Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuimero: DI-2018-2068-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1929-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1929-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca G21 nombre descriptivo: CEMENTOS OSEOS PARA
ORTOPEDIA CON ANTIBIOTICO y nombre técnico CEMENTO ORTOPEDICO, de acuerdo con lo
solicitado por CHIRUGIA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2018-05231803-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1338-17", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) anos, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CEMENTOS OSEOS PARA ORTOPEDIA CON ANTIBIOTICO

Cbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 CEMENTO, ORTOPEDICO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): G21

Clase de Riesgo: IV

Indicacion autorizada: Fijacion de protesis metalicas o poliméricas en cadera, rodilla, y otras articulaciones.
Los cementos GIA y G3A estan indicados para usarse: -durante la segunda etapa de una revision de
artroplastia total de dos etapas; después de que la infeccion local se haya tratado adecuadamente. -en

pacientes con un riesgo de infecciones mayor debido a condiciones generales o locales, en los que este en
curso o se sospeche de una infeccion por microorganismos sensibles a la Gentamicina.

Modelo/s: 800006 — G1A 20
800007 — G1A 40
800008 — G3A 20

800009 — G3A 40



800010 — G3A 60

Periodo de vida 1til: 3 anos

Método de Esterilizacién: ETO y RAYOS BETA

Forma de presentacion: En 1 frasco + 1 liquido de la siguiente manera:

Gl A | IG3A
20 40 20 40 60
Peso Polvo (g) 20.5 41.0 20.5 35.3 60.5
Vol. Liquido (ml) 9.1 18.3 11.6 20.0 35.0
3

Condicién de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante: G21 S.r.l

Lugar/es de elaboracion: Calle S. Pertini 8, 41039 San Possidonio (MO), Italia

Expediente N° 1-47-3110-1929-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.05 09:32:11 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.05 09:32:13 -03'00"
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Fabricado por: G21 S.r.l - Calle S. Pertini 8, 41039 San Possidonio (MO), ITALIA.
Importado por CHIRUGIA S.A — Av. Rivadavia 6351 — Piso 24 Depto "D” - CABA.
Cementos 0seos para ortopedia con antibidtico, Marca: G21

Modelos: xxx

No de lote:

Estéril por ETO y Rayos BETA

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa del sol

en su envase original

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Instrucciones de uso
Ver instrucciones de uso en manual del usuario

Director Técnico: Adrian Flavio Calvento — Farmacéutico — M.N.: 16.600
Autorizado por AN.MAT PM-1638-17 |

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Servicios € Insumos para la Salud

Instrucciones para la aplicacion
Los cementos GIA y G3A requieren la observacion de las reglas normales de aplicacion de cementos 0seos. La
aplicacién debe realizarse por médicos especialistas, especificamente formados.

Actividades preliminares
Se prepara una dosis mezclando el contenido completo de la ampolla de liquido (dos solo en caso de G34 60)
con el contenido completo de una bolsa de polvo.
Para la preparacion del cemento 6seo se necesitan:
e Superficie de trabajo estéril; recipientes estériles de porcelana, acero inoxidable u otro material
especificamente aprobado para contener la pasta de cemento;
¢ Cuchara o espatula estéril para mezclar, de porcelana, acero inoxidable u otro material especificamente
aprobado.
Tras comprobar la integridad del envase, un asistente del quirofano debera abrir el contenedor secundario que
contiene la bolsa de polvo y el envase de la ampolla externamente estériles, manteniendo la condicidn de
esterilidad. La bolsa y la ampolla deben colocarse sobre la superficie de trabajo estéril. La bolsa estéril y la
ampolla deben abrirse solo en condiciones de absoluta esterilidad, inmediatamente antes de proceder a la

preparacion y a la sucesiva aplicacion.

Preparacion y aplicacion

La preparacion y aplicacion de los cementos 6seos GIAy G3A incluyen cuatro fases temporales:

e Mezcla (Imagenes 1, 2, ,3); ‘

« Espera (el cemento se pega a los guantes) ( Imagen 4 );

» Aplicacion (el cemento tiene consistencia de pasta fluida, no se pega a los guantes y puede manipularse y
aplicarse mediante una espatula (G1A) o inyectarse (G3A ) Imagenes 5, 6 );

« Endurecimiento (el cemento no implantado estd demasiado viscoso para manipularse e inyectarse; en esta
fase, el cemento ya implantado completa su endurecimiento) ( Imagenes 7, 8 ).

La duracién de las fases II a IV depende de la temperatura de los componentes y de la temperatura y la
humedad del ambiente. Las temperaturas elevadas aceleran el tiempo de endurecimiento, mientras que las

temperaturas bajas lo ralentizan (véase Fig. 1).
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Servicios e Insumos para la Salud

Preparar la mezcla eligiendo el tipo de cemento indicado (aplicacién manual o mediante jeringa). Elegir el envase
con la dosis de cemento necesaria para rellenar la cavidad en la que se interviene, previendo el contacto mas
estrecho posible con el hueso receptor.

Abrir con cuidado la bolsita y verter todo el contenido en el contenedor.

No romper la ampolla sobre el contenedor (riesgo de fragmentos de vidrio). El liquido debe verterse totalmente
sobre el polvo. Mezclar en un contenedor la cantidad completa de polvo y de liquido para obtener una mezcla
homogénea y sin burbujas de aire.

Realizar la mezcla de forma manual en un recipiente estéril de acero inoxidable, porcelana o polipropileno,
mezclando con una cuchara o una espatula estéril de los materiales indicados.

Si se utiliza un dispositivo de mezcla o aplicacion de cementos Gseos, observar escrupulosamente las
instrucciones y las advertencias del productor. Mezclar de forma regular, no demasiado rapida, durante un
minuto. No exceder en ningtin caso el tiempo de mezcla indicado.

La viscosidad aumenta progresivamente al avanzar el proceso de polimerizacion, es decir, durante las fases II a
V.

Esperar hasta que se complete la fase II (fase de espera) y proceder a la aplicacion cuando el cemento haya
adquirido la consistencia de pasta (fase de aplicacion).

Sequir las indicaciones del productor de la jeringa y de los dispositivos de acceso utilizados.

Daosificacion
Elegir la dosificacién en funcion de la intervencién que se vaya a realizar. Como medida preventiva se recomienda
tener a disposicién del operador al menos un envase adicional de cemento para hacer frente a la exigencia de

cantidades adicionales de cemento que resulte necesario durante la intervencion.

Caducidad y esterilidad

La fecha de caducidad se indica en la caja de cartén y en el contenedor secundario.

G1Ay G3A no deben usarse tras la fecha de caducidad.

G1A y G3A no deben usarse si el contenedor secundario no estd presente y completamente integro, como

garantia de la esterilidad externa de los contenedores primarios y de su contenido.
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Servicios ¢ Insumos para la Salud

El contenido de envases no usados pero abiertos o dafiados no debe usarse y debera eliminarse.

G1Ay G3A estan esterilizados con oxido de etileno, filtracién aséptica y radiaciones, y no deben reesterilizarse.
Una coloracién amarillenta del polvo o del mondmero excluye su empleo. El producto debe eliminarse.

Eliminar los envases de GIA y G3A parcialmente usados, caducados, no utilizables o dafiados, siguiendo las

normas y procedimientos prescritos y aplicables a este tipo de residuos especiales hospitalarios.

Conservacion
E] cemento debe conservarse en su embalaje original sin abrir, en un lugar cerrado, seco y fimpio, a una
temperatura no superior a 25°C y no inferior a 5°C.

Advertencuas y precauciones que deben observarse al usar cementos o6seos G1A o G3A

« Consultar los efectos colaterales asociados al suministro de Gentamicina.

e Los cementos Oseos que contienen Gentamicina deben usarse solo tras haber considerado
atentamente la posibilidad de efectos colaterales en pacientes con una funcion renal
comprometida o paciente que toman farmacos nefrotéxicos.

« Los cementos Gseos que contienen Gentamicina deben usarse solo tras haber considerado
atentamente la posibilidad de efectos colaterales en pacientes ancianos o deshidratados.

» Los pacientes con riesgo deben tenerse bajo control tras el suministro de Gentamicina,
comprobando los valores maximos de antibidtico en sangre, la concentracion de electrolitos, la

funcién renal y la audicion.
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Servicios e Insumos para la Salud

« Embarazo. No existen datos suficientes sobre el uso de Gentamicina en mujeres embarazadas
para poder excluir cualquier posible riesgo. Los aminoglucosidos atraviesan la barrera
placentaria. Por lo tanto, no se puede excluir la ototoxicidad en el feto. En los nacidos tras una
exposicion prenatal a estreptomicina se ha detectado una pérdida de audicién congénita, bilateral
e irreversible. La pérdida de audicién se ha documentado tras la exposicién prenatal a otros
aminoglucdsidos. Considerando la posibilidad de concentracion renal de Gentamicina en el feto
se puede deducir que la nefrotoxicidad fetal es un peligro potencial. Estudios realizados en
modelos animales han demostrado nefrotoxicidad y ototoxicidad tras la exposicion prenatal a
Gentamicina o a otros aminoglucdsidos. Por estos motivos, no se recomienda el uso durante el
embarazo de GIAy G3A, y debe evitarse a menos que el beneficio para la madre prevalezca
sobre el riesgo potencial para el no nacido. En pequefias cantidades en la leche materna. A
causa de la importante permeabilidad intestinal de los neonatos, no se pueden excluir la
acumulacién de Gentamicina ni la ototoxicidad en el lactante. Por este motivo, solo se debe
considerar el uso de G14y G3A en pacientes en fase de lactancia en caso de que los beneficios
para la madre prevalezcan sobre los riesgos potenciales para el lactante.

« Controlar las variaciones de presidn sistdlica del paciente de forma sistematica y precisa durante
y después de la aplicacién del cemento.

o En caso de complicaciones cardiovasculares o pulmonares es necesario controlar y restablecer un
valor correcto de volemia.

e Actuar con cuidado durante la preparacion del cemento, siguiendo estrictamente las
instrucciones.

« Evitar el contacto del liquido y de la mezcla con la piel y los ojos, y reducir en la medida de lo
posible la exposicion a los vapores de mondmero, que pueden causar irritacion de las vias
respiratorias, de los 0jos y, en raras ocasiones, pueden afectar al higado.
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Ventilar todo lo posible el ambiente para eliminar los vapores de monémero. El componente
liquido del cemento es volatil e inflamable. No usar dispositivos de electrocauterizacién u otras
fuentes de alta temperatura en presencia de vapores de monémero.

No usar guantes o dispositivos de latex o goma. El componente liquido es un disolvente de
lipidos. Causaria la perforacién de los guantes y provocaria dafios a los tejidos expuestos. Los
guantes de PVP (de tres capas: polietileno, copolimero de etileno-alcohol vinilico, polietilenc) o
los guantes de Viton®-butilo proporcionan un buen grado de proteccion durante un periodo de
tiempo prolongado. En caso de que se usen guantes quirtrgicos de goma sintética, se
recomienda usar encima otro par de guantes con las caracteristicas adecuadas para la
manipulacion del cemento.

El personal que use lentes de contacto no debera realizar el procedimiento de mezcla ni
encontrarse cerca y exponerse a los vapores de mondémero. Debe evitarse la presencia de
personal-con lentes de contacto donde se manipule cemento dseo a base de polimetilmetacrilato.
La polimerizacion del cemento éseo es una reaccion exotérmica que se completa cuando el
cemento se endurece dentro del cuerpo. Respetar los tiempos de espera previstos por el
productor y tener en cuenta que el calor generado podria dafiar el tejido dseo u otros tejidos en
contacto con el cemento.

No afiadir ninguna sustancia a los cementos G14 o G3A. La adicidn de ingredientes no
previstos (polvos, soluciones acuosas, etc.) comprometeria gravemente las caracteristicas
quimico-fisicas del cemento tanto en la fase de preparacion como tras el implante.

Utilizar siempre el contenido completo de la ampolla 0 ampolias (en caso de G3A4 60) incluidas
en el envase, mezclado con el contenido completo de la bolsa asociada. No se permite la mezcla
del contenido de mas ampollas con el contenido de mas bolsas de polvo, ni el uso parcial del
contenido de la bolsa de polvo o de la ampolla. Procesar por separado cada dosis. Los
procedimientos no permitidos, incluyendo cualquier caso de reutilizacion, comprometerian
gravemente las caracteristicas quimico-fisicas del cemento, tanto en la fase de preparacién como
después del implante, y podrian comprometer la esterilidad del cemento y de la operacion

quirtirgica, y representar un grave riesgo de complicaciones para el paciente, como infecciones o

sepsis.
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Servicios e Insumos para la Salud

« En pacientes en tratamiento con Gentamicina se han observado reacciones alérgicas también de
tipo anafilactico y dermatoldgico.

» Hipomagnesemia, colitis asociadas al suministro de antibidticos, nauseas, vomitos, erupciones
cutdneas y dafio renal.

» La exposicién prolongada a la Gentamicina in situ puede inducir resistencia a los antibidticos, que
puede observarse en pacientes con infecciones previas resistentes a la Gentamicina.

« En estudios con modelos animales, la Gentamicina causa dafos renales graves en fase neonatal.
Durante el embarazo y la lactancia debe evitarse el uso de cementos dseos, y en particular de
cementos dseos con Gentamicina. Véase “Advertencias y precauciones que deben observarse al
usar cementos dseos GIA ¢ G3A".

o El médico deberd informar al paciente de los posibles riesgos mencionados, asi como de las
posibles complicaciones que se pueden producir en caso de aplicacion de cemento 6seo con
Gentamicina. También se debe informar al paciente sobre las medidas que se deben tomar para

reducir las posibles consecuencias.

Formas de presentacion
Se presentan en 1 frasco + 1 liquido de la siguiente manera:

G1A G3A

20 40 20 40 60
Peso Polvo (g) 20.5 41.0 20.5 | 353 60.5
Vol. Liquido (ml) 8.1 18.3 11.6 | 20.0 35.0

Vida Util

3 afios-
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*2018-ANO DEL CENTENA’\iO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1929-17-1
‘La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CHIRUGIA S.A., se
autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia ‘M'édica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientés datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CEMENTOS OSEOS PARA ORTOPEDIA CON ANTIBIOTICO
Cédigo de identificacion y nombre técniéo UMDNS: 12-830 CEMENTO,
ORTOPEDICO | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): G21
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s:. Fijacion de ';brété’\‘sis. metalicas :,ou_poliméricas en
cadera, rodilla, y otras articulaciones. Los cementos G1A y G3A~e§{:én indicados
para usarse: -durante la segunda etapa de una revision de artroplastia total de
dos etapas; después de que la infeccidn local se haya tratado adecuadamente. -
en pacientes con un riesgo de infecciones mayor debido a Condiciones generales
o locales, en los que esté en cursb o se sospeche de una’ i‘nfeccién por
microorganismos sensibles a la Gentamicina. |
Modelo/s: 800006 - G1A 20

800007 - G1A 40
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800008 - G3A 20
800009 - G3A 40
800010 - G3A 60

Periodo de vida util: 3 Afos

Método de Esterilizacion: ETO y RAYOS BETA

Condicidon de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Forma de presentacion: En 1 frasco + 1 liquido de la siguiente manera:

Gl A G3A

20 40 20 40 60
Peso Polvo (g) 20.5 41.0 20.5 35.3 60.5
Vol. Liquido (ml) 8.l 18.3 11.6 20.0 35.0

Nombre del fabricante: G21 S.r.l

Lugar/es de elaboracion: Calle S. Pertini 8, 41039 San Possidonio (MO), Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1638-17,

con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
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