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VISTO el Expediente N? 1-47-14382/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Swiss Protech S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnhologia Médica, en la que informa que el producto estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elabaracion y el control
de calidad de| producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Dispasicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en {a materia.

Que correspande autorizar 1a inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, incise 1) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productares y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CEMEX GENTA, nombre descriptivo Cemento ortopédico con gentamicina y
nombre técnico Cemento, Ortopédice, de acuerde a lo solicitado, por Swiss
Protech S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion 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 10 y 11-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso auterizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1020-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiguese en el

Boletin Informativo; cumplido, archivese.
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ANEXO ]

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pioglu«:}o MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....&...2...L... 7 .....

Nombre descriptivo: Cemento ortopédico con gentamicina.

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico

Marca de (los) producto{s) médico{s): CEMEX GENTA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: fijacidén de los implantes de protesis de articulaciones
del hueso al huésped. Estan indicados particularmente cuando se sospeche riesgo
o presencia de infecciones causadas por microorganismos sensibles a
gentamicina.

Modelo/s: Cemex Genta Low Viscosity; Cemex Genta High Viscosity; Cemex
Genta System 60 g; Cemex Genta System 80 g; Cemex Genta System Fast.
Periodo de vida util: 5 afos.

Condiciébn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Tecres SpA

Lugar/es de elaboracion: Via Andrea Doria, 6, 37066 Sommacampagna, Verona,

Italia.

Expediente N° 1-47-14382/10-1 RN
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

-------------------------------
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Proyecto de Rétulos

segun Anexo II1.B de la
Disp. 2318/02 (TO 2004)

CEMENTO ORTOPEDICO
CEMEX GENTA

Fabricado por:
Tecres SpA
Via Andrea Doria, 6, 37066 Sommacampagna, Verona, ltalia

importado por:

SWISS PROTECH S.A.

AV. BELGRANO 863, PISO 2, C.A.B.A.

Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina, MN 12786

ESTERIL

LOTE N°

FECHA DE ELABORACION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO

(DATOS CONSIGNADOS EN FORMA ICONOGRAFICA)

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1020-3

Advertencias:

Almacenar a menos de 25° C y mantener alejado de la luz

La esterilidad se garantiza solo si el envase no esta abierto o
danado.

No re-esterillzar ningin componente.

Leer cuidadosamente las instrucciones de uso.

Contiene liquido inflamable. y

Claudio Dawey
Apoderado
Swiss Protech S_A,
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin
Anexo IILB de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

CEMENTO ORTOPEDICO
CEMEX GENTA

Fabricado por:
Tecres SpA
Via Andrea Doria, 6, 37066 Sommacampagna, Verona, Italia

Importado por:
SWISS PROTECH S.A.

AV. BELLGRANO 863, PISO 2, CA.B.A.
Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina, MN 12786

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1020-3

Swiss ProtecH < .




Apoderado
Swiss Protec¢h S.A.
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Presentacidn:
« E| cemnenteo dseo CEMEX GENTA, comtiene Gentamicing y esta disponi-
bl en sus dos versicnes high y low viscpsity. estd destinado para la
irnplantacitn de protesis de articulaciones.
« E] cemnetg Osec CEMEX, GENTA presenta una baja tempetatura de poli-
merizacién gracias a su propoteion o2 3 1 1 enlre &l polve y el liquidp.
* El cemento dsec GEMEX GENTA libera gentamicina a Ic largo el tiempo
« El cementy dges CEMEX GENTA high viscosily se prepara y manipula
rapidamente, y gs ideal para su aplicaciin manual.
 El cementy Gseo CEWEX GENTA |ow viscrsity s ideal para su aplica-
cidn mediante jeringa. .
« Bl cementp dseo CEMEX GENTA es un implante ESTERIL de UN S0LO
U530, disponithe en dosis de 40 ge. En un envase tipo blister, hermética-
menie cersade se encuentra und bolsa y un vial esterilizados mediante
fixido de etitenp. € liguido se estecliza mediante tiltracién y &l polvo
mediante ¢f leatamientn de ¥do de etileny.

Composiciin del comento deea CEMER. GENTA:

- CEMEK GENTA Lo Viscoatly | GEMEX GENTA High Visxesity
Corponzne Yinuidn a3 gvial | W7 gvi
METIL ME TACRILRID 58,20% pm | S8.20% pip
| WNDIMETLpTOLGINA | man 1gP%ofp | Maniodtgm
ORI | e 1L Bgn
Comaonent on ohd 48 g bolsy | 48 holsa
FRLIME T MEMBCRILATD 82.70% pip I a2.78% gip |
| SULFATDDEBARE B O0% mip ! oaEhoy
| PERGMIOD OF BENZOILO 3100% ig T 3E3% prp
SLLFATH OF GENTAMICINA 422% pip * ! 4,20% pip *

" Todialents a 150 (M.LU) 2,5% de Ganamicing tase en d0g ynitad

INDICACIONES

El semento Gseo CEMEX GENTA, estd indicado para 12 fijacidn de los
implantss e pritesis de articulaciones al huesp huesped.

Estos cementos estdn indicados particularments cuando se sospeche
tiesgo o pressncia de infesGiones causadas por MiCruoTganismps sensi-
bles a la Gentamicing.

CDNTRAINDICACIDNES

Antes de realizar la aplicacion del cemento dseo CEMEX GENTA s& dehe
consideras la ppsibilidad de miasienia p hipersensibilidad a ‘2 gentami-
CiNa D 2 pfens comprnentes del cemanto bdsep.

PRECAUCIONES

Leer las instrucciones e este manual cuidadosamente,
Para asegueat una buana aplicacitn del cemento dsep CEMEX GENTA,




{os cirujanos deben estar inflormados sobe ias propiedades dei produc-
to, prepasacion y caractesisticas ge manipuiacion, imitaciones de la apli-
cacion y téenica de aplicacion correcta.

Se retcpmienda gue ei equipo duirdrgico reafice prasctica antes de ka utiii
zacidn an pacientas y que &stos se realicen en las mésmas condiciones
ambicntales e instrumentales.

|.0s cirujanas deban estar seguros de que & pritesis a impiantar es com-
patikie con el uso det cements dseo.

PRECALICIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTD

* Asegurarse de que el envase estd en oetfectn estade y Qua ios compo-
nentes estan integros, es decir ei polva no debe peesentar decoioracitn
amariiia a matsdn y el iiquido na estar espesd.

* La temperafura tiene un efecto importante en 1as caractesisticas da pre-
paracion de cualguier cemente dseo. Temperatusas sunerigres a 23 °C,
para &l praducto, atcesaring de prepasacidn, y medio ambiente, accleran
lus diterentes estadios dei proceso de peeparacion, Tempetaturas inferio-
tes @ 23 ° G jetrasan los estadios de preparacion. Antes dei use se rees-
mienda asegurarse de que et almacenamiento dai envase de i3 jeringa
se realiza a temperatura de 23°C £ 1°C durante ias 24 horas previas.

* ASEQUIATSE Gue 10§ ActesOrios para la pregamcijn del cememo san
especiticaments compatibles eon ¢l producto.

+ No abor el vial del componante liquidn sobre el sacipiente de mezciado
Dara ¢vitar [05 rig5g0s de que caigan fragmemos de vidrio, sobre ia meznia,
* Mo mezclar los comoonenies en corfiente de aire, Ya que se puede pro-
vOear una ripida evasaracian del componente liquido v la censecusnte
varacidn de la corsecta mezela del cemenin.

PRECAUGIDNES DE LA APLICACION DEL CEMENTD

Estudios realizados con dalos clinicos demuestran que las écnicas
quirdrgicas deben ser rignrosamente aséplicas. 5e debe fener en cuenta
que cuaiquier infeccifn prefurda de 1a herida es un fiesgo senie para &
éxito del impiante. [ste tipe de infecciones puedan empezar de fasma
latente sin Que aparczea evidencia clinita ncluso hasta anos después de
ba citugia.

La vtiizacidn dei cemento dseo sequiese un elevado nivel de cooperacian
entre ei tiruiano v el anestegisla, Dueantz 2 operacion, e cimjang debe
informar ai anestesista, cuando se va a introducir el cementa. Los datos
ciinicos, mugstran Que despuds de fa infraduccior. del cemento. se puede
producir una reduceian iransioria de fa presitn arteriai. En el caso de
que s produzca £sta situacian, €l anestesisla tendrd que poner en pracli-
ca todas las precautiones posibies. En algunos casos, podifan acurric
probiemas tales como; bradicardia, y hipotensién con “shoek” circulato-
ri0 ¥ se deberd cantsniar utilizanda los métodos disponibles en [ ane-
stesinlogia moderna,

Con el fin de minimazar los rigsqns de inglusitn en el torrente circulaloria
de grasa medular, fragmentos Gsens u otros cuerpos exlrafios es recd-
meandable antes da introducir el cemento. irrigar la cavidad mediante
soluciones Ringer 0 salira.

Hasta que s¢ oroduce el fraguado del cementa (final def procesa de poli-
merizacidn], eg muy impertante mantencr ia posicion de la protesis
mediante presidn manoat Esto es eserciai pata asequrar unos resuttados
dptimns en 12 implantacién,

PRECAUCIONES PARA EL USUARID

La respiracior. prolongada de Ins vapnres de! componente liquido, pue-
den ocasionar mareos: M exposicion prolongada a los vapores del
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mondmerp puedc ccasionas itsitaciin del aparato respisatario y (05 0jos.
Evitar el contacto de mongmero con §a piel y membranas mucosas. En
sujetos susceptibles se han observado dermatitis de contacto. Se acon-
seja [a etifizacion de un sequndo par de guantes quirirgicos, y sequir
lisimente jas instructiones de mezciada, para reducit 1 posibilidad de
teaccionas de hipersgnsibiiidad.

Evitar que ei compaonente iiquido antee an contacto con acesatios de
qoma o elastdameros. Los vapores def componente Yiguido godrian afee-
tar a ias Jentes de contacto blandas.

El companente liquida es intlamabie y volatii, y por esta razén el quirdfa-
no debe tenes un sistema de ventiiacin apropiade. Ei componente Haui-
a0 0 Sus vapores nunca se deben expanes directaments a ias llamas o 3
matesiaies cakientes.

UUna vez que se mezcian Yos dos companenies [a congistencia def cemen-
{o Asco varia en pocos minuios, ia viscosidad aumenta ripidamente para
dar fugar a una masa bianca gue anclard 1a prétesis de forma segusa en
gl iugar huesped. Ei togro de este estadio ¢s facil de averiguar por el
incremento de la temperatura dei cermeato. Despugs de unos minutas &
cements se enfria espontaneamente. indicandg & final de \a reaceidn y
que ta prdtesis puede ser Siberada.

INTERREACCIDRES

La utilizacion de cemex genta se Uene que evaluar con cuidada si se sumi-
pistran centempardneamente otros fasmacas nefrotdxicas o oloidxicos,

PRECAUCIONES ESPECIALES

Con el fin de uiitizar el cementa dsen de la forma mis clectiva y segusa,
j05 cirujanos tendrin que estar famiiiarizados con ia utilizacion de
tementas 6seas y deben conocer ia forma de manipulados, las imilacio-
naes e Ya apiicacidn y ia forma cosrecta de introduceidn.

Existen ensayos ciinicos que ponen en evidencia de forma clara 1a necesi-
dad de abservary absoluiamente ias tecnicas quitirgicas asépticas. Las
prdlesis corregiamente cementadas son eslabies a largo plaza, sin
embargp, ei cementa, o 1a pritesis, 6 ambos, se pueden MAaviiizas o rom-
per después de un traumatismo, éenicas og introduccidn det cemento
incormectas, defectos mecanicos de Jos materales o infeceiones latentes:
por |0 tanio es necesario realizar, con posterionwdad a @ cirugia, un sequi-
mieato regular de la evolucién de Jos pacientes a corto y iargo plazo,
NUKCA ahadir otras sustancias o cueypds extrafios a) cementa dseq.
Precaucidn © ai cememe dseo CEMEX GENTA duranle la reackidn de
polimerizacinn exetérmica, aicanza lemperaturas superiores a ias
higieidgicas. Can posterioridad & {a cirugia. si se produjera alguna forma
de infeccidn, tos pacientes deben inmediatamente consultar con sus
meédicas para reducis el vissga de nfeccidn,

E' usa de Cemex Genla como primera opeidn en fa tijacidn de un implan-
1 protésicn se liene que evaiuar coididasamante Ques puade aumentar
el siesgn de! desarrollo de bacterias gentamicino-fesisicntes,

Ei uso de Cemnx Genta Se tiene gue evatuar cuidadosamernte en pacien-
tes can desdrdenes de la coaguiacidon y en pacicnkes con grave ingufi-
ciencia cardip-puimonar.

Eb uso de Cemex Genta e Liene que evaluar cuidadosamente en pacien-
tes con insuficiencia renai preexistente.

UTILIZACIGN DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCEA O EN NIROS

Ne existen pruebas que demueskren ke udiNzacién segura del cemenio
Gstq durante el pmbarazg o lactancia Bl gemento dseo no se debe utilizar
en ias 1res primeros meses de gestacién; para ei cesto del embaraza i

Swiss Protf ch S.A.
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cernentn 650 solo debe utilizarse en sitvaciones de peligro de |a vida.
El usp de este cemento en ninos, solo esid indicado guanda no haya olra
lorma de salvar 13 articulacidn mediant otras formas de intervencion.

INSTAUCCIDNES OF APLICACION
PREPARACION

Los cemenlos dseos son sengibles at galor. Gualguier incremento de tem-
peratura por encima de 23 C, e el ambiente de trabaje, en Ips compo-
nerles det cementa, 0 en el instrumental de la mezcla, reduce 08 tigm-
pos indicados en las fablas. De la misma forma temperaturas inferiores
incrementan os tiempos de 1as tablas.

MEZCLA

El envase que cantiens &1 cemento bolsa de polvo v vial del liguido debe
transladar baje condiciones de asepsia a ura superficie de trabajo estéril,
sitvada en el quirdfano. Romper gf vizl y vertir el liguide en el recipienle
3e mezclado de mazcha, abrir 12 bolsa del polvo y echar &t polvo sobre el
liquida.

Para minimizar la inclusidn de burbujas de aire, es recomendzble mezclar
el cemenlo con una espatula desde i exterior del cuenco hacia ef centra.
Todo al polvo deba mezclarse con €l liquidn; utilizar 12 espatula con cui-
dado, para mezclar calguier grume que pueda quedar. La cantigad de
cemento nacesaria para la aplicacian chinica qltg se vaya a realizar % deci-
dird el cirvjano ura vez mezclados los compenantas. Precaucidn :
MUNCA modificar arbitrariamente jas proporciones enire los compo-
nentas sdiido y iquide.

REPDSO EM EL CUENCD

Una vez incorporado el polvo ai Yquido. 12 masa liene que reposar, Al
nclinar el cuenco se notara que el material tenderd a fluir, En esta fase ia
masa es iddnea para cargar 1a jeringa. Pam [a utilizacion manual es
necesario prolongar ¢l tiempo de reposo haska que la masa, al avmentar
su viscaidatl, no siga b inclinacidn dada por ¢l contenedor,

MANIPULACION ¥ APLICACION

Una ve: finalizado el tiempo de espera, retirar &l cemento del cuenco y
maripularks £on Ins dedos hasta qua desaparerea pro completq |3 sensa-
cidn de pagajosidad entre el cemenly v 108 guanles,

En esta fase hay que introducir el cemento en fa cavidad 6sea. Comprimir
tien el material #n el interior de 1a cavidad dsea. En casn de utiizar el
cementg con jeTinga, empezar 2 inyectarlo en zona distal de fa cavidad
fGsea para it subienda hacia la zona proximal, distsibuyéngelo o mds
unifgrmemente posible. Este compaortamiento minimiza la inciusidn de
burbujas de aire.

INSERCION OF LA PROTESIS

Una vez que e Na infroducido el cemento. se puede posiciuar la prote-
sis, esta se debe sujetar firmemente hasta que ss endurezca el cemento.
Retirar al excesg de cememo antes de su fraguago.

El tigmpo final de fraguado del cemento, deperde de 1a clase da cemento,
la temperaturd, humedad y el grada de manipulacion.

iPrecaucidal La temperatura de 12 cavidad dei hueso huesped aceiera
{a polimerizacitn, es pov eiio que ia intreduccion de la pritesis se
deba hacer 0 mas rédpido posible.
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EFECTOS OE LA TEMPERATURA SOBRE LOS TIEMPDS DE PREPARA-
CION ¥ APPLICAG!ON DE LOS CEMENTOS 0SEQS CEMEX GENTA

{105 dalos para la preparaciin se han obtenido en condiciones controla-
tos de labaratosio, 1os iempos de appicacion v Andurecimiento se han
misurado en sala aperatorial
CEMEY GENTA HIGH WSCOSITY

Se recpmienda la aplicacidn manual para el cemento éseo CEMEX GENTA
High Viscosity

Aplicacibn manual: escalas de tiempe orientativas £n quirdiano.

[ Estacios de preparacion / aphicacion Duracién a 23°% + 1°C
Ktinima ' Mdxime
Mezcladg 607 {1 min) B (1.5 min.)
 Perigda de espera B0 (1 min.) 807 (1.5 min.)
{mas< en el recipiente de mezckado) I
Manipuiaci6r 60" {1 rnin.} 1207 {2 min.}
Aplicacen 160" (1 min) 1207 2 min.)

Cemex Gania High Vistoslty: nacaiss de thamps para iaphcscion manual

Temperaturs (* C)
B

CEMEX GENTA LOW ViSCOSITY

Todos los cementos 6seus CEMEX GENTA, s& pueden aplicar de forma
manuai, teniendo signipre en cuenta oue la aplicacisn mediante un sistema
e Jeringa, &s Moy recomendable para los cementos g baja viscosidad.

Swiss Protech S.A.
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Aplicacion manual: escalas de tipmpo orientativas en quirtlang.

Fs?adms de prepararlan!ap‘lcacmn Duramén a23"C £ 1°C

. | Mlnlmo Maxirnp
Mezciado I'&0" (1 min) 90" (4.5 min) |
Penodo de espera B T i
{rrlasa en elreclplerﬂedernezcladul 60" (1 rmn ) 120 {2 m!n )
Maniputacion ”"ﬁ'n" gminy | 1207 {a min )
Aglicacitn Y Famin) | 120" 2min) |

Cumex Genta Low Vigcosity: ascalia o8 Dempo pira Paplicacién manmxl

Temperalure (7 2}

b1 2 3 4 5 E 7 8 B
Tlampa jmin.}

1 11 1z 43 11 15 14 17

% Wizcipdo K Parid on wapers - Ageih = End

npllr.ar:idn tan ]snnua escalas de tlernpo Onentatwas en qmmfanu

Estadns dc prepamion I apllca:'ﬁn ( Ou ramdn a 23‘(.- +1°C

]
)

B nlmo ’ Mr’l)urno
Mezclado SU {1 mm] BU" i 5 m||-17
ntroduccion en lajeringa | 307 (05 min) | 45" {0.75 min
Tismpo de espera enla'ennqa 30 {05m|n} LGN mm
._A_pi_l.l:at}ldl:‘l """""" - 120 {2 rmin ) 180 {3 min.

Temperature {* C)

Carmax Genta Low Yigcoslty: sacalug da thimpa para Papiicacldn con jeringa

PRcer Ry — - ————
FERvIENY -~ ———. -

[ 7
‘Tharmaar fmiln )

b Mazcinde B 1pampo de jonrodueciin ¥ de mipers on (B )ernge L Apieacion 2 Endureceitane

INDICACIDNES Y SUGERENGIAS 2 7

Para mejorar al maximo el uso del cemente dseo CEMEX GENTA de a
v baja viscosilad:

» tilizar los cementos y accesorios a 23° L 1° G de temperatura.

« Eliminar de \a cavidad #sea 108 detritus, mediante atkarado con sabucion
saling.

« Eliminar a! maximo la presencia de liquido, enire el tejido dsea v e
cementn. Secar ‘2 superficie 65ea con una gasa y/o succionar mediante
cateterss antes y durante la cementacion.

» Esforzarse para aplicar ¢n grosor Sgtimo de temento Hsee {3 mm para
&l acetabulo ¥ para e vistage femaral 4-6 mm gn su parte proximal y 2
mm para la distal)

« NUNGA enfriar 8 cemento dsep CEMEX GENTA par debaja de 18° L.

EFECTOS ADVERS0S

Durarte la aplicacign det cemento se  pueden producir las siguientes
reaceiones ativersas. Aunque ESTAS NO SON ATRIBUIBLES DIRECTA-
MENTE AL CEMENTO. Si éstas se predujeran, los cirujanos deben estar
alerta v listos para el tratamiento de 'as complcaciones.

Graves;

Infarto de migcardio
Accidenies cerebro vasculares
Paraga cardiaca

Muerte sobila

Ernbolisme guimonar

Otras reacciones adversas:
Hueso nuevo helerotopico
Separacidn trocanterea

Mas Frecuentes:

Descenso lemporal de {2 prasidn arterial
Trombo-llettis

Hematoma - hemorragia

Pérdida ¢ aflojamiento de Ja protesis

Infecgidn de superficie # inteccian quiriirgica profunda
Bursitis [rocamerea,

Irreguiaridades cardiacas 4 corta tirminn

PRECAUCIONES FARMACEOTICAS

Aracenar 3 temperatura inferior a 25° C fuera del alcance de cuaiquier
fuente lumninosa, 3 ura humedad reiativa no Superiar al 70%,

Séla se asequra fa asterifidad sl el empaquetado unitaria estd intacto.
NUNCA se reesterilizasd ninguno de los componentes.

No utikzar el praducto, silos pakwos presentan color amariliento ¢ pardu-
500 0 si el liquado estd espesa. Estas manifestaciones, indican que el pro-
ducto no ha estady almacenado correctamente.

] HD

El deszcho de! dispositivo ¢ de sus compenentes debe curnplir con el
reglamento para desecho local,

Previo al desecho de los residups del cementn dseo delar que se fragiien
par completo.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©; 1-47-14382/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiciGn NO
2127\{ de acuerdo a lo solicitado por Swiss Protech S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con 10s siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cemento ortopédico con gentamicina.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 - Cemento,
Ortopédico

Marca de (los) producto(s) médico(s): CEMEX GENTA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: fijacioén de los implantes de protesis de articulaciones
det hueso al huesped. Estan indicados particularmente cuando se sospeche riesgo
0 presencia de infecCiones causadas por mMicroorganismos sensibles a
gentamicina.

Modelo/s: Cemex Genta Low Viscosity; Cemex Genta High Viscosity; Cemex
Genta System 60 g; Cemex Genta System 80 g; Cemex Genta System Fast.
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Tecres SpA

Lugar/es de elaboracién: Via Andrea Doria, 6, 37066 Sommacampagna, Verona,

Italia.
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Se extiende a Swiss Protech S.A. el Certificado PM-1020-3, en ia Ciudad de
28 MAR 201

Buenos Aires, a ...... ......., Siendo su vigencia por cinco {5) afos a
contar de la fecha de su emision.
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