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Dispesicién

Nimero: DI-2018-2987-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1930-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1930-17-3 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 inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca G21 nombre descriptivo: CEMENTOS OSEOS PARA
ORTOPEDIA 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 rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1638-16”, 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 Autorizacién sera de cinco (5) afios, 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion delnformacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CEMENTOS OSEOS PARA ORTOPEDIA

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

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Los cementos G1 y G3 son cementos 6seos radiopacos para el uso quirirgico en
procedimientos de artroplastia de cadera, rodilla y otras articulaciones, especificamente formulados para
permitir la fijacién de prétesis metalicas o poliméricas en hueso vivo.

Modelo/s: 800001 — G120

800002 - G1 40

800003 - G3 20

800004 — G3 40

800005 — G3 60

Periodo de vida util: 3 afios



Método de Esterilizacién: ETO y RAYOS BETA

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

Gl IG3

20 Ko 20 po 160
[Peso Polvo R0 ko i) 34.4 )
Vol. Liquido(ml) P.1 18.3 11.6 20.0 35.0
Condicion 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° 1-47-3110-1930-17-3
g iy oy ey
Location: Ciudad Autdnome de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador
a?:ii;ismcién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: G21 S.r.| - Calle S. Pentini 8, 41039 San Possidonio (MO), ITALIA.
Importado por CHIRUGIA S.A - Av. Rivadavia 6351 ~ Piso 24 Depto “D” - CABA.

. Cementos dseos para ortopedia, Marca: G21

Modelos: 0«

N° de lote:

Estéril por ETO y Rayos BETA

Fecha de elaboracién:

Fecha de vencimiento:

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la Wz directa del sol
en su envase original

Ver Precaudiones, Advertendas y Contraindicaciones en Instrucciones de uso

. Ver instrucciones de 1so en manual del usuario
11.

Director Técnico: Adrian Flavio Calvento — Farmacéutico — M.N.: 16.600

12. Autorizado por A.N.M.A.T PM-1638-16

13.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sankarias,

r-'S 1AN MLST‘H g

PRESIDENTE
WOAVBIA B.A.

IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT
Av. Rivadavia 635] Piso 24. Dpto “D" (C1406GLG) - Cdad. Aut. De Buenos Aires
Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 1544914201 / 15-5303-1102 - Soll inbachirugia.com.ar
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1. Fabricado por: G21 S.r.| - Calle S. Paws,41039$anmb(m),
2. Importado por CHIRUGIA S.A - Av. Rivadavia 6351 - Piso 24 Depto “D” - CABA.
3. Cementos Gseos para ortopedia, Marca: G21

Modelos: >0
4. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura amblente al resguardo de la luz directa
del sol en su envase original
Estéril por ETO y Rayos BETA
Ver Precauciones, Advertendias 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 AAN.MA.T PM-1638-16
10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

©® N
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Anwsdepfooederalusode Gxo@dmmmmmmm
especificas del cemento y con la manipulacién de los distintos dispositivos que entran en contacto con el cemento
o forman parte del procedimiento de la intervencién y, por consigulente, deberd realizar simulaciones de
aplicacién siguiendo procedimientos correspondientes a los previstos en las Intervenciones que se vayan a
realizar. Por las caracteristicas del cemento, los tiempos previstos para cada fase dependen de la temperatura, de
ia humedad del ambiente y de la técnica de mezcla. El crujano deberd simular ef procedimiento completo de
mezcla, manipulacion y aplicacién antes de proceder al uso in vivo, en condiciones correspondientes a las

que se encontrard en el momento de la intervencién.

Instrucciones de aplicacién

Los cementos &1y G reqquieren la observacion de las reglas normales de aplicacion de cementos éseos. La
aplicacién debe realizarse por médicos especialistas, especificamente formados.

X { M :‘
3 PRESIDENTE

CHIRUGIA

SALVENTO
FARMACEUTICO
M.N. 16.600

IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT
Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires
Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 1544914201 / 15-5303-1102 ~RS8E AL chirugia.com.ar
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Actividades preliminares
Se prepara una dosis mezciando ¢l contenido completo de fa ampolia de liquido (dos solo en caso de 63 60) con
el contenido completo de una bolsa de polvo. Para ia preparacién del cemento dseo se necesitan:

* Superfice de trabajo estéri;

» Recipientes estérlles de porcelana, acero inoxidable u otro material especificamente aprobado para
_contener la pasta de cemento;

o Cuchara o espétula estéril para mezdiar, de porcelana, acero inaxidable u otro material especificamente
aprobado. Tras comprobar la integridad del envase, un asistente del quiréfano debers abrir el contenedor
mmqwmnﬁenebmdepohmydmdebmm&éﬂls,mm
la condicién de esterflidad. La boisa y la ampoiia 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 aplicacién.

Preparacién y aplicacién
La preparacién y aplicacién de los cementos. éseos 61y @3 incluyen cuatro fases temporales:
1. mezcia;
I1. espera (el camento se pega a los guantes);
I1. aplicacién (el cemento tiene consistencia de pasta fluida, no se pega a los guantes y puede manipularse y
aplicarse mediante una espétula {G1) o inyectarse (G3);
IV. endurecimiento (el cemento no implantado estd demasiado viscoso para manipularse e inyectarse; en esta
fase, el cemento ya impiantado completa su endurecimiento).
La duracién de las fases II a IV depende de la temperatura de los componentes y de la temperatura y ta

@ humedad del amblente.
Las temperaturas elevadas aceleran el tiempo de endurecimiento, mientras que las temperaturas bajas lo
ralentizan (véase Fig. 1). Preparar la mezcla eligiendo e tipo de cemento indicado (aplicacin manual
0 mediante jeringa). Elegir el envase con la dosis de cemento necesaria para rellenar la cavidad en la que se
interviene, previendo el contacto més estrecho posible con el hueso receptor.

.. ARE g
\  PRESIDENTE % %
CHIRUA §.4 @mo
AD FAR cgUTlCO

M.N. 16.800

IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) ~ Cdad. Aut. De Buenos Aires
Tels.: 4634-2623 /2624 Cel.: 1544914201 / 15-5303-1102 -RoBiE i achirugia.com.ar
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Abrir con cuidado la bolsita y verter todo el contenido en el contenedor.

No romper la ampolia sobre el contenedor (riesgo de fragmentos de vidrio). El liquido debe verterse totaimente
sobre el poivo. ‘

Mezclar en un contenedor la cantidad completa de polvo y de liquido para obtener una mezcla homogénea y sin
burbujas de aire. Reailzar la mezcia de forma manual en un reciplente estéril de acero inoxidable, porcelana o
polipropileno, mezclando con una cuchara o una espétula estéril de los materiales indicados.

Si se utiliza un dispositivo de mezda o aplicacién de cementos dseos, observar escrupuiosamente las ‘
instrucciones y las advertencias del productor. Mezdlar de forma regular, no demasiado rapido, durante un
minuto. No exceder en ningun caso el tiempo de mezdia indicado.

La viscosidad aumenta progresivamente al avanzar el proceso de polimerizacion, es decir, durante las fases II a
Iv. Esperar hasta que se complete la fase II (fase de espera) y proceder a la aplicacién cuando el cemento haya
adquirido [a consistencia de pasta (fase de aplicacién). Seguir las indicaciones del productor de la jeringa y de los
dispositivos de acceso utilizados.

Dosificadén

Elegir la dosificacién en funcién 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 resulten necesarias durante
la intervencidn.

Caducidad y esterilidad

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

G1y 63 no deben usarse tras la facha de caducidad.

61y G3no deben usarse sl el conteniedor secundario no esti presente y completaments integro, como garantia
de la esterilidad externa de los contenedores primarios y de su contenido.

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

61y G3estén esteriiizados con Gxido de etileno, filtraciin aséptica y radiaciones, y no deben reesterilizarse.
Una coloracién amarilienta del polvo o del monémero excluye su empleo. El producto debe eliminarse. Eliminar
los envases de §1y G3 parclaimente usados, caducados, o utilizables o dafiados, sigulendo las nomas y
procedimientos prescritos y aplicables a este tipo de residuos especiales hospitalarias.

(/» M K ENTO
: L ACEUTICO

PRESIDENTE
GHIRUBIA BA

IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT
Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires
. . AR i
Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 —e-Mmaul: in irugia.com.ar
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Conhohrbpreﬂénsbﬁhddpa&ntedefamasbtanéﬁmywedsadmnhydsm&deb
aplicacién del cemento. En (a literatura se han observado reacciones individuales que afectan al sistema
cardiovascular, que se han relacionado generaimente con el uso de cementos dseas (sindrome de
impiante de cemento). En estos casos se han observado episodios de hipotensién en un periodo
comprendido entre 10 y 165 segundos desde el implante, con una duracién de entre 30 segundos y 5
minutos. En raras ocasiones se ha producido paro cardiaco.
Ventilar todo lo posible el ambiente para eliminar los vapores de mondmero. No exponerse a los vapores
de mondmero concentrades, ya que pueden causar irritacién de las vias respiratorias, de los ojos y
potenciaimente también del higado. '
El componente liquido del cemento es vol&til e inflamable. No usar dispositivos de electro cauterizacion u
otras fuentes de alta temperatura en presencia de vapores de monémero.
No usar guantes o dispositivos de Ktex o goma. El componente liquido es un disolvente de lipidos.
Causaria la perforacion de los guantes y provocaria dafios a los tejidos expuestos. Los guantes de PVP (de
tres capas: polietileno, copolimero de etilenoalcohol vinflico, polietileno) o los guantes de Viton®-butilo
proporcionan un buen grado de proteccién durante un periodo de tiempo prolongado. En caso de que se
usen guantes quirlrgicos de goma sintética, se recomienda usar encima otro par de guantes con las
caracteristicas adecuadas para la manipulacién del cemento.
El personal que use lentes de contacto no deberé realizar el procedimiento de mezcla ni encontrarse cerca
y exponerse a los vapores de monémero.
Debe evitarse la presencia de personal con lentes de contacto donde se manipule cemento éseo a base de
La polimerizacién del cemento dseo es una reaccién 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 éseo u otros tejidos en contacto con el cemento.
No afladir ninguna sustancia al cementn, La adicién de ingredientes no previstos (polvos, soluciones
acuosas, etc.) comprometeria gravemente las caracteristicas quimico fisicas del cemento tanto en la fase
de preparacién como tras el implante.

M.N. 16.603

IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT
Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D" (C1406GLG) — Cdad. Aut. De Buenos Aires
. \ ;
Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 1544914201 / 15-5303-1102 - Sobll inficachirugin.com.ar
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. wmmammmmahm»om(mmdemmmmsmdm,
mezclado con el contenido completo de la bolsa asociada.

. No se permite la mezcia del contenido de més ampolias con el contenido de més boisas de polvo. Procesar
por separado cada dosis.

o Eil drujano deberd estar instruido en la técnica operatoria de estos cementos y deberd respetaria
escrupulosamente. La cavidad dsea de implante debe limpiarse a fondo, irrigarse y secarse antes de la
aplicacién del cemento en ef hueso, para evitar cuaiquier contaminacion a través de |a sangre o la médula,
y favorecer ia adhesién del cemento al tejido 6seo. El implante de un cuerpo extrafio a nivel de tejidos
aumenta el riesgo normal de infeccién asaciado a s cirugia en la fase postoperatoria.

. . Dispositivo de un solo uso. No reutilizar.

Contraindicaciones

* No usar G20 GFen casas de hipersensibilidad conocida a los componentes del cemento o al medio de contraste
(sulfato de bario). '

* Son contraindicaciones absolutas al uso de los cementos éseos 61y G2 las infecciones locales en curso o no
tratadas por completo en el sitio donde debe aplicarse el cemento dseo y la aplicacion en zonas sin posibilidad de
regeneracién dsea.

Efectos colaterales
Generaimente se cree que todos los cementos éseos pueden causar potencialmente en raras ocasiones y de
modo directo o indirecto las sigulentes complicaciones: paro cardiaco, acddente

@  cerebro vascular, embolia puimonar, infarto de miocardio, muerte siibita, bursitis trocantérea, separacién de la
prétesis, disminucion de la presién arterial, hematoma, hemorragia, infeccién de llagas superficiales o profundas,
tromboflebitis o trastornos de la conduccién cardiaca.
Uso durante ¢l embarazo y la lactancia: no existen contraindicaciones, pero debe evitarse la aplicadion.
Interacciones con otras sustandas: ninguna conocida hasta [a fecha,
El médico deberé informar al paciente de los posibles riesgos mencionados, asi como de las posibles
complicaciones que se pueden produdir. También se debe informar al paciente sobre las medidas que se deben
tomar para reducir las posibles consecuencias. :

A n & BARLETTA
nHESIDENTE
GHIRUGIA SA.

IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT
Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto “D” (C1406GLG) ~ Cdad. Aut. De Buenos Aires
Tols.: 4634-2623 /2624 Cel.: 154491-4201 / 5-5303-1102 - REBLP & 8% ahhirugia.com.ar
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Conservacién
El camento debe conservarse en su lugar de embalage original sin abrir, en un lugar cerrado, seco y limpio, a una
temperatura no superior a 25 9C y no inferior a 5 °C.

Caducidad y esterilidad

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

G1y G3no deben usarse tras la fecha de caducidad,

G1y G3no deben usarse si el contenedor secundario no estd presente y compietamente integro, como garantia
de la esterilidad externa de les contenedores primarios y de su contenido.

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

G1y G3 estén esterilizados con éxido de etileno, filtracién aséptica y radiaciones, y no deben reesterilizarse.
Una.coloracién amarillenta del poivo o del mondémero excluye su empleo. El producto debe eliminarse. Eliminar
los envases de &1y 63 parciaimente usados, caducados, no utilizables o dafiados, siguiendo las normas y
pracedimientos prescritos y aplicables a este tipo de residuos espediales hospitalarios.

Formas de presentacién
Se presentan en 1 frasco + 1 liquido de la siguiente manera:
Gl G3

20 40 20 40 60
Peso Poivo (g) 2 40 20 | 344 | 60
Vol. Liquido (mi) 9.1 18.3 116 | 200 35.0
Vida Uil
3 afios.

AR S

Pﬂtstﬂ!ﬂﬂ
GHIMGIA BA.

IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT

Av. Rivadavia 6351 Piso 24, Dpto D" (C1406GLG) ~ Cdad. Aut. De Buenos Aires

4gina 7 de 7
“Tels.: 4634-2623 / 2624 Cel.: 15-4491-4201 / 15-5303-1102 - gﬂl%li] info@chirugia.com.ar



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-07507953-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-1930-17-3

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitafly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

DN: cneGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, CeAR, 0sMINISTERIO DE
QusSECRETARIA DE MODERMZACION ADMINISTRATIVA, serieiNumbersCAHT 30715117564
Dste: 2018.02.19 18:04:56 4300

Mariano Pablo Manenti

Jefe 1

Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

grmnaarmmmummm-
on: < GOE. cAR,

30718117084
Oate: 2018.02.19 18:04:36 L300



*2018 - AIVO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”, -

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1930-17-3

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CHIR_UGiA S.A., se -
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos cie
Tecnologia Médica ’(RPP.TM),' de un nuevo produéto -con. los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |

Nombre descripti\)o: CEMENTOS OSEOS PARA ORTOPEDIA

Coédigo de identlﬁcacuon Yy nombre técmco UMDNS: 12-830 CEMENTO
ORTOPEDICO

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

Clase de Riesgo: III |

Indicacién/es autorizada/s: Los cementos G1 Yy G3 son cementos . éseos
radlopacos para el uso qunrurglco en procedimlentos de artroplastla de cadera,
| rodilla y otras artlculac:ones, especificamente formulados para permltlr la fi jac:on
de prétesis metdlicas o polimencas en hueso vivo.

Modelo/s: 800001 - G120 |

800002 - G140

1



800003 - G3 20

. 800004 - G3 40

30‘0:5005\-__@3 60 :

. P__erioc_l'o' de v_ida__ atil: 3 Aﬁos .

Coﬁ&icién de uso: Venté exclusiva a Profesionales | e Institﬁéiones Sanitarias

‘Forma de presentacion: En l«fujas'co + 1 liquido de la siguiente manera: . -

o1 1 3
| 20 40 20 | 40 G
PesoPovo(g) | 20 | 40 20 | 344 60,5
Vol.s--l'.iqui-dd mh | 91 | 183 | 16 | 200 | 350

Método deféétérilizacién: ETO y RAYOS BETA
Nombre del fabricante: G21 S.r. |

Lugar/es de eIaboracuon CaIIe S Pertini 8, 41039 San Possudonlo (MO), Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéh deln PM-1638-16;
con- una vigencia de 'cinco'(S) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizantg. |

Expediente N© 1-47-3110-1930-17-3

| 'Disposicién No 2 9 8 7

26 HAR. 2018




