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VISTO el Expediente N° 1-47-611-10-3 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimeritos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 8°, inciso 1) y 109, inciso i) 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 Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica del producto médico de marca
SUBITON, AF, nombre descriptivo CEMENTO OSEO RADIOPACO ESTERIL DE
BAJA VISCOCIDAD CON GENTAMICINA y nombre * técnico CEMENTO
ORTOPEDICO de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS SL S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 215 a 216 vy 217 a 228
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso, autorizados, debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1691-2, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

<~ 2
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III, contraentrega
del Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-611-10-3

DISPOSICION No 5 6 4 6 Aa.:?‘(k.,

- Dr. OTTO A, ORSINGHEB
6 SUB- INTERVENTOR
ANM.AMT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N05646

Nombre descriptivo: CEMENTO OSEO RADIOPACO ESTERIL DE BAJA
VISCOCIDAD con GENTAMICINA.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-830- CEMENTO
ORTOPEDICO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUBITON, AF.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Los cementos ortopédicos se utilizan en ortopedia
y otras especialidades quirdrgicas para cementaciones y fijaciones Oseas,
donde se desee resolver la fijacion de elementos protésicos, con un material
fraguable estéril.

Modelo/s: SUBITON: SUBITON QUIRURGICO GUN G, SUBITON PR3G.

AF: AF CEMENT 3G.

Periodo de vida util: 3 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: LABORATORIOS SL S.A.

Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611, San Fernando, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-611-10-3 Al‘“{ﬁ“
DISPOSICION N© 5 6 br. OTTO A. ORSINGHER
64 Yo,

et = e

<



*2013 - ANC DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

L%zf;!mz& b %m«z

-%py« Grneins oo A st letedis
TN T

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDZO éscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

... 5.64. |
= ey

Dr, OTTO A. OR‘S!N’GHER
SUE-INTERVENTOR
ANM.AT
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PROYECTO DE ROTULOS

Subiton Quirurgico GUN G

Subiton Quirurgico

CEMENTO OSEQ RADIOPACQO ESTERIL DE BAJA VISCOSIDAD CON GENTAMICINA

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
ESTERIL

Lote: xxxx

Vencimiento: MIVI/AAAA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Almacenar en lugar oscuro y seco a menos de 252C

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.
No reestirilizar

El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacién, contraindicaciones y efectos
secundarios.

Método de esterilizacion: Ver Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AF Cement 3G

AlF Cement 36

CEMENTO OSEO RADIOPACO ESTERIL DE BAJA VISCOSIDAD CON GENTAMICINA

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
ESTERIL

Lote: xxxx

Vencimiento: MM/AAAA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Almacenar en lugar oscuro y seco a menos de 252C

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.
No reastirilizar

El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacién, contraindicaciones y efectos
secundarios.

Método de esterilizacién: Ver Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DIREGTOR TECNICO
M.P 18212
LABORATORIOS $1 5.4
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Subiton PR3G

CEMENTO OSEQ RADIOPACO ESTERIL DE BAJA VISCOSIDAD CON GENTAMICINA

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
ESTERIL

Lote: xxxx

Vencimiento: MM/AAAA

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Almacenar en lugar oscuro y seco a menos de 252C

Los envases sucesivos que aseguran la esterilidad no deben encontrarse dafiados ni abiertos.
No reestirilizar

El prospecto adjunto informa la forma de manejo y aplicacién, contraindicaciones y efectos
secundarios.

Método de esterilizacidn: Ver Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

NIC
M.P. 16212
[ABORATORI‘OS SLsA
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

Subiton Quirurgico Gun G

Subiton Quirirgico

'CEMENTO OSEO RADIOPACO ESTERIL DE BAJA VISCOSIDAD CON GENTAMICINA

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnice; Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion: Los cementos con antibiético SUBITON GUN G son compuestos acrilicos de
solidificacion espontanea , autopolimerizables, que constan de una fraccién pulverulenta
constituida por un polimero de Metacrilato de Metilo con un iniciador de polimerizacién, Peréxido
de Benzoilo, y Sulfato de Gentamicina, y por una fraccion liquida constituida por mondémero
Metacrilato de Metilo estabilizado con Hidroquinona y activado con N,N dimetil p-toluidina.

Cuando el monémero y el polimero se ponen en contacto, mezclados convenientemente, la N,N
dimetil ptoluidina activa al Peréxido de Benzoilo que inicia la polimerizacién del monémero.

El proceso de polimerizacion es progresivo y la mezcla, fluida al principio, se va haciendo pastosa
para alcanzar finalmente el estado sdlido. La reaccién es exotérmica con temperaturas maximas
variables dependiendo de su volumen y disipacién pudiendo llegar a 80°C, segan sea el espesor.
Indicaciones:

SUBITON GUN G se utiliza para cementaciones y fijaciones dseas. Su aplicacion estd indicado en
Ortopedia y otras especialidades quirdrgicas, donde se desee resolver la fijacion de elementos
protésicos, con un material fraguable estéril,

Propiedades de la Gentamicina:

SUBITON GUN G son cementos con antibidtico incorporado, radiopacos y estériles.
Cada dosis de 20 g de polvo contiene 250 mg de Gentamicina Base como Sulfato, cada dosis de 40
g de polvo contiene 500 mg de Gentamicina Base como Sulfato y cada dosis de 60 g de polvo
contiene 750 mg de Gentamicina Base como Sulfato.

La Gentamicina ha sido considerada como el antibiético de eleccién por reunir las siguientes
propiedades:

- Capacidad de incorporacidn al cemento.

-Termoestable al calor generado durante el proceso de polimerizacion.

‘Liberacion prolongada, estimada entre dos semanas y mas de cinco afios, con méxima efectividad
en los primeros 15 dias.

-Notable concentraci6n a nivel del hueso esponjoso y cortical. 0

Curupayti 2611 (B1

DIRECTOR TECNICO
MP 16212
LABORATORIOS SL S.A

PR
EDUAR D JOFE L GPEZ LANNING
92.844.107
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‘La cantidad empleada (1,25 % de gentamicina en el polvo), no altera las propiedades mecanicas
del cemento.

-Concentracién remanente en cantidades no nefrotéxicas.

-Amplio espectro de accidn bacteriostética y bactericida, contra gérmenes Gram positivos, Gram
negativos y bacterias anaerdbicas.

Accidn:

SUBITON con gentamicina estd indicado en los pacientes de alto riesgo, por reintervenciones; en
infectados por gérmenes sensibles a la gentamicina y en aquellos que presentan una disminucidn
en sus defensas.

Presentacidn:

SUBITON GUN G, para aplicacién con jeringa, con un tiempo de endurecimiento de 8-9 minutos se
presenta en un envase que contiene un sobre con 60 g de polvo radioopaco con gentamicina,
esterilizado por oxido de etileno y una ampolla con 30 ml de liquido esterilizado por ultrafiltracion.
Advertencia Previa al Uso:

Controlar que la temperatura del quiréfano no exceda los 23°C, los tiempos que se dan a
continuacion (con una posible variacién de 30 s) corresponde a una temperatura ambiente, del
cemento y de los elementos de mezcla de 23°C. Si la temperatura es mas alta, los tiempos (de
trabajo, posicionado de prétesis y curado del cemento) se acortan v si es mas baja se alargan (ver
grafico).

Debe evitarse la inclusién de aire en el cemento pues generara burbujas en su masa y en la
interfase con el hueso. Ello no debe ocurrir ni en la mezcla (suave y sin levantar la espatula del
fondo del recipiente) ni en el transvase y aplicacion.

SUBITON GUN G: su aplicacién con jeringa

Para aplicar el cemento con jeringa, como se indica a continuacion, es necesario disponer de un
conjunto idoneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estado vy lista
para su utilizacion de acuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.

Preparacion:

1. Se abre el blister y se desliza su contenido sobre una superficie estéril.

2. Se abre la ampolla del liquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 ml. Es importante que tanto éste
recipiente como la espdtula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del SUBITON.

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liquido. La relacion
polvoliquido estd balanceada para obtener un éptimo comportamiento del material.

4. Vertido todo el polvo sobre el liquido se mezclan, inmediatamente, durante 15 segundos y se
carga la jeringa. Esta operacién no debe llevar mas de 30 segundos, tiempo suficiente para que se
introduzca la mezcla acrilica de cemento en la jeringa llevada a condiciones de uso.

5. Introduccidn de la Mezcla : Una vez introducida la jeringa en la cavidad, llenar la misma desde el
fondo

hacia la parte superior, para lo cual, a medida que gatilla la pistola, se va extrayendo la jeringa
acompafiando el avance del cemento, que a su vez desplazard la sangre que fluird hacia la parte

. -7
superior donde debe secarse. Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en la cavidad tomzl_:f’./

arm. LEANDRO A. LIRIA
DIRECTOR TECNICO
M.P. 16212
LABORATORIOS SLS.A
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apropiado estado pldstico. En este momento se debe colocar la prétesis en posicién, la presion—=
aplicada para ello permitird que refluya todo el cemento remanente y se consolide totalmente la
pratesis con el cemento y el hueso por la compresién que se ejerce en el momento de la
aplicacion dado el estado plastico alcanzado. Dispondra de 1,5 minutos para esta operacion.
Mantener la protesis en posicion hasta que el cemento fragiie finalmente a los 8 - 9 minutos de
iniciada la mezcla.

Precauciones:

El mezclado violento o la extraccion de la jeringa mas rapidamente que el avance del material
generaran la interposicion de aire, sangre, grasa o Ii’quido de favado, que determina la aparicién de
capas sucesivas, con una zona debilitada por falta de un enlace homogéneo de la masa introducida
en la cavidad. El cemento no se adhiere al hueso y la fijacion se logra por retencién mecanica
favorecida por la irregularidad de la superficie. El mondémero es un liguido volatil que debe usarse
con cuidados especiales. Debe evitarse su contacto innecesario con la piel y mucosas, por lo que se
recomienda utilizar guantes de latex y abrir cuidadosamente la ampolla, evitando su rotura y
dispersién del contenido, volcando inmediatamente el mondémero en el recipiente de mezclado
descripto y luego el polimero, para mezclarlo en posicién tal, que evite la exposicion de sus
vapores, para evitar posibles irritaciones.

Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del
producto durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se
evalle la relacién riesgo / beneficio.

Efectos indeseables:

Es frecuente observar una caida de la tension arterial en forma inmediata o posterior a la
cementacién, motivo por el cual es conveniente prevenir al anestesista.

Si el paciente estd hemodindmicamente compensado y la agresién quirdrgica no ha sido muy
severa, generalmente resulta inocua y sin importancia clinica.

La acumulacién de mondmero residual en la cavidad diafisiaria y su paso a la sangre, se evita
haciendo un orificio en la diafisis para descargar la presidn o colocar un tubo de plastico, que se
retira inmediatamente antes de colocar la prétesis.

Cuando se opera con hemostasia, como en las artoplastias de rodilla, es aconsejable soltar el
manguito antes del cementado.

Las lesiones producidas por el calor de la reaccién exotérmica son desestimadas en la actualidad.
En capas delgadas y ain en masas mayores como ocurre en las reintervenciones, el calor se disipa
merced a la circulacion sanguinea y a la elevada conductividad de las prétesis metdlicas.

Alergia a los principios activos: excepto las debidas al antibiético, hasta ia fecha, no se han
reportado tales reacciones.

Contraindicaciones:

SUBITON GUN G estdn contraindicados en pacientes con hipersensibilidad a la Gentam:cma 0 que
padecen una insuficiencia renal.

Precauciones Farmacéuticas: //~;‘/7
Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 259‘.'4_’___//
Producto de un solo uso.

NO REUTILIZAR. Este producto de un sglo uso, esta destinado a ser utilizado en un {inico paciente:

TE :
EDUARNO JO -  DREC {OR TECNICO
P M.P. 16212
LABORATORIOS SL S.A
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su reutilizacién puede entrafiar riesgos mecénicos, fisicoquimicos y/o de contaminacién bioldgica.
No utilizar este producto después de la fecha de caducidad.

No reesterilizar ninguno de sus componentes.

Desechar el cemento si alguno de los envases sucesivos que aseguranla esterilidad se halla

dafiado o abierto.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Efecto de la temperatura en la duracidn de las distintas fases en la aplicacién con jeringa de
cemento 6seo SUBITON GUN G:

I Hl =xuwoo

Bl APUCACION CON JERINGA
I FASE PEGAJOSA
| | S| NSERGIGN

[ poumerizacitn

g
3 | |
=
’_
5 | |
B
[ - |
T T
6 8 10 12 14
TIEMPO (minuto £ 0,5)
Férmulas:
Férmula del Polve SUBITON con Gentamicina
Contenido del sobre 20g 40¢g g
Polimetacrilato de Metilo 17.27g M54ig 51,819
Perdxido de Benzoilo 0489 096g 1,449
Sulfato de Bario Ph. Eur. 2009 40049 6,009
Gentamicina Base (como Sulfato) 0259 0,50¢ 0,75¢g

Férmula del liquido SUBITON

Contenido de la Ampolla 10 ml 20 mi 30 m! &
Metacrilato de Matilo 9,88 ml 19,76 ml 29,64 m! .

N.N dimetil p-toluidina 0,12 ml 0,24 mi 036 ml
Hidroquinona 18-20 ppm | 18-20 ppm | 18-20 ppm

Proporcidn relativa de los componentes polvo y liquido {(como por ciento en masa): 67,8 % (polvo)
/32,2 % (liquido}

RIA

S .
S IRECTOR gg;mco
MP. 1
{ ABORATORIQS Sk 8.
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AF Cement 3G

AF Cement 336G

CEMENTO OSEO RADIOPACO ESTERIL DE BAJA VISCOSIDAD CON GENTAMICINA

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO _

Director Técnico: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR 1A ANMAT PM1691-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion:

Los cementos con antibidtico AF CEMENT 3G son compuestos acrilicos de solidificacion
espontdnea , autopolimerizables, que constan de una fraccion pulverulenta constituida por un
polimero de Metacrilato de Metilo con un iniciador de polimerizacién, Peréxido de Benzoilo, y
Sulfato de Gentamicina, y por una fraccién liquida constituida por monémero Metacrilato de
Metilo estabilizado con Hidroquinona y activado con N,N dimetil p-toluidina.

Cuando el mondmero y el polimero se ponen en contacto, mezclados convenientemente, ia N,N
dimetil ptoluidina activa al Peréxido de Benzoflo que inicia la polimerizacién del mondmero.

El proceso de polimerizacion es progresivo y la mezcla, fluida al principio, se va haciendo pastosa
para alcanzar finalmente el estado sélido. La reaccion es exotérmica con temperaturas maximas
variables dependiendo de su volumen y disipacién pudiendo llegar a 80°C, segin sea el espesor.
Indicaciones:

AF CEMENT 3G se utilizan para cementaciones y fijaciones éseas. Su aplicacion esta indicado en
Ortopedia y otras especialidades quirurgicas, donde se desee resolver la fijacion de elementos
protésicos, con un material fraguable estéril.

Propiedades de la Gentamicina:

AF CEMENT 3G son cementos con antibidtico incorporado, radiopacos y estériles.

Cada dosis de 20 g de polvo contiene 250 mg de Gentamicina Base como Sulfato, cada dosis de 40
g de polvo contiene 500 mg de Gentamicina Base como Sulfato y cada dosis de 60 g de polvo
contiene 750 mg de

Gentamicina Base como Sulfato.

La Gentamicina ha sido considerada como el antibidtico de eleccidn por reunir las siguientes
propiedades:

- Capacidad de incorporacion al cemento.

-Termoestable al calor generado durante el proceso de polimerizacién.

-Liberacién prolongada, estimada entre dos semanas y mdés de cinco afios, con maxima efectividad
en los primeros 15 dias.

‘Notable concentracion a nivel del hueso esponjoso y cortical.

‘La cantidad empleada (1,25 % de gentamicina en el polvo), no altera las propiedades mecénicas
del cemento.

Concentracidn remanente en cantidades no nefrotdxicas.

-Amplio espectro de accion bacteriostdtica y bactericida, contra gérmenes Gram positivos, Gram
negativos y bacterias anaerdbicas.

Curupayti 2611 {B1644GDC) | San Femando | Repuiblica Argentina | Tel.: (54 11) 4746 7100 | Fax: (54 11) 4746 7727 | www.lahoratoriossl.com

T
Farm. LEANDRO A. LIRIA
DIRECTOR TECNICO
M.P. 16212
LABORATORIOS SEL S.A.
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Accién:
AF CEMENT con gentamicina esta indicado en los pacientes de alto riesgo, por reintervenciones;
en infectados por gérmenes sensibles a la gentamicina y en aquellos que presentan una
disminucidn en sus defensas.
Presentacién:
AF CEMENT 3G, para aplicacién con jeringa, con un tiempo de endurecimiento de 8-9 minutos se
presenta dos tamafios: '
®* un envase gue contiene un sobre con 40 g de polvo radioopaco con gentamicina
esterilizado por Oxido de etileno y una ampolla con 20 ml de liquido esterilizado por
ultrafiltracién. i
* un envase que contiene un sobre con 60 g de polvo radioopaco con gentamicina
esterilizado por déxido de etileno y una ampolla con 30 ml de liquido esterilizado por
ultrafiltracién.
Advertencia Previa al Uso:
Controlar que la temperatura del quiréfano no exceda los 23°C, los tiempos que se dan a
continuacién (con una posible variacion de 30 s) corresponden a una temperatura ambiente, del
cemento y de los elementos de mezcla de 23°C. Si la temperatura es mds alta, los tiempos (de
trabajo, posicionado de protesis y curado del cemento) se acortan y si es mas baja se alargan (ver
grafico).
Debe evitarse la inclusién de aire en el cemento pues generara burbujas en su masa y en la
interfase con el hueso. Ello no debe ocurrir ni en la mezcla (suave y sin levantar la espétula del
fondo del recipiente) ni en el transvase y aplicacion
AF CEMENT 3G: su aplicacién con jeringa
Para aplicar el cemento con jeringa, como se indica a continuacién, es necesario disponer de un
conjunto iddneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estado y lista
para su utilizacién de acuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.
Preparacion:
1. Se abre el blister y se desliza su contenido sobre una superficie estéril.
2. Se abre la ampolla del liquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inaxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 ml. Es importante que tanto éste
recipiente como la espatufa a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del AF CEMENT.
3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liquido. La relacién
polvoliquido estd balanceada para obtener un dptimo comportamiento del material.
4. Vertido todo el polvo sobre el liquido se mezclan, inmediatamente, durante 15 segundos y se
carga la jeringa. Esta operacidn no debe llevar mas de 30 segundos, tiempo suficiente para que se
introduzca la mezcla acrilica de cemento en la jeringa llevada a condiciones de uso.
5. Introduccion de la Mezcla : Una vez introducida la jeringa en la cavidad, llenar la misma desde el
fondo hacia la parte superior, para lo cual, a medida que gatilla la pistola, se va extrayendo la
jeringa acompafiando el avance del cemento, que a su vez desplazard la sangre que fluird hacia la
parte superior donde debe secarse. Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en la cavidad tome
el apropiado estado plastico. En este momento se debe colocar la prétesis en posicion, la presién
aplicada para ello permitird que refluya todo el cemento remanente y se consolide totalmente la
protesis con el cemento y el hueso por la compresién que se ejerce en el momento de la
aplicacion dado el estado plastico alcanzado. Dispondrd de 1,5 minutos para esta operacidn.
Mantener la prétesis en posicién hasta que el cemento fragile finalmente a los 8 - 9 minutos de
iniciada la mezcla.
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Precauciones:

El mezclado violento o la extraccion de la jeringa mas rdpidamente que el avance del material
generaran la interposicion de aire, sangre, grasa o liquido de lavado, que determina la aparicién de
Capas sucesivas, con una zona debilitada por falta de un enlace homogéneo de la masa introducida
en la cavidad. El cemento no se adhiere al hueso y la fijacién se logra por retencion mecénica
favorecida por la irregularidad de la superficie. El monémero es un liquido volatil que debe usarse
con cuidados especiales. Debe evitarse su contacto innecesario con la piel y mucosas, por lo que se
recomienda utilizar guantes de latex y abrir cuidadosamente la ampolla, evitando su rotura y
dispersion del contenido, volcando inmediatamente el monémero en el recipiente de mezclado
descripto y luego el polimero, para mezclarlo en posicién tal, que evite la exposicién de sus
vapores, para evitar posibles irritaciones.

Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del
producto durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se
evalde la relacién riesgo / beneficio.

Efectos Indeseables:

Es frecuente observar una caida de la tensién arterial en forma inmediata o posterior a la
cementacion, motivo por el cual es conveniente prevenir al anestesista.

Si el paciente estd hemodinamicamente compensado vy la agresion quirurgica no ha sido muy
severa, generalmente resulta inocua y sin importancia clinica. .

La acumulacion de mondmero residual en la cavidad diafisiaria y su paso a la sangre, se evita
haciendo un orificio en la diafisis para descargar la presién o colocar un tubo de plastico, que se
retira inmediatamente antes de colocar la prétesis. ‘
Cuando se opera con hemostasia, como en {as artoplastias de rodilla, es aconsejable soltar el
manguito antes del cementado.

Las lesiones producidas por el calor de la reaccién exotérmica son desestimadas en la actualidad.
En capas delgadas y auin en masas mayores como ocurre en las reintervenciones, el calor se disipa
merced a la circulacién sanguinea y a la elevada conductividad de las protesis metalicas.

Alergia a los principios activos: excepto las debidas al antibidtico, hasta la fecha, no se han
reportado tales reacciones.

Contraindicaciones:

AF CEMENT 3G estén contraindicados en pacientes con hipersensibilidad a la Gentamicina o que
padecen una insuficiencia renal.

Precauciones Farmacéuticas:

Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro ¥ seco a menos de 258C,

Producto de un solo uso.

NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, esta destinado a ser utilizado en un tnico paciente:
su reutilizacién puede entrafiar riesgos mecanicos, fisicoquimicos y/o de contaminacién bioldgica.
No utilizar este producto después de la fecha de caducidad.

No reesterilizar ninguno de sus componentes.

Desechar el cemento si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se halla
dafiado o abierto.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Efecto de la temperatura en la duracion de las distintas fases en la aplicacién con jeringa de
cemento osec AF CEMENT 3G:
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Férmulas:

Férmuia del Polvo SUBITON con Gentamicina
Contenldo del sobre 209 40g 60 g
Polimetacrilato de Metilo 17,279 3549 51,81p
Perdxido de Benzoilo O48¢g 086g 1449
Sulfato de Bario Ph. Eur. 200g 4,00g 600g
Gentamicina Base (comoe Sulfato) 0259 0509 0,759
Férmula del liquido SUBITON »
Contenido de ta Ampolla 10 mi 20 mi 30ml
Metacrilato de Metlio 9,88 ml 19,76 mi 28,64 mi
N.N dimetil p-toluidina 0,12 mi 024 m 0,36 ml
Hidroquinona 1B8-20 ppm | 18-20 ppm | 18-20 ppm

Proporcidn relativa de los componentes polvo y liquido {(como por ciento en masa): 67,8 % (polvo)
/ 32,2 % (liquido)
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Subiton PR3G :

Subiton PR3G

CEMENTO OSEQ RADIOPACO ESTERIL DE BAJA VISCOSIDAD CON GENTAMICINA

Fabricante: Laboratorios SL SA. Curupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina
ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnicoe: Farmacéutico Leandro Liria. MN16212

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM1691-2

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion:
Los cementos con antibidtico Subiton PR3G son compuestos acrilicos de solidificacidn espontanea
» autopolimerizables, que constan de una fraccion pulverulenta constituida por un polimero de
Metacrilato de Metilo con un iniciador de polimerizacién, Peréxido de Benzoilo, y Sulfato de
Gentamicina, y por una fraccién liquida constituida por mondmero Metacrilato de Metilo
estabilizado con Hidroquinona y activado con N,N dimetil p-toluidina.
Cuando el monémero y el polimero se ponen en contacto, mezclados convenientemente, la N,N
dimetil ptoluidina activa al Perdxido de Benzoilo que inicia la polimerizacién del mondmero.
El proceso de polimerizacidn es progresivo y la mezcla, fluida at principio , se va haciendo pastosa
para alcanzar finalmente el estado sélido. La reaccién es exotérmica con temperaturas maximas
variables dependiendo de su volumen y disipacién pudiendo llegar a 80°C, seguin sea el espesor.
Indicaciones:
Subiton PR3G se utiliza para cementaciones y fijaciones Gseas. Su aplicacion estd indicado en
ortopedia y otras especialidades quirirgicas, donde se desee resolver la fijacién de elementos
protésicos, con un material fraguable estéril. Para mejorar la visibilidad en el campo quirtrgico,
Subiton PR3G se ha coloreado con clorofila.
.Propiedades de la Gentamicina:
Subiton PR3G son cementos con antibidtico incorporado, radioopacos y estériles. Cada dosis de 40
g de polvo contiene 500 mg de Gentamicina Base como Sulfato y cada dosis de 60 g de polvo
contiene 750 mg de Gentamicina Base como Sulfato.
La Gentamicina ha sido considerada como el antibidtico de eleccién por reunir las siguientes
propiedades:

e Capacidad de incorporacion al cemento.

¢ Termoestable al calor generado durante el proceso de polimerizacién.

¢ Lliberacién prolongada, estimada entre dos semanas y mas de cinco afios, con maxima
efectividad en los primeros 15 dfas. '
Notable concentracidn a nivel del hueso esponjoso y cortical.
En dosis de 0.5 g para 40 g de polimero, no altera las propiedades mecanicas del cemento.
Concentracidn remanente en cantidades no nefrotéxicas.
Amplio espectro de accién bacteriostatica y bactericida, contra gérmenes Gram positivos,
Gram negativos y bacterias anaerdbicas.
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Accidn:

Subiton con gentamicina estd indicado en los pacientes de alto riesgo, por reintervenciones; en
infectados por gérmenes sensibles a la gentamicina y en aquellos que presentan una disminucién
en sus defensas.

Presentacion:

Subiton PR3G para aplicacidn con jeringa, con un tiempo de endurecimiento de 8,5 minutos se
presenta en un envase que contiene un sobre con 60 g de polvo radioopaco con gentamicina
esterilizado por ¢xido de etileno y una ampolla con 30 m! de liquido esterilizado por ultrafiltracion.
Advertencia Previa al Uso: :

Controlar que la temperatura del quiréfano no exceda los 23°C, los tiempos que se dan a
continuacion (con una posible variacién de 30 s) corresponden a una temperatura ambiente, del
cemento y de los elementos de mezcla de 23°C. Si la temperatura es m4s alta, los tiempos (de
trabajo, posicionado de prétesis y curado del cemento) se acortan y si es mas baja se alargan (ver
grafico).

Debe evitarse la inclusién de aire en el cemento pues generard burbujas en su masa vy en la
interfase con el hueso. Ello no debe ocurrir ni en la mezcla {suave y sin levantar Ia espatula del
fondo del recipiente) ni en el transvase y aplicacién.

Subiton PR3G: su aplicacién con jeringa

Para aplicar el cemento con jeringa, como se indica a continuacién, es necesario disponer de un
conjunto idéneo de jeringa y pistola aplicadora de cemento ortopédico en perfecto estado y lista
para su utilizacion de acuerdo a las instrucciones de armado y uso de su fabricante.

Preparacion:

1. Se abre el blister y se desliza su contenido sobre una superficie estéril.

2. Se abre la ampolla del liquido y todo su contenido se vierte en un recipiente estéril de acero
inoxidable, polietileno o vidrio de capacidad no menor de 160 ml. Es importante que tanto éste
recipiente como Jla espatula a utilizar estén bien secos y a temperatura ambiente. Una
temperatura elevada en estos elementos provoca un endurecimiento prematuro del Subiton.

3. Se abre, con tijera esterilizada, el sobre del polvo y se vierte éste sobre el liquido. La relacién
polvoliquido estd balanceada para obtener un éptimo comportamiento del material.

4. Vertido todo el polvo sobre el liquido se mezclan, inmediatamente, durante 15 segundos y se
carga la jeringa. Esta operacion no debe llevar més de 30 segundos, tiempo suficiente para que se
introduzca la mezcla acrilica de cemento en la jeringa llevada a condiciones de uso.

5. Introduccidn de la Mezcla: Una vez introducida la jeringa en la cavidad, llenar la misma desde e!
fondo hacia la parte superior, para lo cual, a medida que gatilla la pistola, se va extrayendo la
jeringa acompafiando el avance del cemento, que a su vez desplazara la sangre que fluird hacia la
parte superior donde debe secarse. Aguardar 1 a 1,5 minutos para que la masa en la cavidad tome
el apropiado estado pléstico. En este momento se debe colocar la prétesis en posicidn, la presion
aplicada para ello permitird que refluya todo el cemento remanente y se consolide totalmente la
protesis con el cemento y el hueso por la compresién que se ejerce en el momento de la
aplicacion dado el estado plastico alcanzado.

Dispondra de 1,5 minutos para esta operacién. Mantener la prétesis en posicién hasta que el
cemento fragiie finalmente a los 8 - 9 minutos de iniciada la mezcla. \
Precauciones:

El mezclado violento o la extraccion de la jeringa mas répidamente que el avance del material
generaran la interposicién de aire, sangre, grasa o liquido de lavado, que determina [a aparicién de
capas sucesivas, con una zona debilitada por falta de un enlace homogéneo de la masa introducida
en la cavidad. El cemento no se adhiere al hueso y la fijacién se logra por retencién mecdnica

favorecida por la irregularidad de la superficie. <_;,/
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El mondmero es un liquido volétil que debe usarse con cuidados especiales. Debe evitarse su
contacto innecesario con la piel y mucosas, por lo que se recomienda utilizar guantes de latex y
abrir cuidadosamente [z ampolla, evitando su rotura Yy dispersion del contenido, voLcando
inmediatamente el mondmero en el recipiente de mezclado descripto y luego el polimero, para
mezclarlo en posicion tal, que evite la exposicién de sus vapores, para evitar posibles irritaciones.
Uso en el embarazo: No se dispone de estudios teratogénicos en seres humanos. El uso del
producto durante el embarazo o en mujeres con posibilidad de estar embarazadas exige que se
evallie la relacidén riesgo / beneficio.
Efectos Indeseables:
Es frecuente observar una caida de la tensién arterial en forma inmediata o postericr a la
cementacion, motivo por el cual es conveniente prevenir al anestesista.
Si el paciente estd hemodindmicamente compensado y la agresién quirdrgica no ha sido muy
severa, generalmente resulta inocua y sin importancia clinica.
Las lesiones producidas por el calor de la reaccién exotérmica son desestimadas en la actualidad.
En capas delgadas y atin en masas mayores como ocurre en las reintervenciones, el calor se disipa
merced a la circulacion sanguinea y a la elevada conductividad de las prétesis metalicas.
Alergia a los principios activos: excepto las debidas al antibiético, hasta Ia fecha, no se han
reportado tales
Contraindicaciones :
Subiton PR3G esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a la Gentamicina o que
padecen una insuficiencia renal.
Precauciones Farmacéuticas:

* Manipular cuidadosamente y almacenar en un lugar oscuro y seco a menos de 25C.

¢ Producto de un solo uso.

s NO REUTILIZAR. Este producto de un solo uso, estd destinado a ser utilizado en un tnico

paciente:
* su reutilizacion puede entrafiar riesgos mecdnicos, fisicoquimicos y/o de contaminacién
bicldgica. -

¢ No utilizar este producto después de la fecha de caducidad,

* No reesterilizar ninguno de sus componentes.

¢ Desechar el cemento si alguno de los envases sucesivos que aseguran la esterilidad se

~ halla dafiado o abierto.

¢ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Relacién entre los tiempos de trabajo y la temperatura ambiente
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Efecto de la temperatura en la duracién de las distintas fases en la aplicacién'de cemento Gseo
Subiton PR3G:
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Férmulas:

Férmula del polvo ,

Contenido del sobre - T “80g
Polimetacrilato de Metilo conteniendo clorofila 34829 62,23 g
Perdxido de benzodlo 088¢g 1,029
Sulfats de Bario Ph, Eur 4004 600g
Gentamicina 0.50¢g 0759

Férmula del liguido

Contenidodelaampolla =~ " 7" 20ml__ 30mi_
Metacrilato de metilo 18,60 mi 29,40 ml
NN dimeti! poluidina 0.40 mi 0,60 mt
Hidroguinona 1820 ppm | 18-20 ppm
Clorofila 18-20 ppm | 18-20 ppm

Proporcion relativa de los componentes polve y liguido {como porciento en masa):
87.8 % {polvo) / 32,2 % (liquido)
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ANEXO 11
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-611-10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

0g &e ca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No, 5 6 ...... e acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS SL S.A., se
autorizo la mscrlpCIon 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 RADIOPACO ESTERIL DE BAJA
VISCOCIDAD con GENTAMICINA,
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-830- CEMENTO
ORTOPEDICO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUBITON, AF.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: Los cementos ortopédicos se utilizan en ortopedia
y otras especialidades quirlrgicas para cementaciones y fijaciones Oseas,
donde se desee resolver la fijacién de elementos protésicos, con un material
fraguable estéril.
Modelo/s: SUBITON: SUBITON QUIRURGICO GUN G, SUBITON PR3G.
AF: AF CEMENT 3G.
Periodo de vida atil: 3 anos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: LABORATORIOS SL S.A.
Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a LABORATORIOS SL S.A. el Certificado PM-1691-2, en la Ciudad
de Buenos Aires, a.......... ﬂhSEPZﬂH ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios

a contar de la fecha de su em|5|on

DISPOSICION No &) 64} @ AMMA

or. OTTO A lORSINGHER
— .Y SUB- INTERVENTOR
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