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BUENOS AIRES, L3 SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002132-15-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES FICO SRL 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 elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurid_ico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en Ié que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla Ig norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT) del producto médico
marca Tecres, hombre descriptivo Sistema de cementacién 6seo con gentamicina
para fijacion de implantes traumatologicos y nombre técnicé Cemento,
Ortopédico, de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES FICO SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gque obran a fojas 79 a 81 y 82 a 99 respectivanﬁente.

I
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
|

|

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-14-58, con exclusidn de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1°© sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el‘ Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Tecnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-002132-15-1

; o )
DISPQSICION N ? ﬁ g
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ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M.AT.
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Anexo liIL.LB

Modelo de rétulo ESTERIL

Sistema de cementacion oseo con gentamicina pagfij%ﬁénfﬁe lantes

traumatolégicos
Descripcion Producto; XXXXXXXXXXXXX

ESTERIL por Oxido de Etileno

MODELO: xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE VENCIMIENTO: xxx

PRCDUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:

TECRES S. p. A
Via A. Doria, 6 - Sommacampagna - Verona - Halia

Importador;
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54 11) 4768 1136/ 2515 / 9091

Fax: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091 Int: 104

E-mail: cbcarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Directora Técnica - M.P. 18900

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-14-58

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones; referirse siempre a las instrucciones de

utilizacién

Clautlia Bedtriz Cartfdlledo

Directora Técnica — MP: 18900 Pag.: 5 de 42
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Modelo de rétulo ESTERIL

Sistema de cementacién oseo con gentamicina para fijacién de implantes
traumatolégicos

Descripcion Producto: XXXKXXOKNKX

ESTERIL per Radiaciéon Gamma

MODELQ:xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT); xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE VENCIMIENTO: xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante: ‘ '

TECRES S. p. A.
Via A. Doria, 6 - Sommacampagna --Verona - ltalia

Importador: I
IMPLANTES FICO SRL !
Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091

Fax: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9081 Int: 104

E-mail: cbearballedo@implantesfico.com.ar
Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Directora Técnica - M.P. 18900

PRODUCTC AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-14-58

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacidon

Directora Técnica —={}IP: 18900 Pag.: 6 de 42
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Modelo de rotulo Instrumental — NO ESTERIL

Sistema de cementacidon oseo con gentamicina para fijaciéon de implantes
traumatolégicos

Descripcion Producto: XXX

NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar
Método de Esterilizacién: Ver insfrucciones de uso

MODELO: xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:

TECRES 8. p. A.
Via A. Doria, 6 - Sommacampagna - Verona - ltalia

Importador:
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091

Fax: (54 11) 4768 1136/ 2515/9091 Int: 104

E-mail: cbecarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Directora Técnica - M.P. 18900

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-14-58

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
!

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion !

Claudia BeattizCarballefjo

Directora Técnica — MP: 18900 Pag.: 7 de 42
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ANEXO Il B

3 - Proyecto de Instrucciones de uso

Descripcion Producto: Sistema de cementacién oseo con gentamicina para fijacion de
implantes traumatologicos

Fabricante:
TECRES S. p. A.
Via A. Deria, 6 - Sommacampagna - Verona - talia

Importador:
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710 — Villa Baltester

1653 - Buenos Aires Argentina

Teléfono: (011) 4768-1136/2515/9091

Fax: (011) 4768-1136/2515/9091

E-mail: chcarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia B. Carballedo — Farmacéutica - MP 18900
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-14-58

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Presentacion:

+ CEMEX GENTA es un cemento 6seo con Gentamicina disponible en las versiones de alta
viscosidad (Cemex genta HV), baja viscosidad (Cemex Genta LV) y alta viscosidad con
polimerizacion rapida (Cemex Genta Fast), indicado para la fijacion de los implantes de protesis
de articulaciones al hueso huesped.

» El cemento 6seo CEMEX GENTA presenta una baja temperatura de polimerizacion pues utiliza
una relacién entre polvo y liquido superior al tradicional 2:1.

+ El cemento dseoc CEMEX GENTA libera gentamicina a lo largo del tiempo

« El cemento 6seo CEMEX GENTA es un implante ESTERIL de UN SOLO USO.

Para los articulos CEMEX GENTA BAJA VISCOSIDAD y CEMEX GENTA ALTA VISCOSIDAD:
El envase consiste en una envoltura de aluminio que contiene un blister herméticamente sellado
cuyo contenido (bolsa de 40g de polvo y vial de 14,7g de liquido) esta esterilizado mediante
oxido de etileno.

El liquido se esteriliza por filtracién y el polvo mediante 6xido de etileno.

Para los articulos CEMEX GENTA LV GAMMA y CEMEX GENTA HV GAMMA: El envase
contiene un sobre de 40 g de polvo esterilizado mediante rayos gama y un blister esterilizado
con oxido de etileno que contiene un vial de 14,7 g de liquido esterilizado mediante filtracién.
Para el articulo CEMEX GENTA FAST: el envase contiene 2 bolsas de 20g cada una de polvo
estéril y 2 vials de 8,35¢g cada uno de liquido estéril. El liquido esta esterilizado por filtracion y el
polvo por radiacidén con rayos gama.

« El cemento 6seo CEMEX GENTA HV (high viscosity) se prepara y manipula rapidamente, y es
ideal para su aplicacién manual.

« El cemento 6seo CEMEX GENTA LV (low viscosity) es ideal para su aplicacion ;mediante
dispositivo de inyeccion.

+ CEMEX GENTA FAST es un cemento 6seo de viscosidad elevada idéneo para aplicat en forma
manual cuando se exigen tiempos de aplicacién reducidos.

Compaosicitn cemento 6seo CEMEX GENTA:

Claudia Beatriz Carballddo

Directora Técnica — MP: 18900 Pag.: 8 de 42
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Composicién del cemento 6seo CEMEX GENTA:

£

L2

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX G
Low Viscosity High Viscosily Fast
1400/AG - 1400/AG INT 1400/1G - 1400/1G INT 12A3100

Componente liguido 14,7 g vial 14,7 g vial 8,35 g vial (x2) |
METIL-METACRILATO 98,20% p/p 98,20% p/p 88,20% pfp
N,N-DIMETIL-p-TOLUIDINA 1,80% p/p 1,80% p/p 1,80% p/p
HIDROQUINONA 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Componente en polvo 40 g bolsa 40 g bolsa 20 g holsa (x2)
POLIMETIL METACRILATOQ 82.78% p/p 82,78% p/p 82,78% pip
SULFATO DE BARIO 10,00% p/p 10,00% pip 10,00% p/p
PEROXIDO DE BENZOILO 3,00% pip 3,00% p/p 3,00% p/p
SULFATO DE GENTAMICINA 422%plp* 4.22%plp * 422%pip *

* Equivalente a 1,0 g (M.LU.) 2,5% de Gentamicina base en 40g umdad ya05g (05 ML) 25%
Gentamicina base en 20g unidad

INDICACIONES

El cemento 6seo CEMEX GENTA, esta indicado para la fijacion de los implantes de prétesis de
articulaciones al hueso huesped.

Estos cementos estan indicados particularmente cuando se sospeche riesgo o presencia de
infecciones causadas por microorganismos sensibles a la Gentamicina.

CONTRAINDICACIONES

Antes de realizar la aplicacion de! cemento 6seo0 CEMEX GENTA se debe considerar la
posibilidad de miastenia o hipersensibilidad a la gentamicina o a otros

componentes del cemento dseo.

PRECAUCIONES )

Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.

Para asegurar una buena aplicacién del cemento éseo CEMEX GENTA, los cirujanos deben
estar informados sobre las propiedades del producto, preparacién y caracteristicas de
manipulacion, limitaciones de la aplicacion y técnica de aplicacion correcta.

Se recomienda que el equipo quirdrgico realice practica antes de la utilizacién en pacientes y
que éstos se realicen en las mismas condiciones ambientales e instrumentales. Los cirujanos
deben estar seguros de que la protesis a implantar es compatible con el uso del cemento oseo.

PRECAUCIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTO

» Asegurarse de que el envase esta en perfecto estado y que los componentes estan integros, es
decir el polvo no debe presentar decoloraciéon amarilla o marrén y el liquido no estar espeso.

+ La temperatura tiene un efecto importante en las caracteristicas de preparacion de cualquier
cemento 6seo. Temperaturas superiores a 23 °C, para el producto, accesorios de preparagion,
medio ambiente, aceleran los diferentes estadios del proceso de preparacion. Temperatupas
inferiores a 23 ° C retrasan los estadios de preparacion. Antes del uso se recomignda
asegurarse de que el almacenamiento del envase de la jeringa se realiza a temperatura de 23°C
+ 1°C durante las 24 horas previas.

« La excesiva exposicién en condiciones de elevada humedad relativa (>70%) puede aumentar la
viscosidad y, por lo tanto, acelerar los tiempos de preparauon y aplicacioén del cemento.

- Asequrarsé™~que los_accesorios para la prepara del cemento son especificamente

compafibles con & producto.

Claud arbal Gerg X garami
Pag.; 9 de 42
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+ No abrir el vial del componente liquido sobre el recipiente de mezclado para evit
de que caigan fragmentos de vidrio, sobre la mezcla. ;
« No mezclar los componentes en corriente de aire, ya que se puede provocar
evaporacion del componente liquido y la consecuente variacion de la correcta
cemento.

PRECAUCIONES DE LA APLICACION DEL CEMENTO

Estudios realizados con datos clinicos demuestran que las técnicas quirdrgicas deben ser
rigorosamente asépticas. Se debe tener en cuenta que cualquier infeccion profunda de fa herida
es un riesgo serio para el éxito del implante. Este tipo de infecciones puéden empezar de forma
latente sin que aparezca evidencia clinica incluso hasta afos después de la cirugia.

La utilizacién del cemento éseo requiere un elevado nivel de cooperacién entre el cirujano y el
anestesista. Durante la operacion, el cirujano debe informar al anestesista, cuando se va a
introducir el cemento. Los datos clinicos, muestran que después de la introduccién del cemento,
se puede producir una reduccion transitoria de la presion arterial. En el caso de que se produzca
esta situacion, el anestesista tendra que poner en practica todas las precauciones posibles. En
algunos casos, podrian ocurrir problemas tales como; bradicardia, y hipotension con “shock”
circulatorio y se debera controlar utilizando los métodos disponibles en la anestesiologia
moderna.

Con el fin de minimizar los riesgos de inclusién en el torrente circulatorio de grasa medular,
fragmentos Gseos u otros cuerpos extrafios es recomendable antes de introducir el cemento,
irrigar la cavidad mediante soluciones Ringer o salina.

Hasta que se produce el fraguado del cemento (final del proceso de polimerizacion), es muy
importante mantener la posicién de la prétesis mediante presion manual.

Esto es esencial para asegurar unos resultados 6ptimos en la implantacion.

PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

La respiracion prolongada de los vapores del componente liquido, pueden ocasionar mareos: la
exposicién prolongada a los vapores del mondmero puede ocasionar irritacion del aparato
respiratorio y los ojos. Evitar el contacto de monémero con la piel y membranas mucosas. En
sujetos susceptibles se han observado dermatitis de contacto. Se aconseja la utilizacion de un
segundo par de guantes quirlrgicos, y seguir fielmente las instrucciones de mezclado, para
reducir la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.-

Evitar que el componente liquido entre en contacto con acesorios de goma o elastaameros. Los
vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes de contacto blandas.

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

Una vez que se mezclan los dos componentes la consistencia del cemento éseo varia en pocos
minutos, la viscosidad aumenta rapidamente para dar lugar a una masablanca que anclara la
prétesis de forma segura en el lugar huesped. El logro de este estadio es facil de averiguar por
el incremento de la temperatura del cemento.

Después de unos minutos el cemento se enfria espontaneamente indicando el final de Ia
reaccion y que la prétesis puede ser liberada.

INTERREACCIONES
La utilizacion de cemex genta se tiene que evaluar con cuidado si se suministran
contemporaneamente otros farmacos nefrotéxicos o ototdxicos.

PRECAUCIONES ESPECIALES
Con el fin de utilizar el cemento 6seo de la forma ma

efectiva y segura, los cirujanos tendran

Pag.: 10 de 42
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Existen ensayos clinicos que ponen en evidencia de forma clara la necesidad de
absolutamente las tecnicas quirtrgicas asépticas. Las prétesis correctamente cementa St
estables a largo plazo, sin embargo, el cemento, o la protesis, 0 ambos, se pueden movilizar o
romper después de un traumatismo, técnicas de introduccidén del cemento incorrectas, defectos
mecanicos de los materiales ¢ infecciones latentes: por lo tanto es necesario realizar, con
posterioridad a la cirugia, un seguimiento regular de la evolucion de los pacientes a corto y largo
plazo. NUNCA anadir ctras sustancias o cuerpos extrafios al cemento 6seo.

Precaucidn : el cemento 6seo CEMEX GENTA durante la reaccion de polimerizacion exotérmica,
alcanza temperaturas superiores a las fisiolégicas.

Con posterioridad a la cirugia, si se produjera algtina forma de infeccion, los pacientes deben
inmediatamente consultar con sus médicos para reducir el riesgo de infeccién.

El uso de Cemex Genta como primera opcion en la fijacién de un implanto protésico se tiene que
evaluar cuidadosamente pues puede aumentar el riesgo del desarrollo de bacterias gentamicino-
resistentes.

El uso de Cemex Genta se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con desordenes de
la coagulacion y en pacientes con grave insuficiencia cardiopulmonar.

El uso de Cemex Genta se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con insuficiencia
renal preexistente.

PRECAUCION: No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es monouso y se utiliza sélo en un
paciente.

Evitar la particion del producto en 2 0 mas porciones para usar en momentos diferentes. Esto
serfa una reutilizacién que podria producir un error en la proporcién entre los componentes polvo
y liquido, y una pérdida de esterilidad. )

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

El material residual se tiene que considerar como material quirdrgico de desecho y por lo {anto
se tiene que eliminar al final del procedimiento quirdrgico.

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA O EN NINOS

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

El uso de este cemento en nifios, s6lo esta indicado cuando no haya otra forma de salvar la
articulacién mediant ofras formas de intervencion.

INSTRUCCIONES DE APLICACION

PREPARACION

Los cementos éseos son sensibles a la temperatura. Cualquier mcremento de temperatura por
encima de 23° C, en el ambiente de trabajo, en los componentes del cemento, o en el
instrumental de la mezcla, reduce los tiempos de preparacion. '
De la misma forma temperaturas inferiores incrementan estos tiempos. .

Abrir el contenedor unitario y colocar la bolsa del polvo y el vial del liquido en un lugar estéril

la sala operatoria.

Romper el vial y transferir todo el liquido en un contenedor idéneo para la mezcla, abrir la bols
del polvo y echar el polvo sobre el liquido.

Para minimizar la inclusion de burbujas de aire, es recomendable mezclar el cemento moviendo
una espatula lateral hacia el centro del contenedor. Todo el polvo debe mezclarse con el liquido;
utilizar la espatula con cuidado, para mezclar cualquier grumo que pueda quedar. La cantidad de
cemento necesaria para la aplicacion clinica que se vaya a realizar la decidira el cirujano una vez

Claud ' PArball
Dlrector pica — 118900
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Precaucion: NUNCA modificar arbitrariamente las proporciones entre los compone
liquido. - '

El tiempo de mezclado estd incluido entre 1-1,5 minutos, pero el tiempo efe
influenciado por la temperatura, la humedad y la técnica de mezcla, y lo determina el &ir
segln su experiencia.

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

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

APLICACION

En esta fase hay que introducir el cemento en la cavidad 6sea. Comprimir bien el material en el
interior de la cavidad 6sea. En caso de utilizar el cemento con jeringa, empezar a inyectario en
zona distal de la cavidad 6sea para ir subiendo hacia la zona proximal, distribuyéndolo lo mas
- uniformemente posible. Este comportamiento minimiza la inclusién de burbujas de aire.

INSERCION DE LA PROTESIS L

Una vez que se ha introducido el cemento, se puede posicionar la protesis, esta se debe su1etar
firmemente hasta que se polimerize el cemento. Retirar el exceso de cemento antes de su
fraguado. El tiempo de polimerizacién del cemento depende de la clase de cemento, la
manipulacion, la temperatura y humedad del almacenamiento y de la sala operatoria.
iPrecaucion! La temperatura de la cavidad del hueso huesped acelera la polimerizacion, es por
ello que la introduccién de la protesis se debe hacer lo mas rapido posible. ‘

EFECTOS DE LA TEMPERATURA SOBRE LOS TIEMPOS DE PREPARACION Y
APPLICACION DE LOS CEMENTOQS OSEOS CEMEX GENTA

La preparacion y la aplicacion del cemento estan influenciadas notablemente por la temperatura
del almacenamiento y de la sala operatoria. El efecto de la temperatura en el setting time para
los cementos se ha evaluado con un test de laboratorio. Como referencia se presenta un grafico
del setting time segun la temperatura (datos obtenidos en condiciones ambientales y de
atmacenamiento controladas sometidos a desviacién estandar). Ademas de la temperatura y la
humedad, varios factores pueden influenciar el setting time dei cemento: técnica de mezcla
(velocidad, uso de un mezcilador), grado de mezcla, utilizacion de todo el componente sélido y
liquido, introduccién de sustancias extrafias dentro del cemento como sangre, solucién salina,
etc., el precalentamiento del componente protésico.

CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Se recomienda la aplicacion manual para el cemento 6seo CEMEX GENTA High Viscosity,

Claudig_BsatdZ Carballedo
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Se recomienda la aplicacién manual para el cemento 6seo
Claudia-Beatriz Carballédo
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INDICACIONES Y SUGERENCIAS

Para mejorar al maximo el uso del cemento 6seo CEMEX GENTA:

+ Utilizar los cementos y accesorios a 23° C + 1° C de temperatura y humedad relativa de 60%.

- Eliminar de la cavidad ¢sea los detritus, mediante aclarado con solucién salina.

« Eliminar al maximo la presencia de liquido, entre el tejido 6seo y el cemento. Secar la superf cie
Osea con una gasa y/o succionar mediante cateteres antes y durante la cementacion.

EFECTOS ADVERSOS

Durante la aplicacion del cemento se pueden producir las siguientes reacciones adversas.
Aunque ESTAS NO SON ATRIBUIBLES DIRECTAMENTE AL CEMENTOQ. Si éstas se
produjeran, los cirujanos deben estar alerta y listos para el fratamiento de las comphcamones
Graves:

Infarto de miocardio

Accidentes cerebro vasculares

Parada cardiaca

Muerte sabita

Embolismo pulmonar

Mas Frecuentes:

Descenso temporal de la presion arterial

Trombo-flebitis

Hematorna - hemorragia '
Infeccién de superficie / infeccién quirurgica profunda

Bursitis trocanterea
Irregularidades cardiacas a corto término
Otras reacciones adversas:

Hueso nuevo heterotépico

Separacién trocanterea

Pérdida o aflojamiento de la protesis
Rotura del gementondseo

Claudia Beatriz-Carballedol
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PRECAUCIONES FARMACEOTICAS

humedad relativa no superior al 70%.

Solo se asegura la esterilidad si el empaquetado unitaria esta intacto.
NUNCA se reesterilizara ninguno de los componentes.

No utilizar el producto, si los polvos presentan color amarillento o pardusco o si el liquido esta
espeso. Estas manifestaciones, indican que el producto no ha estado almacenado
correctamente.

DESECHO

El desecho del dispositivo o de sus componentes debe cumplir con el reglamento para desecho
local.

Previo al desecho de los residuos del cemento 6seo dejar que se fraglien por completo.

El producto vence antes de los 5 afios.

Si desea recibir un Manual de técnicas quirirgicas o informacién sobre los productos o cémo
utilizarlos, péngase en contacto con IMPLANTES FICO SRL - Lamadrid 2710 - Villa Ballester —
Pcia. Buenos Aires - Argentina - Teléfono: (54-11) 4768-1136/2515/9081 - E-mail:
info@implantesfico.com.ar ;

SIMBOLOGIA
® = CONSERVAR EN
TEMPERATURA
UNicoUso INFERIOR A 25°C
LOT LOTE N° @ NO REESTERILIZAR

VER
“ FABRICANTE & INSTRUCCIONES DE
uso

STERILE : ESTERIL OXIDO DE
ESTERIL TERILE|EO CTILENO
ESTERIL ESTERILIZADO CON
STERILE R|  raoncon | [STERLE|A| | SSrcuaaseprico
CONTENIDO
ESTERIL SOLO SI EL
A |N|I=_|I.?\lnjnlzgl_e ENVASE NO ESTA
DETERIORADO O
ABIERTO

Claudia-Begtfiz Carballgdo
Directora Técnica — MP: 18900
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Descripcion Producto: Sistema de cementacion oseo con gentammm?ar%amon de “
implantes traumatologicos Ly

Fabricante:
TECRES S. p. A )
Via A. Doria, 6 - Sommacampagna - Verona - ltalia

Importador:
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710 — Villa Ballester

1653 - Buenos Aires Argentina

Teléfono: (011} 4768-1136/2515/9091

Fax: (011) 4768-1136/2515/9091

E-mail: cbearballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico; Claudia B. Carballedo — Farmacéutica - MP 18900
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-14-58

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

CEMEX SYSTEM : GUN APPLICATION DEVICE#*

b

\%@i}'

ot

* La GUN 2 inhing bile per estrusione del comento

* The GUN is esseatud Tor coment extrusion

* La pistola GUN ¢s indispensable para fa extrusion def cemento

* Le GUN est indispensable pour Pextrusion du ciment

* Die Varrichiung GUN ist zum Extredieren des Zemiems vnbedinpt erfordedich
* A GUN ¢ indispensidvel para a extrusio do cemeata

N/

ClaudiaBesfriz Carba
Directora Téchica — MP! 183900
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PRESENTACION

CEMEX SYSTEM es un dispositivo estéril y monouso de preparacion y aplicacién de cemento
dseo, predosificado con polvo estéril (esterilizado mediante oxido de etileno) y liquido estéril
(esterilizado mediante filtracion). El dispositivo esta contenido en un doble envase sellado.

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

En la fase de preparacion, se someten los componentes a ciclos de vacio (push pull) (Fig. 3).

La preparacién no requiere ningun tipc de instrumental, y su aplicacion final se realiza mediante
la ayuda del dispositivo GUN APPLICATION DEVICE.

La transparencia del dispositivo permite comprobar el estado de los componentes segun los
requerimientos especificos de las normativas 1SO 5833 y ver faciimente el cemento durante su
mezcla, reposo y extrusién,

Con CEMEX SYSTEM se consiguen las siguientes ventajas;

« reduccién de contaminacién microbiclégica del cemento;

» reduccidén de la liberacidén de vapores del mondémero al medio ambiente.

= mezcla éptima del cemento;

- posibilidad de obtener cementos de alta y baja viscosidad.

CEMEX SYSTEM presenta las mismas propiedades de los cementos éseos CEMEX:

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

» baja liberacion de residuos de monbémero

= excelentes propiedades mecanicas. ’\/
Componentes del cemento CEMEX SYSTEM :

- dispositivo que contiene los componentes liquido y sélido para la preparacién y aplicacion del
cemento 0seo;

« canuia para la extrusion del cemento;

- varilla para la extraccion del cemento de la canula.”

*no se encuentra en Cemex System Knee

/-

Formul

Claudim Beatriz CarballeHo
Directora Técnica — MP: 18300
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Formuk

de los componentes CEMEXSYSTEM 60 ¢ CEMEX SYSTEM 80g  CEMEX SYSTEM FAST70g CEMEXS T‘
REF 1M0/S REF 158065 REF 1518 REF B3AXRN
CEMEX SYSTEM KNEE 60 ¢ \
REF 13A2800

s Compunemie lguids:  ampolh 22 ¢ ampolla 293¢ ampolia 23 ¢ ampolla 167 g

Metitmetaerilaty 98, 0% p'p 9820% pp 98.20% pp 98,0% pp

NNDimeth-p Tohidina 1 30% ph 1.80% plp L80% php 1 80% plo

Hydroquiroa 75 ppm 75 pprn 75 ppm 75 ppm

v Componente en polve: 60g 8 g Thg g

PoBmettmetacrilato 850 %pp 85,00 % pip 85,00 % pip 8500 % pip

Sulfaw d: Bario L2200 % pip 1200 % pip 1200 % plp 1200 % pip

Pesoxido de Benzotio 300 % pp 300 % pp 30 % pp 30 % plp

DESTINACION DE USO

El cemento 6seo CEMEX SYSTEM esté indicado para la fijacion de los implantes de protesns de
articulaciones al hueso huesped.

Particularmente Cemex System Knee, gracias a la canula con pico de pato, se utiliza para el
nivel de la rodilla.

INDICACIONES PARA EL USO

Se aconseja utilizar el cemento 6seo CEMEX SYSTEM para fijar prétesis en el hueso durante
procedimientos ortopédicos muscoloesqueléticos debidos a osteoartritis, artritis reumatoide,
osteonecrosis, espondilitis anquilosante, artritis traumatica, deformaciones congénitas, necrosis
avascular, problemas degenerativos de la cadera post-traumaticos, anemia mediterranea,
osteoporosis, enfermedades del colageno y revision de precedentes procedimientos de
artroplastia.

CONTRAINDICACIONES

Infecciones en acto ¢ parcialmente tratadas que puedan afectar el sitio de aplicacion del
cemento.

Pérdida de musculatura o trastorno neuromuscular del miembro afectado que no justifique la
intervencion quirdrgica.

Hipersensibilidad al monémero o a cualquier otro componente del cemento éseo.

PRECAUCIONES GENERALES

Leer las instrucciones de este manua! cuidadosamente.

El médico debe cerciorarse de que la prétesis y los eventuales accesorios de materias plasticas
o elastébmeros a aplicar son idoneos a la

fijacion con cemento. '

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

Importante: No extraer el producto de la presentacién de aluminio hasta el momento del uso\de
Cemex Systemn Fast.

PRECAUCIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTO :

« Solo se asegura !a esterilidad si el contenedor interior no esta deteriorado o abierto.
* No valver a esterilizar alguno de los componentes.

- No usar_el_producto después de la fecha de venci
eficacia

iento pues se podria comprometer su

Claudia.Bédtriz Carballedo Gerardo-R-garami ,
Directora Técnica — MP: 18900 So ; Pag.: 18 de 42




integros y no presentan alteraciones. No utilizar el producto si el polvo presenta agl
o color amarillento o pardusco o si el liquido esta espeso. Estas manifestaciones in
producto no ha estade almacenado correctamente.

- No afiadir sustancias extrafias a los componentes del cemento.

Se aconseja utilizar Cemex System tras haberlo conservado a 23 °C £ 1 °C durante 24 horas. Es
posible almacenar y utilizar el producto a otras temperaturas (véase grafico a! final del prospecto)
teniendo en consideracion la sensibilidad térmica de los cementos dseos.

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

PRECAUCIONES EN LA APLICACION DEL CEMENTO

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

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

Hasta que se produce el fraguado del cemento (final del procesoc de polimerizacion) es muy
importante mantener la posicion de la protesis mediante presion manual. Esto es esencial para
asegurar unos resultados éptimos en la implantacion.

PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

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

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

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

PRECAUCIONES ESPECIALES

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

La extrusion del cemento 6seo fuera de su sitio de aplicacién puede provocar efectos negativos
para el paciente (véase Reacciones Adversas). Con posterioridad a la cirugia, si se produjera
alguna fofma de Tnfeccid , los pacientes deben inmedjatamente consultar con sus médicos para
reduc(ef riesgo de infeol]ién.

ClaudiaBestriz Carbéﬁeido
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Precaucion: el cemento ¢seo, durante la reaccién de polimerizacidn exoté
temperaturas superiores a las fisiologicas.

La polimerizacién del cemento dseoc es una reaccion exotérmica que se produce
cemento esta endureciéndose in situ.

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

El uso de CEMEX SYSTEM se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con desordenes
de la coagulacion y en pacientes con grave insuficiencia cardio-pulmonar.

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZQ LA LACTANCIA O EN NINOS

No existen pruebas que demuestren la utilizacién segura del cemento éseo durante el embarazo
o la lactancia y en nifics. Ei cemento éseo no se debe utilizar en los tres primeros meses de
gestacion; para el resto del embarazo el cemento dseo sélo debe utilizarse en situaciones de
peligro de la vida. El uso pediatrico del cemento éseo sélo estd indicado en caso de que no se
considere posible preservar la articulacién con otros procedimientos.

EFECTOS ADVERSOS

Frecuentemente se observa una disminucion transitoria de la presion sanguinea inmediatamente
después del implante de la prétesis y del cemento dseo. Con el uso del cemento éseo pueden
verificarse las siguientes reacciones adversas, si bien no son atribuibles directamente al cemento
6seo. Si éstas se produjeran, los cirujanos deben estar alerta y listos para el tratamiento de las
complicaciones.

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

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

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

Ei componente liquido es inflamable y volatil, y por esta razén el quiréfano debe tener unjsistema
de ventilacién apropiado. El componente liquide ¢ sus vapores nunca se deben {exponer
directamente a las llamas o a materiales calientes.

Se han presentado fenémenos - de ignicibn de vapores de monémero por el uso de
electrobisturies en zonas donde apenas se ha aplicado el cemento dsec. Durante la mezcla del
liquido v el polvo de los cementos 6seos se tiene que prestar atencidn para prevenir la excesiva
exposicion con vapores concentrados de monémero que pueden provocar irritaciones de las vias
respirator'asr—de\los ojos y también del

higado. Los vapores del componente liquido podrian afg a las lentes de contacto.

Claudia-Bedgtriz Carballefio Gérar ngarami |
Directora Técnica — MP: 18900 ocio Gpgente Pag.. 20 de 42
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Para la eliminacion, por la volatilidad e inflamabilidad del monémero liquido del cem
monomero liquido se tendria que evaporar dentro de capas bien ventiladas o ser ab
material inerte y transferido en un contenedor apto para su eliminacion .

El polvo se puede eliminar segun las disposiciones locales.

Precaucion: No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivc es monouso y se utiliza solo en un
paciente. No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccion en el paciente;
ademas una reesterilizacion podria alterar la morfologia y las propiedades mecanicas del
dispositivo, provocando al final un malfuncionamiento del mismo con graves riesgos para la
salud del paciente. E| material residual se tiene que considerar como material quirlrgico de
desecho y por lo tanto se tiene que eliminar al final del procedimiento quirurgico.

Graves:

Infarto de miocardio

Accidentes cerebro vasculares

Parada cardiaca

Muerte subita

Embolismo pulmonar

Ofras reacciones adversas:

Trombo-flebitis

Hematoma - hemorragia

Infeccién de superficie / infeccion quirdrgica profunda

Bursitis trocanterea

Irregularidades cardiacas a corto término

Dolor y/o pérdida de la funcién

Movilidad de la protesis

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

Hueso nuevo heterotopico

Separacion trocanterea

Rotura del cemento dseo

Pirexia alérgica

Hematuria

Disuria

Fistula vesicular

Atrapamiento retardado del nervio ciatico a causa de la extrusion del

cemento fuera del sitio previsto para su aplicacion

Neuropatia local

Oclusion y erosién vascular local

Obstruccién intestinal por adherencia y estrechamiento del fleon a raiz del calor emitido durante
la polimerizacion exotérmica

DOSAJE Y SUMINISTRACION:

Una dosis de CEMEX SYSTEM se prepara mezclando todo el contenide de poilvo y Ilqmdo
conforme con las instrucciones de la seccion siguiente.

Envases de CEMEX SYSTEM con distinto nimero de lote se pueden utilizar juntos siguiento |&s
instrucciones suministradas.

MODO DE EMPLEO

« utilizar a 23° + 1°C de temperatura;

« gliminar de la cavidad ésea los detritus, mediante aclarado con solucion salina;

« evitar la interposicion de liquidos entre el tejido 6seo y el cemento, secando con gasas y/o
aspirando cen.canulas la superficie 6sea antes y después de-la cementacion;

» todo efvastagode la protesis debe ir revestido uniformey cemento.
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Los cementos 6seos son sensibles a la temperatura. Cualquier incr% 9 % H
encima de 23°C, en el ambiente de trabajo, en el producto y en la pritesisy redlice Ios ﬁef‘n %)
de espera y de endurecimiento. De la misma forma temperaturas inferiores los ancrementan\'_”ff [
Siguen instrucciones para la preparaciéon de! cemento CEMEX SYSTEM . Los tiempos indicados

para las diferentes fases se han obtenido en laboratorio en condiciones controladas de
temperatura de 23°C £ 1°C.

La expulsion del cemento se realiza mediante ayuda del GUN APPLICATION DEVICE.

—_— - e e ————— —_—

CLAVES = e e
CEMEX SYSTEM GUN APPLICATION DEVICE (PISTOLA)
A =BOTON 1310/S - 1500/S - 1510/S - 13A2020 Q= PERCUSOR
B = MANGO L=CANULA RECTA R =PALANCA
C = AMPOLLA M= DISCO PRESURIZADOR 5 = SHOCK ABSORBER
D = EMBOLO N= VARILLA
E = CUERPO
F = ROMPEAMPOLLAS 13A2000
G = GUARNICION O= CANULA CON FICO
H = PUNTA DEL DE PATO
DISPOSITIVO
1 =TAPON

———— ——

- ———— m— = — —_——— e = -

'FASE 1: REMOCION DEL POLVO

Empudiar el dispositivo por ei mango{(B) con una mano, dirigirlo hacia arriba, y dar 5-6 golpes
contra la palma de la otra mano para remover el poivo (Fig. 1).

——— — sy

Lo

[FASE 2: ROTURA DE LA AMPOLLA _

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

|[FASE 3: TRANSFERENCIA DEL LIQUIDO

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

CEMEX SYSTEM FAST

Duracion de fase: se recomienda no mas que de 30".

FASE 4: MEZCLA

ATENCION: EMPEZAR A MEDIR EL TIEMPO

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

CEMEX SYSTE. MEX SYSTEM FAST

DuracQ‘n de esta tase:[gerca de 90" Durg £\asta fase: cerca de 60"
/ .
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MEZCLA AUTOMATICA
Véanse instrucciones de Cemex System Mixer

FASE 5: POSICIONAMENTO DE LA CANULA Y PREPARACION DE LA PISTOLA

Con la jeringa en posicion vertical, destornillar el tapon (1) y fijar la canula (L o O*) en su posicion
(Fig. 5a). Con cuidado desplazar hacia arriba el mango (B) para que el cemento suba de unos
centimetros en la canula.

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

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

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

Duracion de esta fase: cerca de 30"

* seguin el codigo del producto (véase CLAVES))

FASE 6: ESPERA

CEMEX SYSTEM

Posicionar totalmente vertical la pistola con el dispositivo montado (Fig. 6). Mediante
movimientos firmes de la palanca (R) deslizar el cemento por la canula (L o O*) hasta que éste
queda a la mitad.

Observar el menisco formado por el cemento dentro de la canula. Si en seguida que se para el
avance del cemento el menisco pasa de convexo a plano (detalle X fig. 6), el cemento NO esta
listo para su expulsion. Si en seguida que se para el avance del cemento el menisco permanece
convexo durante 3 o 4 segundos (detalle Y fig. 6), el cemento esta listo para su expulsion.

El tiempo necesario para que se haya el menisco del cemento en la forma correcta, depende de
la temperatura del dispositivo y del medio ambiente: temperaturas superiores a 23°C = 1°C
reducen los tiempos de espera y de endurecimiente del cemento, temperaturas inferiores los
aumentan.

Duracién de esta fase: de 60" a 120"

* segun el codigo del producto (véase CLAVES.)

CEMEX SYSTEM FAST

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

Duracion de esta fase: cerca de 30"

FASE 7: EXPULSION

transcurre el tiempo vy si este aumento de tiempo es muy prolongado, podria ocasionarse fu
dificil expulsion del cemento de la canula. Limitadamente al Cemex System Knee, aplicar el
cemento en los componentes protésicos mediante la correspondiente canula (O). En los otros
casos introducir la canula (L) en la cavidad medular y comenzar a expulsar el cemento mediante
movimientos enérgicos y alternativas de la palanca (R). Se debe rellenar la cavidad empezando
por su parte mas profunda e ir ascendiendo la canula conforme se va rellenando la cavidad (fig.
7).

Se puede utilizar la varilla (N) para extraer el cemento que quede en el interior de la canula.
Destornjltar la o4 ula, pasar la varilla dentro de la capufa~y _expulsar el cemento remanente del
interiorfde la misrs .

Hay que tener presente, que la viscosidad de la masa se incrementa rapidamente confcﬁ{
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YO

Para retirar el dispositivo del cuerpo de la pistola, empujar la palanéa (R) hacia del (
que se tira hacia atras del percusor (Q), de esta forma se pierde el contacto con el bg
entonces cuando se retira la jeringa.

CEMEX SYSTEM

El CEMEX SYSTEM también se puede utilizar para la preparacién de cemento de alta
viscosidad. En este caso esperar al menos 5 minutos una vez finalizada la transferencia del
liquido para que la viscosidad del cemento aumente, quitar el tapén (I}, subir el cemento hasta la
punta del dispositivo (H) y tocarlo con el guante. Cuando el cemento no se pega mas al guante,
esta listo para la expulsién, sin canula, directamente en el lugar final.

CEMEX SYSTEM FAST
Con temperaturas superiores de 23°C. expulsar el cemento sin demora. Con temperaturas
inferiores a 23°C esperar 30 segundos 0 mas.

'FASE 87POSICIONAMENTO DE CATPROTESIS IR

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

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

Precaucion! La temperatura de la cavidad del hueso huesped acelera fa polimerizacion, es por
ello que la introduccion de la prétesis se debe hacer lo mas rapido posible.

CEMEX SYSTEM FAST - Setting Time - Temperature Chart
S o 880
H | f l P H | H : Lo H H i |— Telerance + 1
2 oo e P olocnce- 2
28 : e e S ket o 1- - - - -|sm—ormal Relationship |-+ 82.4
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Setting Time (min.)
v
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Si desea recibir un Manual de técnicas quirtrgicas o informacién sobre los productos o como
utilizarlos, pongase en contacto con IMPLANTES FICO SRL - Lamadrid 2710 - Villa Ballester —

Pcia. Buenos Aires - Argentina - Teléfono: (54-11) 4768-1136/2515/9091 - E-mail:
info@implantesfico.com.ar
SIMBOLOGIA
® j, CONSERVAR EN
TEMPERATURA
UNICO USO INFERIOR A 25°C
LOT LOTE N° NO REESTERILIZAR
VER
“ FABRICANTE INSTRUCCIONES DE
uso
STERILE ESTERIL OXIDO DE |;
ESTERIL STERILEEC B ;
- ' ESTERIL ESTERILIZADO CON |;
STERILE| R RADIACION STERILE| A SISTEMA ASEPTICO |;
h v
CONTENID
A L S let |
INFLAMABLE A
DETERIORADO O
ABIERTO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-002132-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos;fT
- s l‘ﬁ

e
i =

ﬁwologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
........... " :”"y de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES FICO SRL, se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de ﬁroductores y Productos de
'Tecnologl'a Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
iden.tiﬁcatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de cementa_cic')n 0seo con gentamicina para fijacion
de implantes traumatoldgicos

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-830-Cemento, Ortopédico

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

Clasg de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Loa cementos CEMEX GENTA estan indicadés para:
fijacién de espaciadores temporales de PMMA con antibidtico para procedimientos
en dos tiempos; fijacion de implantes de protesis de articulaciones permanentes
en el hueso huésped, después de procedimientos de revisidon séptica en dos
tiempos sobre todo, estos cementos se indican en |los casos de riesgo o presencia

de infecciones causadas por organismos susceptibles a la gentamicina.

Modeio/s:

e :



1400/AG
1400/1G

12A3100
1310/SG
1500/SG
13A210Q
13A2110
12A2420

13A2420

CEMEX GENTA Baja Viscosidad
CEMEX GENTA Alta Viscosidad

CEMEX GENTA RAPIDO

CEMEX GENTA SISTEMA 60g

CEMEX GENTA SISTEMA 80g

CEMEX SISTEMA GENTA RAPIDO 70gr
CEMEX SISTEMA GENTA RAPIDO 40gr
CEMEX GENTA ID VERDE

CEMEX SISTEMA GENTA ID VERDE 70gr

1400/AG INT CEMEX GENTA LV GAMMA

1400/1G INT CEMEX GENTA HV GAMMA

Instrumental asociado

TMP-08

CUR-01

SpPz-01

PRZ-01

TPA-18

TPA-24

CNL-09

ASAD010

ASA0050

ASA0060

ASA0150

ESPONJA FEMORAL
CURETA
CEPILL.O FEMORAL

PRESURIZADOR DE CEMENTO

RESTRICTOR DE CEMENTO (12-18mm) + INSERTOR

RESTRICTOR DE CEMENTO (18-24mm) + INSERTOR

CANULA 9mm
CANULA para Rodilla
CANULA 12 240
CANULA 12 130

CANULA 12 180
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ASA0000 CANULA DE ACETABULO
ASA0320 HORMIGONERA DE HUESO 2MIX
CPSP-02  TAZON Y ESPATULA
ASAD030 CEMEX SISTEMA CONTENEDOR
ASB0O050  ANILLO CONGELANTE
13A2010  BLOQUEADOR
ASD0O0OO0  CANULA EXTRALARGA Calibre 11, 525mm
EXAQO000  CEMOVER 120
EXA0010  CEMOVER 150 !.
EXA0020  CEMOVER 180 '1
ASA0190 TALADRO 8-MM E
13A6000  CAL-CEMEX
ASA0380  SHAKIT
ASA0390  XTRUDER
01S0000  FIXXTEC
GUN-01 DISPOSITIVO DE APLICACION DE PISTOLA
PFP-01/C  INSTRUMENTO QUIRURGICO PARA EL PULGAR DEL PIE VALGO
ASA0031  CEMEX SISTEMA CONTENEDOR no estéril |
ASA0070  EXTRACTOR
ASA0090  LLAVE HEXAGONALAT
ASA0100 PERFORADOR AT

e



ASA0110
ASA0120
ASA0130
ASA0140
ASA0310
ASA0210
ASA0160
ASA0170
ASAQ0180
ASA0200
ASAQ0220
ASA0230
ASAQ240
ASAQ0250
ASAD260
ASA0270
ASA0280
ASA0340
ASA0350

ASA0020

PERFORADOR

GUIiA PERFORADOR

DISPOSITIVO DE APLICACION DE PISTOLA 2
AMORTIGUADOR

2MIXGUN

TIJERAS PARA CANULA

CEMOVER KIT 02

VARA CEMOVER

UNION DOBLE ROSCA

VARA DE REMOCION DE ENCHUFE

VARA DE MASA DE MARTILLEO

MASA DE MARTILLEO

BANDEJA DE ESTERILIZACION DE KIT CEMOVER
GUIA DE TALADRO 8-MM

ADAPTADOR DE GUIA DE TALADRO @15MM
ADAPTADOR DE GUIA DE TALADRO @16MM
ADAPTADOR DE GUfA DE TALADRO @17MM
DESTORNILLADOR HEXAGONAL |
TRotAR

CEMEX SISTEMA DE HORMIGONERA 220V

Periodo de vida util: 5 anos

Forma de presentacion: unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: TECRES S.p.A

Lugar/es de elaboracién: Via A. Doria, 6, Sommacampagna, Verona, Italia

Se extiende a IMPLANTES FICO SRL el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion
del PM-14-58, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZQSEPH“S, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

79012

DISPOSICION N©

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AN.M.AT
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