilizar para facilitar la mezcla de cemento (posibilidad de golpear el sistema contra
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Presurizador N femoral 8

el amortiguador en lugar de la palma de la mano). Esterilizar antes de cada uso

A = BOTON
B = MANGO
C = AMPOLLA
D = EMBOLO
E = CUERPO

F = ROMPEAMPOLLAS

G = GUARNICION

H = PUNTA DEL DISPOSITIVO
I = TAPON

L= CANULA RECTA

M= DISCO PRESURIZADOR
N= VARILLA

GUN APPLICATION DEVICE (PISTOLA)
Q = PERCUSOR

R = PALANCA

S = SHOCK ABSORBER

R Y
@ﬁ/j

# La pistola GUN es indispensable para la extrusion del cemento




2. FINALIDAD DE USO

El cemento 6seo CEMEX esté indicado para la fijacién de los implantes de prétesis de articulaciones
al hueso huésped.

Los cementos 6seos CEMEX con Gentamicina se utilizan cuando se sospeche riesgo o presencia de
infecciones causadas por microorganismos sensibles a la Gentamicina.

3. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS,
ALMACENAMIENTO Y CADUCIDAD.

CONTRAINDICACIONES

Infecciones en acto o parcialmente tratadas que puedan afectar el sitio de aplicaciéon del cemento.
Pérdida de musculatura o trastorno neuromuscular del miembro afectado que no justifique la
intervencion quirdrgica.

Hipersensibilidad al monémero o a cualquier otro componente del cemento 0seo.

El cemento déseo con Gentamicina estd contraindicado en caso de miastenia grave o de
hipersensibilidad a la Gentamicina.

PRECAUCIONES GENERALES

Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.

El médico debe cerciorarse de que la protesis y los eventuales accesorios de materias plasticos o
elastébmeros a aplicar son idoneos a la fijaciébn con cemento.

Importante: No extraer el producto de la presentacién de aluminio hasta el momento del uso.

PRECAUCIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTO

« Sdlo se asegura la esterilidad si el contenedor interior no esta deteriorado o abierto.

* No volver a esterilizar aiguno de los componentes.

« No usar el producto después de la fecha de vencimiento pues se podria comprometer su eficacia.
e Asegurarse de que el envase interior esta en perfecto estado y que los componentes estan
integros y no presentan alteraciones. No utilizar el producto si el polvo presenta aglomeraciones o
color amarillento o pardusco o si el liquido estd espeso. Estas manifestaciones indican que el
producto no ha estado almacenado correctamente.

« No afiadir sustancias extrafias a los componentes del cemento.

Se aconseja utilizar el cemento tras haberlo conservado a 23 °C + 1 °C durante 24 horas. Es
posible almacenar y utilizar el producto a otras temperaturas (véase gréafico al final del prospecto)
teniendo en consideracion la sensibilidad térmica de los cementos 6seos.

Temperaturas superiores a 23 °C, para el producto, la prétesis, y medio ambiente, aceleran los
diferentes estadios del proceso de preparacion. Temperaturas inferiores a 23°C retrasan los
estadios de preparacion.

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

» Asegurarse que los accesorios para la preparacion del cemento son especificaménte compatibles
con el producto.
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e No abrir el vial del componente liquido sobre el recipiente de mezclado para evitar los riesgos de
que caigan fragmentos de vidrio, sobre la mezcla.

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

PRECAUCIONES EN LA APLICACION DEL CEMENTO

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

Con el fin de minimizar los riesgos de inclusidon de sangre y fragmentos 6seos en el cemento, y de
contenido medular en el sistema vascular, antes de introducir el cemento, la cavidad 6sea deberd
irrigarse bien mediante soluciones Ringer o salina y secarse.

Hasta que se produce el fraguado del cemento (final del proceso de polimerizacidn) es muy
importante mantener la posicion de la protesis mediante presién manual. Esto es esencial para
asegurar unos resultados 6ptimos en la implantacion.

PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

Debe evitarse el contacto del mondémero con la piel y las membranas mucosas, dado que el
componente liquido es irritante a nivel cutdneo y de las vias respiratorias. Puede provocar
sensibilizacion cutdnea por contacto. En sujetos susceptibles se han observado dermatitis de
contacto. Se aconseja la utilizacion de un segundo par de guantes quirdrgicos, y seguir fielmente
las instrucciones de mezclado, para reducir la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

El componente liquido del cemento 6seo es un potente disolvente de lipidos, por tanto se
recomienda evitar el contacto directo con el cuerpo. Los guantes de goma o latex no siempre
constituyen una proteccién eficaz contra el mondmero. Para este componente existen guantes de
otros materiales mas adecuados. Verificar la compatibilidad de tales materiales al contacto con el
cemento 6seo en las fichas técnicas correspondientes. El cemento dseo no tendria que tocar el
guante hasta que el cemento no haya alcanzado una consistencia pastosa después de
aproximadamente 1-2 minutos de la mezcla.

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

PRECAUCIONES ESPECIALES
Las protesis correctamente cementadas son estables a largo plazo, sin embargo, el cemento, o la
prétesis, o ambos, se pueden movilizar o romper a causa de enfermedad, traumatismo, técnicas de
introduccion del cemento incorrectas, o infecciones latentes: por lo tanto es necesario realizar, con
posterioridad a la cirugia, un seguimiento regular de la evolucion de los pacientes a corto y largo
plazo.

La extrusion del cemento 6seo fuera de su sitio de aplicacion puede provocar efectos negativos
para el paciente (véase Reacciones Adversas). Con posterioridad a la cirugia, si se produjera
alguna forma de infeccion, los pacientes deben inmediatamente consultar con sys médicos para
reducir el riesgo de infeccion. \
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Precaucidn: el cemento Oseo, durante la reaccidbn de polimerizacion exotérmica, alcanza
temperaturas superiores a las fisioldgicas.

La polimerizacion del cemento 6seo es una reaccidn exotérmica que se produce mientras el
cemento esta endureciéndose in situ.

El calor que deja libre puede dafar el hueso o el tejido adyacente al implante.

El uso del cemento 6seo se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con desoérdenes de la
coagulacién y en pacientes con grave insuficiencia cardio-puimonar

El uso del cemento 6seo con Gentamicina se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con
insuficiencia renal preexistente. El uso del cemento 6éseo con Gentamicina como primera opcion en
la fijacién de un implanto protésico se tiene que evaluar cuidadosamente pues puede aumentar el
riesgo del desarrollo de bacterias gentamicino-resistentes.

PRECAUCION: No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es UN SOLO USO y se utiliza sélo en un
paciente,

Evitar la particion del producto en 2 o mas porciones para usar en momentos diferentes. Esto seria
una reutilizacién que podria producir un error en la proporcién entre los componentes polvo y
liquido, y una pérdida de esterilidad.

No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccion en el paciente; ademas una
reesterilizaciéon podria alterar la morfologia, la eficacia del antibidtico y las propiedades mecanicas
del dispositivo, provocando al final un malfuncionamiento del mismo con graves riesgos para la
salud del paciente.

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

INTERREACCIONES
La utilizacién del cemento éseo con Gentamicina se tiene que evaluar con cuidado si se suministran
contemporaneamente otros farmacos nefrotoxicos o ototoxicos.

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA O EN NINOS

No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura del cemento 6seo durante el embarazo o
lactancia. El cemento 6seo no se debe utilizar en los tres primeros meses de gestacion; para el
resto del embarazo el cemento 6seo s6lo debe utilizarse en situaciones de peligro de la vida.

El uso pediatrico del cemento 6seo sélo estd indicado en caso de que no se considere posible
preservar la articulacion con otros procedimientos.

EFECTOS ADVERSOS

Frecuentemente se observa una disminucién transitoria de la presidon sanguinea inmediatamente
después del implante de la protesis y del cemento 6seo. Durante la aplicacién del cemento se
pueden producir las siguientes reacciones adversas. Aunque éstas no son atribuibles
directamente al cemento. Si éstas se produjeran, los cirujanos deben estar alerta y listos para el
tratamiento de las complicaciones.

Graves:
Infarto de miocardio
Accidentes cerebro vasculares




Paro cardiaco
Muerte subita
Embolia pulmonar

Otras reacciones adversas:

Trombo-flebitis

Hematoma - hemorragia

Infeccion de superficie / infeccion quirurgica profunda

Bursitis trocanterea

Irregularidades cardiacas a corto término

Dolor y/o pérdida de la funcion

Movilidad de la prétesis

Porcentaje alto de gama-glutamil-transpeptid140 (GGTP) en el suero hasta 10 dias después de la
operacion

Hueso nuevo heterotopico

Separacion trocanterea

Rotura del cemento 6seo

Pirexia alérgica

Hematuria

Disuria

Fistula vesicular

Atrapamiento retardado del nervio cidtico a causa de la extrusion del cemento fuera del sitio
previsto para su aplicacién

Neuropatia local

Oclusion y erosion vascular local

Obstruccion intestinal por adherencia y estrechamiento del {leon a raiz del calor emitido durante la
polimerizaciéon exotérmica

ADVERTENCIAS

La utilizacion de los cementos 6seos requiere un elevado nivel de cooperacién entre el cirujano y el
anestesista. Durante la operacién, el cirujano debe informar al anestesista, cuando se va a
introducir el cemento. En algunos casos puede presentarse lo que se conoce COmo “sindrome de
implantacién de cemento 6seo” (SICO o BCIS = bone cement implantation syndrome por sus siglas
en inglés) que comprende una serie de sintomas tales como hipoxia, hipotensién, arritmia cardiaca,
aumento de la resistencia vascular pulmonar y paro cardiaco, que deben controlarse mediante los
procedimientos habituales de la moderna anestesiologia. Estos sintomas se asocian comUinmente,
pero no de manera exclusiva, a la artroplastia de cadera cementada y por lo general se presentan
en las siguientes 5 fases del procedimiento quirdrgico: escariado femoral, implantacion de cemento
a nivel acetabular y femoral, introduccién de la prétesis, reduccién de la articulaciéon (Donaldson et
al., 2009, Br J Anaesth).

La presién de la sangre de los pacientes se tendria que monitorear atentamente durante y
enseguida después que se haya aplicado el cemento 6seo. Ademds, la excesiva presurizacion del
cemento 6seo tendria que evitarse durante la introduccién del cemento y del implante para reducir
los fenémenos de embolia pulmonar. El cirujano tiene que conocer las propiedades del producto,
sus caracteristicas de preparacién, manipulacion y aplicacién, y las limitaciones de su uso. La
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temperatura y la técnica de mezcla influencian la manipulacién y el endurecimiento del cemento,
por eso el cirujano tiene que determinar estas caracteristicas segun su experiencia.

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

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

Se han presentado fenémenos de ignicion de vapores de monémero por el uso de electrobisturies
en zonas donde apenas se ha aplicado el cemento 6seo. Durante la mezcla del liquido y el polvo de
los cementos 6seos se tiene que prestar atencién para prevenir la excesiva exposicion con vapores
concentrados de monémero que pueden provocar irritaciones de las vias respiratorias, de los 0jos y
también del higado. Los vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes de contacto.
Para la eliminacién, por la volatilidad e inflamabilidad del mondmero liquido del cemento éseo, el
monémero liquido se tendria que evaporar dentro de capas bien ventiladas o ser absorbido por
material inerte y transferido en un contenedor apto para su eliminacién.

El polvo se puede eliminar segun las disposiciones locales.

Precaucién: No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es de un solo uso y se utiliza s6lo en un
paciente. No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccion en el paciente;
ademas una reesterilizacion podria alterar la morfologia y las propiedades mecénicas 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 vy
por lo tanto se tiene que eliminar al final del procedimiento quirargico.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
El producto debe conservarse en un ambiente fresco y seco cuya temperatura no supere los 25 °C
y a una humedad relativa no superior al 70%, alejado de la luz directa.

ESTERILIZACION

Los componentes del cemento 6seo se proveen estériles como se indica a continuacién:

Para las presentaciones Cemex Fast (1510/S, 13A2020, 13A2000), Cemex Genta Fast (13A2100,
12A2110, 12A3100), Cemex Genta HV/LV GAMMA (1400/AG INT, 1400/IG INT), Cemex Genta ID
Green (12A2420):

Polvo estéril por radiacidn gamma

Liquido estéril por filtracion

Para las presentaciones Cemex System(1310/S, 1500/S), RX (1200/A), XL (1200/S), Isoplastic
(1200/1, 1220/1), Cemex Genta (1310/SG, 1500/SG), Cemex Genta HV/LV (1400/AG, 1400/1G),
Cemex System Genta ID Green (13A2420):

Polvo estéril por Oxido de Etileno

Liquido estéril por filtracion
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Los accesorios estériles (no incluidos con el producto) se proveen estériles por Oxido de Etileno o
por radiaciébn gamma segln el modelo.

Los accesorios no estériles:

Limpieza luego de cada uso

Para quitar los residuos, después del uso limpiar el dispositivo con detergentes diluidos en agua
con un pH entre 6 y 8 a temperatura ambiente.

Enjuagar repetidamente con agua a fin de eliminar los restos de detergentes.

Durante el titimo enjuague utilizar agua destilada.

Secar inmediatamente.

Precauciones: detergentes o desinfectantes que contengan cloro, iodo, acidos, alcali y mercurio,
pueden dafiar el dispositivo.

Esterilizacion

Antes del uso, el dispositivo preferiblemente limpio se tiene que esterilizar en autoclave de vapor
segun el procedimiento validado que prevé un ciclo de prevacio. El fabricante aconseja el siguiente
ciclo:

Parametros Autoclave
Temperatura Presién Tiempo
121 °C 1 atm 15 min
134 °C 2 atm 4 min

4. FORMAS DE PRESENTACION

El producto se provee en envase unitario.

Formula
de bs componentes CEMEX SYSTEM 60 ¢ CEMEXSYSTEMR0g CEMEXSYSTEM FAST T0g  CEMEX SYSTEM FAST 4y
REF [310/8 REF 15008 REF 1510/5 REF 13A2010
CEMEX SYSTEM KNEE 80 ¢
REF 13A2000
s+ Compogente liguido:  ampolla22 g ampulla 29,3 ¢ ampilla 293 ¢ ampolls 16,7 ¢
Metilmetserilato 98.20% pp 98 20% pip 98.20% pip 95.H0% pp
NN-Dimetilp- Toleidina  180%pp 150% pip 1 80% L80% pp
Hydroquinot 75 ppm TS ppin T3 ppm 75 ppm
s Componenteen polwp: 60 My Thg d0g
Polimetilmetacrilato 8500 % pip 8500 % pip K00 %pip 8500 % pip
Sulfato de Bario 1200 % pip 1200 % pp 1200 % pip 1200 % pp

Pemxido de Banmilo 300 % pp 300 % pip 300 % plp I % pp
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Composicion del cemento dseo CEMEX:

CEMEX CEMEX CEMEXRX CEMEX XL
TSOPT A IS0OPLA-
ST ST 12
pack
Companente | 13,30 g vial 608 vial 1330z vial 1833 g vial
Hiaguide A liquido de liguide de liquide de liquide
exiinl esténl eséril estérd
METEL 4, 0% pip W, 1P pip 9O pp W2
METACRE-
AT
M-H D5 e (.05 {1,508 pp 1P pip
PHABETL -
TOLUHHNA
HIDROOU- 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
NONA
Componente A0 2 bolaa de 20 g bolsade g boisade 50'g bota &
en polvo polvo estiril polvo esinl plvd el polyo estent
POLIMETIHL 54300 pp B4.30P4 pip BRI pp BE0% pp
METACRE
LATO
SULFATODE | 13.00% pip 13000 pip 4.00% pip 12,008 pp
HARID
PERUIKITH) 2T 1T pp 2.73% pp IO pp
DE BEN-
PO

El cemento dsen CEMEX es un cemento radinpaco.
CEMEX es un cemento de temperatura baja de polimerizacion pues utiliza
una relacién entre polvo v liquido superior al tradicional 2:1.

El cemento aseo CEMEX es un implante ESTERIL de UN SOLO USGQ. En
un envase tipo blister, herméticamente cerrado se encuentra una bolsa v un
vial esterilizados mediante éxido de etileno. El liguide se esteriliza mediante
filtracion y el polvo mediante el tratamiento de oxido de etilenc,

CEMEX ISOPLASTIC es un cemento de alta viscosidad que se prepara ¥
manipula ripidamente, ¥ es ideal para su aplicacién manual.

CEMEX RX es un cemento de baja viscosidad para su aplicacion manual y
mediante jeringa.

CEMEYX XL es un cemento de muy baja viscosidad ideal para su aplicacion
mediante jeringa.

CEMEX FAST es un cemento dseo de viscosidad elevada idoneo para aplicar
en forma manual cuando se exigen tiempos de aplicacién reducidos. El envase
contiene 2 bolsas de 20g cada uno de polvo estéril ¥ 2 vials de 8.35g cada
una de liquido estéril. El liquido estd esterilizado por filtracidén v ¢l polvo por
radiacidn con rayoes gama.




CEMEX SYSTEM GENTA

Ee la de Jos A REF 1310586 REF 1500/56
Componente liguido: ampolla 22 g ampolla2dd g
Metilmetacrilato G8.20% pip 9520 % pp
N-N Dimetil-p-Toluidina L8O % pip B0 G plp
Fivdroguimong 75 ppm 75 ppm
Componente en polvo: g Rib g

Polinwtilmetacrilato
Kulfato de Barie
Peraxido de Benzoilo
Sulfzto de Gentamicin

82,78 % pip
10,00 % plp
3,00 % plp

422 % pip *

82784 pip
HLO0 S pip
380% pip
422 % pip ¥*

CEMEX SYSTEM GENTAFAST

REF 1342104
ampollal¥9d g
G820 % pip
LB % plp

75 opm

Thg

B2.78 % pip

HL.00 % pip
300 % plp

422 % pip *¥*

“Equivalente a 1.5 g {1.3 M.LLL), 2.5% de Gentamicing base en unidad de 68 g.

£+ Equivalente & 2 g (2 M.LU), 2.5% de Gentamicing base en unidad de 80 g.

#++ Equivalente a 1,75 g (1.75 M.LULY. 2.5 de Gentamicina base en unidad de 70 2.
#was Bauivalente a 1 g (1 MULUL, 2,5% de Gentamicina base en unidad de 40

REF 1342110

ampollal67 g
O824 % plp
1B % pip

75 ppm

46 g

R2T8 % pip
HLOD % pép
100 % plp

422 % pfp TR

Para los articulos 1400/AG v _1400/1G: El envase consiste en una envaltura de
aluminio que contiene un blister hermeticamente sellado cuyo contenido (bolsa de
40g de polvo y vial de 14,79 de liguido) astsi esterilizado mediante dxido de etileno.

El liquido se esteriliza por filtracion y el polvo mediante dxido de etileno.
Para los articulos 1400/AG INT

1400/1G INT: El envase contieng un sobre de 40 g
ante rayos gama y un blister esterilizado con Axido de
etileno que contiena un vial de 14,7 g de liquido esterilizado mediante filtracidn.

Para el articulo 12A3100: el envase contiens 2 bolsas de 20g rada una de polvo
estenl y 2 vials de 8,35g cada uno de liquido gstéril. Bl liguido esta esterilizado por

filtracidn y el polvo por radiacién con rayos gama.

e El cemento 6seo CEMEX GENTA high wviscosity se prepara y manipula

rdpidamente, y es ideal para su aplicacién manual.

« El cemento 6seo CEMEX GENTA low viscosity es ideal para su aplicacién mediante

dispositivo de inyveccion.

« CEMEX GENTA FAST es un cemento dseo de viscosidad elevada idaneo para apli-

car en forma manual cuando se exigen tiernpos de aplicacion recducidos.

Composicién del cemento Sseo CEMEX GENTA:

CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Vistoslly High Viscosity
1400/AG - TAMIAG INT 1400/G - 14004G INT
Components liquido 14,7 g vial 14,7 vial
METIL-METACRILATO 98.20% pip 98,20% pfp
N MN-DINETIL-p-TOLUIDINA 1,80% pp 1,80% pip
HIDROQUIMNONA 75 ppm 75 ppm
Components en polvo 40) g bolsa 40 g bolsa
POLIMETIL METACRILATO §2,78% pp B2.78% pip
SULRATO DE BARIO 10,00% pp 10,00% pip
PEROXIDO DE BENZOILO 3,00% pip 3,00% p'p
P SULFATO DE GENTARICINA 422%pp” 422%pp” ‘
/ ’ * Equivalents a 1,0 % &M.I.l_}.j 2.5% de Gentamiicing base sn 40g unidad ya 05905 MAU 25% de f
& Gentamicina base en 20g unidad ;




Formula de log componentes

Componente liguido:
Mealmetacnlato

N-N Dimetid-p-Toluidima
Hydroquinona

Polimetilmetacrilato
Sulfato de Bane
Peroxido de Benzoilo
Sulfato de Gentamicina
Pigmentos de color

CEMEX SYSTEM GENTA 1D GREEN 9094

REF 1342434

REF 1342420

ampolla 293 ¢

98,20 % pip
180 % pp
75 ppm

Thg

8268 % pip
1000 % pip
300 % plp
422 % pip*
0,10 % pp

ampolia 16,7 g
98,20 % p'p
180 % py

73 ppm

40 g

82,68 % pip
10,00 % pip
3.00% p'p
422 % pip **
0,10 % pp

*Equivalente a 173 g (1,75 M.LU.). 2,5% de Gentamicina base en unidad de 70 2.
#* Equivalente a 1 g (1 MIU.), 2.5% de Gentamicina base en unidad de 40 g

DESCRIPCION CODIGO
CEMEX GENTA LV 1400/AG
CEMEX GENTA HV 1400/1G
CEMEX GENTA FAST 12A3100
SISTEMA CEMEX GENTA 60G 1310/SG
SISTEMA CEMEX GENTA 80g 1500/SG
SISTEMA CEMEX GENTA FAST 70G 13A2100
SISTEMA CEMEX GENTA FAST 40G 13A2110
CEMEX GENTA ID GREEN 12A2420
SISTEMA CEMEX GENTA ID GREEN 70G 13A2420
CEMEX GENTA LV GAMMA 1400/AG INT
CEMEX GENTA HV GAMMA 1400/IG INT
CEMEX RX 1200/A
CEMEX ISOPLASTICO 1200/1
CEMEX ISOPLASTICO % PAQUETE 1220/1
CEMEX XL 1200/S
SISTEMA CEMEX 60G 1310/S
SISTEMA CEMEX 80G 1500/S




SISTEMA CEMEX FAST 70G 1510/

SISTEMA CEMEX FAST 40G 13A2020
SISTEMA CEMEX PARA RODILLA 60G 13A2000
CEMEX FAST 12A3000

DOSIFICACION Y SUMINISTRACION

Una dosis de cemento 6seo se prepara mezclando todo el contenido de una bolsa y de un vial.
Envases de cemento 6seo CEMEX con ntmero de lote distinto se pueden utilizar juntos respetando
las instrucciones suministradas.

PREPARACION

Los cementos 6seos son sensibles a la temperatura. Cualquier incremento de temperatura por
encima de 239 C, en el ambiente de trabajo, en los componentes del cemento, o en el instrumental
de la mezcla, reduce los tiempos de preparacién. De la misma forma temperaturas inferiores
incrementan estos tiempos.

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

Romper el vial y verter el liquido en el recipiente de mezcla. Abrir la bolsa y echar el polvo sobre el
liquido.

Para minimizar la inclusion de burbujas de aire, es recomendable mezclar el cemento con una
espatula desde el exterior del cuenco hacia el centro. Todo el polvo debe mezclarse con el liquido;
utilizar la espéatula con cuidado, para mezclar cualquier grumo que pueda quedar.

La cantidad de cemento necesaria para la aplicacion clinica que se vaya a realizar la decidira el
cirujano una vez mezclados los componentes.

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

El tiempo de mezclado estd incluido entre 1-1,5 minutos, pero el tiempo efectivo esta influenciado
por la temperatura, la humedad y la técnica de mezcla, y lo determina el cirujano segun su
experiencia.

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

Para el uso manual: cuando se termina de mezclar, continuar a mover la masa hasta que la
misma no se pegue en los guantes. En este momento la masa estd lista para que se aplique. La
temperatura y la humedad de sala operatoria, de almacenamiento del producto, de los accesorios
utilizados para la mezcla y de las manos del cirujano pueden determinar la diferencia de tiempos
para la preparacién y la aplicacién del cemento, que decidira el cirujano seglin su experiencia.

APLICACION

En esta fase hay que introducir el cemento en la cavidad ésea. Comprimir bien el material en el
interior de la cavidad 6sea. En caso de utilizar el cemento con jeringa, empezar a inyectarlo en
zona distal de la cavidad dsea para ir subiendo hacia la zona proximal, distribuyégqdolo lo mas
uniformemente posible. \

Este comportamiento minimiza la inclusién de burbujas de aire. \




CROSMED 0004
INSERCION DE LA PROTESIS:

Una vez que se ha introducido el cemento, se puede posicionar la protesis, esta se debe sujetar
firmemente hasta que se endurezca el cemento. Retirar el exceso de cemento antes de su
fraguado. El tiempo final de fraguado del cemento, depende de la clase de cemento, la
temperatura, humedad y el grado de manipulacién.

Precaucién: La temperatura de la cavidad del hueso huésped acelera la polimerizacion,
es por ello que la introduccién de la protesis se debe hacer lo mas rapido posible.

EFECTOS DE LA TEMPERATURA SOBRE LOS TIEMPOS DE PREPARACION Y APPLICACION DE LOS
CEMENTOS OSEOS CEMEX :
Los tiempos para la preparacién y aplicacion del cemento estén influenciados notablemente por la
temperatura que se encuentra en la sala operatoria. El efecto de la temperatura en el setting time
para los cementos se ha evaluado con un test de laboratorio. Como referencia se presenta un
grafico del setting time segun la temperatura (datos obtenidos en condiciones ambientales y de
almacenamiento controladas sometidos a desviacion estandar). Ademas de la temperatura y la
humedad, varios factores pueden influenciar el setting time del cemento: técnica de mezcla
(velocidad, uso de un mezclador), grado de mezcla, utilizacion de todo el componente sélido y
liquido, introduccion de sustancias extrafias dentro del cemento como sangre, solucion salina, etc.

CEMEX ISOPLASTIC ¥ ISOPLASTIC ¥/2 PACK CEMEX XL
Se recomiends la apheacion t para el o dsee CEMEX Se recomiends la aplivacion mediante un sistema de jeringa para los cementos
[SOPLASTIC. CEMENX XL
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CEMEX RX
Todos los comentos dseas CEMEX RX, se pueden aplicar de Torom sunual, CEMEX FAST
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LW 3 sk e CEMEX GENTA LOW VISCOSITY

e L Todos los cementos 6secs CEMEX GENTA, se pueden aplicar de forma manual,
LS K 5 R GEMEX GENTA HIGH VISEOSITY . teniendo siempre en cuenta que la aplicacion mediante. B
Se recomienda la aplicacién manual para s?! cernento dseo CEMEX GENTA High muy recomendable para los cementos de ba gg .
Viscosity
CEMEX GENTA righ viszosity - Gedfico Setting Time - Temperatura CEMEX GENTA Lowvissosly - Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX GENTA FAST
Se recornienda la aplicacion manual para el cemento 6seo
CEMEX GENTA FAST.

CEMEX GENTA 1D GREEN - Gratico Satting Time -Temperatura

CEMEX GENTA Fast - Grafico Setting Time - Temperatura
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MODO DE EMPLEO DE LAS PRESENTACIONES SYSTEM

CEMEX SYSTEM: 1310/S - 1500/S - 1510/S - 13A2020 - 13A2000
CEMEX SYSTEM GENTA: 1310/SG - 1500/S - 1510/SG - 13A2100 - 13A2110

CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN: 13A2420 - 13A2430

FASE 1: REMOCION DEL POLVO
Empufiar el dispositivo por el mango(B) con una mano, dirigirlo hacia arriba, y dar 5-6 golpes
contra la palma de la otra mano para remover el polvo (Fig. 1).

FASE 2: ROTURA DE LA AMPOLLA

Colocar el dispositivo en posicién vertical con el tapén (I) sobre una superficie plana. Sujetar el
dispositivo con una mano y con la palma de la otra presionar firmemente el botdén (A) para romper
la ampolla (C) (Fig. 2).

FASE 3: TRANSFERENCIA DEL LiQUIDO
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Subir el mango (B) hasta que se quede y mantenerlo asi para unos 3 segundos. Después empujarle
hasta que se quede y mantenerlo asi para otros 3 segundos. Repetir el ciclo hasta que la totalidad
del liquido se ha transferido (Fig. 3).

CEMEX SYSTEM FAST Y GENTA FAST
Duracion de fase: se recomienda no mas que de 30",

FASE 4: MEZCLA
ATENCION: EMPEZAR A MEDIR EL TIEMPO

MEZCLA MANUAL

Sujetar el dispositivo con una mano, invertirlo en posicion casi vertical. Golpear enérgica e
inmediatamente el producto contra la palma de la mano o el Shock Absorber (S) incluido en el Gun
Application Device con una frecuencia aproximada de 1 golpe por segundo y girdandolo un cuarto de
vuelta a cada golpe. Esta operacidon se realizara hasta el conseguimiento de una masa de cemento
homogénea y sin grumos (Fig 4).

CEMEX SYSTEM: Duracion de esta fase: cerca de 90"
CEMEX SYSTEM FAST Y GENTA FAST: Duracioén de esta fase: cerca de 60",

MEZCLA AUTOMATICA: Véanse instrucciones de Cemex System Mixer
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FASE 5: POSICIONAMENTO DE LA CANULA Y PREPARACION DE LA PISTOLA .
Con la jeringa en posicion vertical, destornillar el tapén (I) y fijar la cdnula (L) en su posiciéon (Fig.
5a). Con cuidado desplazar hacia arriba el mango (B) para que el cemento suba de unos
centimetros en {a canula.

Tomar el Gun Application Device (pistola). Para fijar el dispositivo al cuerpo de la pistola, empujar
la palanca (R) hacia delante al mismo tiempo que se tira hacia atrds el percusor (Q) hasta que éste
descanse contra el cuerpo de la pistola (Fig. 5b).

Colocar el dispositivo en el cuerpo de la pistola (Fig. 5c).

Utilizar la palanca (R) para que avance el percusor hasta que éste entre en contacto con el botén
(A) (Fig. 5d).

Duracién de esta fase: cerca de 30"

FASE 6: ESPERA

CEMEX SYSTEM

Posicionar totalmente vertical la pistola con el dispositivo montado (Fig. 6). Mediante movimientos
firmes de la palanca (R) deslizar el cemento por la canula (L ) hasta que éste queda a la mitad.
Observar el menisco formado por el cemento dentro de la canula. Si en seguida que se para el
avance del cemento el menisco pasa de convexo a plano (detalle X fig. 6), el cemento NO estd listo
para su expulsién. Si en seguida que se para el avance del cemento el menisco permanece convexo
durante 3 o 4 segundos (detalle Y fig. 6), el cemento estd listo para su expulsion.

El tiempo necesario para que se haya el menisco del cemento en la forma correcta, depende de la
temperatura del dispositivo y del medio ambiente: temperaturas superiores a 23°C + 1°C reducen
los tiempos de espera y de endurecimiento del cemento, temperaturas inferiores los aumentan.
Duracion de esta fase: de 60" a 120"

CEMEX SYSTEM FAST Y GENTA FAST

Posicionar totalmente vertical la pistola con el dispositivo montado (Fig. 6). Mediante movimentos
firmes de la palanca (R) deslizar el cemento hasta que este queda toda la canula (L).

Duracion de esta fase: cerca de 30"

FASE 7: EXPULSION

Hay que tener presente, que la viscosidad de la masa se incrementa rapidamente conforme
transcurre el tiempo y si este aumento de tiempo es muy prolongado, podria ocasionarse una dificil
expulsion del cemento de la canula. Introducir la cdnula (L) en la cavidad medular y comenzar a
expulsar el cemento mediante movimientos enérgicos y alternativos de la palanca (R). Se debe
rellenar la cavidad empezando por su parte més profunda e ir ascendiendo la canula conforme se
va rellenando la cavidad (fig. 7).

Se puede utilizar la varilla (N) para extraer el cemento que quede en el interior de la canula.
Destornillar la canula, pasar la varilla dentro de la canula y expulsar el cemento remanente del
interior de la misma.

Para retirar el dispositivo del cuerpo de la pistola, empujar la palanca (R) hacia delante a la vez
que se tira hacia atras del percusor (Q), de esta forma se pierde el contacto con el botén (A); es
entonces cuando se retira la jeringa.

CEMEX SYSTEM
El CEMEX SYSTEM también se puede utilizar para la preparacion de cemento de alta viscosidad. En
este caso esperar al menos 5 minutos una vez finalizada la transferencia del liquid &




viscosidad del cemento aumente, quitar el tapén (1), subir el cemento hasta la pugdgigitig,

(H) y tocarlo con el guante. Cuando el cemento no se pega mas al guante, esta listo para“l4
expulsién, sin canula, directamente en el lugar final.

CEMEX SYSTEM FAST Y GENTA FAST
Con temperaturas superiores de 23°C. Expulsar el cemento sin demora. Con temperaturas

inferiores a 23°C esperar 30 segundos o mas.

FASE 8: POSICIONAMENTO DE LA PROTESIS

Una vez que se ha introducido el cemento, se puede posicionar la proétesis, esta se debe sujetar
firmemente hasta que se endurezca el cemento. Para obtener una indicacion de los tiempos de
"Setting Time" de CEMEX SYSTEM y de CEMEX SYSTEM FAST Y GENTA FAST, tomar como
referencia fos graficos que se encuentran en la penultima pagina de las presentes instrucciones de
uso. Retirar el exceso de cemento antes de su fraguado.

El tiempo final de fraguado del cemento, depende de la viscosidad del cemento, de la temperatura
del ambiente y de la temperatura de la prétesis.

Precaucion! La temperatura de ta cavidad del hueso huésped acelera la polimerizacion, es por ello
que la introduccidn de la prétesis se debe hacer lo mas rapido posible.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2054-17-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
90 ..... .y de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.A., se autorizo la
inscripcion 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
Cébdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento, ortopédico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TECRES
Clase de Riesgo: IV
Indicacién autorizada: Fijacion de los implantes de prétesis de articulaciones al
hueso huesped.
Los cementos 6seos con CEMEX con Gentamicina se utilizan cuando se sospeche
riesgo o presencia de infecciones causadas por microorganismos sensibles a la
Gentamicina.
Modelo/s:
1400/AG CEMEX GENTA LV

1400/1G CEMEX GENTA HV
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12A3100 CEMEX GENTA FAST

1310/SG SISTEMA CEMEX GENTA 60G
1500/SG SISTEMA CEMEX GENTA 80g
13A2100 SISTEMA CEMEX GENTA FAST 70G
13A2110 SISTEMA CEMEX GENTA FAST 40G
12A2420 CEMEX GENTA ID GREEN

13A2420 SISTEMA CEMEX GENTA ID GREEN 70G
1400/AG INT CEMEX GENTA LV GAMMA
1400/1G INT CEMEX GENTA HV GAMMA
1200/A CEMEX RX

1200/I CEMEX ISOPLASTICO

1220/1 CEMEX ISOPLASTICO 1> PAQUETE
1200/S CEMEX XL

1310/S SISTEMA CEMEX 60G

1500/S SISTEMA CEMEX 80G

1510/S SISTEMA CEMEX FAST 70G
13A2020 SISTEMA CEMEX FAST 40G
13A2000 SISTEMA CEMEX PARA RODILLA 60G
12A3000 CEMEX FAST

KIT-01 KIT DE PREPARACION CEMEX
TMP-08 ESPONJA FEMORAL

SPZ-01 CEPILLO FEMORAL

PRZ-01 PRESURIZADOR DE CEMENTO
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TPA-18 RESTRICTOR DE CEMENTO (12-18 MM) + INSERTADOR
TPA-24 RESTRICTOR DE CEMENTO (18-24 MM) + INSERTADOR
CNL-09 CANULA 9 MM
ASA0010 CANULA PARA RODILLA
ASA0050 CANULA 12 240
ASA0060 CANULA 12 130
ASA0150 CANULA 12 180
ASA0000 CANULA PARA ACETABULO
ASA0320 MEZCLADOR DE CEMENTO PARA HUESOS 2-MIX
CPSP-02 BOL Y ESPATULA
GUN-01 DISPOSITIVO DE APLICACION TIPO PISTOLA
ASAQ0031 CONTENEDOR (NO ESTERIL) DEL SISTEMA CEMEX
ASA0140 AMORTIGUADOR DE IMPACTO
ASA0310 PISTOLA 2MIX
ASA0210 TIJERAS PARA CANULAS
ASA0020 MEZCLADOR 220V DEL SISTEMA CEMEX
Periodo de vida util: 5 afios (producto), 3 afios (accesorios estériles)
Forma de presentacion: unitario
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: TECRES S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Andrea Doria 6, 37066 Sommacampagna, Verona.
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Se extiende a CROSMED S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
1552-145, en la Ciudad de Buenos Aires, a 3]JUL20]7, siendo su

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

DISPOSICION No
9094
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