\\\\\\\\\\\.

W,

surgival

GRUPO COSiAS

Catalogo de producto

L.







Catalogo de producto

Libertad para elegir

En 1995 se realiz6 el primer implante de una endoproétesis total de cadera utilizando
cemento 6seo de PMMA. Hoy, casi cincuenta anos después, el uso del cemento
6seo es un procedimiento comun en la artroplastia de cadera y rodilla. Se ha
comprobado que los cementos de “la primera hora” presentan una alta respuesta al
rendimiento, una calidad superiory un éxito clinico demostrado.

Actualmente, existen mas de cuarenta cementos éseos diferentes disponibles en el
mercado. Los cirujanos pueden elegir entre cementos de viscosidad alta, media o
baja. Los productos estan disponibles con o sin antibiéticos. Naturalmente, todos
los cementos cumplen las especificaciones de la Norma ISO 5833 y estan
destinados a uso clinico.

Detras de un buen cemento se esconden muchas cosas

Aparte de todas las propiedades técnicas y quimicas de los diferentes cementos
6seos, el comportamiento funcional de un cemento éseo es una cuestion
importante a la hora de escoger un buen cemento.

La composicidn actual de las diversas versiones de la linea ha tenido en cuenta la
amplia experiencia adquirida a lo largo de los afos de los principales cementos
disponibles en el mercado. Ofrece una alta calidad sin perder las conocidas
propiedades de componentes probados.

Contenido

LiQUIDO Cemento1 Cemento3 Cemento Genta1 Cemento Genta 3
Contenido (g) 14,4 16,4 14,4 16,4
Metilmetacrilato (% de contenido total) 84,4 84,4 84,4 84,4
Butilmetacrilato (% de contenido total) 13,2 13,2 13,2 13,2
N, N dimetil-p-toluidina (% de contenido total) 2,4 2,4 2,4 2,4
Hidroquinona (ppm) 20 20 20 20
POWDER Cemento1 Cemento3 Cemento Genta1 Cemento Genta 3
Contenido (g) 40 40 40,8 40,8
Polimetilmetacrilato (% de contenido total) 87,6 87,3 86,5 86,2
Peréxido de benzoilo (% de contenido total) 2,4 2,7 2,4 2,7
Sulfato de bario (% de contenido total) 10 10 9,9 9.9
Sulfato de Gentamicina (% de contenido total) - - 1,2 1,2




La composicion detallada

Butilmetacrilato (BMA)

El butiimetacrilato (BMA) se utiliza como copolimero. Estd demostrado que el BMA
provoca una disminucion en la temperatura de fraguado del cemento 6seo
mediante una reduccion en la reaccion exotérmica de la polimerizacion, al tiempo
que genera ligeros vapores. También se ha descubierto que los cementos con BMA
transferiran la tension nerviosa rapidamente distribuyéndola por una zona mas
amplia de la superficie 6sea enddstica. Esa mayor elasticidad mejora los
resultados a largo plazo.

Sulfato de bario

Para poder visualizar cemento 6éseo en un examen radiolégico se necesitara
radiopacidad. En el mercado existen dos tipos de elementos radiopacos: el sulfato
de barioy el diéxido de circonio.

La eleccién del sulfato de bario resulta razonable, ya que informes y estudios han
demostrado que el sulfato de bario causa menos dafio en las superficies de apoyoy
reduce los indices de desgaste, asi como los residuos.

Temperatura de fraguado baja

La polimerizacion es una reaccion quimica exotérmica. Durante su fase de
endurecimiento la temperatura del cemento aumenta.

El efecto térmico del proceso de polimerizacién aumenta los efectos necroticos.
Por esa razdn, la temperatura de fraguado de los cementos dseos no deberia
superar el limite de 90°C fijado porla Norma ISO 5833 (2002).

La temperatura exotérmica maxima de la linea Cemento se encuentra entre 67°C
(Cemento Genta 1) y 79°C (Cemento Genta 3).

Ambos valores claramente son inferiores al limite establecido por la ISO y también
se encuentran por debajo de las temperaturas de fraguado de los productos de la
competencia.

Cemento Genta 1

Cemento Genta 3



Cemento 1

Cemento Genta 1

Viscosity i

Gran intrusion para un resultado duradero

El cemento dseo es un agente adhesivo que no posee propiedades adhesivas. Su
eficazfijacion depende de la relacidon mecanica entre cemento, hueso e implante.

La mala cobertura del cemento y la intrusién inadecuada en el hueso trabecular
estan asociados con el aflojamiento, mientras que la penetracion profunda y
uniforme es importante para que la artroplastia total de cadera sea un éxito.

La intrusion para Cemento Genta 1 es de 7,5mm y para Cemento 1 de 8mm. Estos
valores son superiores al minimo especificado por la norma ISO, que estipula que
dicho valor no sea inferiora2mm.

Dos viscosidades segiin su preferencia

Cuando se mezcla el polvo con los componentes liquidos se crea una masa
pastosa mediante los procesos de expansion y disolucion. Dada la polimerizacién
radical iniciada, la viscosidad aumenta continuamente hasta que finaliza el curado
del cemento. La viscosidad es una propiedad importante de manipulacién para el
cirujano.

Existen cementos de viscosidad alta, baja o media.

Cemento 3 es un cemento 6seo de viscosidad baja. que inicialmente es mas
liquido, por lo que esta indicado para el mezclado en vacio sin necesidad de
preenfriamiento.

Los cementos Cemento 1 de viscosidad alta, inicialmente son ductiles. Se
recomienda que sean mezclados a mano.

Lalinea Cemento dispone de una serie de cementos que cumplen los requisitos de
los diversos procedimientos quirurgicos y de las diferentes preferencias y técnicas
de los cirujanos.

Cemento 1 se recomienda para: rodilla total, rodilla hibrida, rodilla uni, hombre y
glenoide.

Cemento 3 se recomienda para: cadera, sustitucion de la superficie de la cadera,
rodilla total, rodilla hibrida, rodilla uni, codo, hombroy glenoide.

LOW VISCOSITY HIGH ISCOSITY

Viscosity

> Time » Time



Propiedades similares dentro de toda la
gama de productos

Como ya se ha mencionado, los cuatro cementos cumplen la Norma I1SO 5833
(2002).Uno de los objetivos en el desarrollo de la linea Cemento fue el de alzcanzar
una calidad alta y continua con propiedades mecanicas comparables de todos los
productos.

Resulta destacable que aunque se comporten de forma diferente durante su

manejo, todos los valores se encuentran dentro de un rango, sin diferencias
significativas.

MECHANICAL PROPERTIES

Antibioticos en cementos oseos

Para antibiéticos en polvo, el valor maximo a afiadir se encuentra entre el 3-4% de
la mezcla. Si se ahade mas cantidad, la densidad de la matriz del cemento 6seoy la
resistencia, tanto compresiva como al doblado, podrian verse afectadas. La dosis
de un antibiético es un punto medio entre la concentracién de antibiéticos en el
lugar destino y la influencia sobre las propiedades mecanicas del cemento 6seo.
Asi pues, la cantidad de antibiético ahadido a Cemento Genta 1 y Cemento Genta 3
es del 1,2%. Por consiguiente, los efectos sobre la resistencia mecanica son
minimos.

Liberacion de Gentamicina

En Europa, los cementos ¢seos utilizados con Estafilicocos  gllB
mas frecuencia contienen Gentamicina. La Staphylocaccus e
Gentamicina es eficaz contra el 75% de las :

0
Cemento 1 Genta Cemento 1 Cemento 3 Genta Cementn 3 Cemento 1 Genta Cemento 1 Cemento 3

bacterias comunes.

e =
Estafilococos coag. negativo
Staphylococcus coag. negative

Estreptococo
11,5% 14% Streptococcus

Enterobacteridceas

o Anaerobia
Enterobacteriaceae

Anaerabic
Otras

Pseudomonas Other
Pseudomonas
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La liberacidon de Gentamicina a partir del cemento 6seo esta relacionada, por un
lado con el cemento, y por el otro con el tipo y cantidad del antibiético. La adicién de
antibiéticos a la matriz del cemento produce una liberacioén local del antibiético en
el lugar del implante. La concentracion inicialmente alta de antibidticos previene la
adherencia de las bacterias a la superficie del cemento. Evitando, asi, colonizacion
einfecciones.

Los indices de liberacion de Cemento Genta corresponden a los obtenidos a partir
de otros cementos 6seos cargados de Gentamicina con concentraciones iniciales
altas que después van reduciéndose progresivamente.
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CEMENTO OSEO

OTORGA AL CIRUJANO LIBERTAD PARA ELEGIR
- Hay mas de una técnica de cementacion

UN PRODUCTO SOLIDO' Y COMPROBADO
- Mas de 10 afnos de experiencia clinica
- Mas de 200.000 casos de éxito

CARACTERISTICAS EXCELENTES DE MANIPULACION

- Productos adecuados para ser mezclados a mano o al vacio, sin
preenfriamiento

- Tiempo de trabajo eficiente y tiempo de espera corto

- Polvo embotellado

EL CEMENTO ADECUADO PARA LA TECNICA ELEGIDA
- El cemento 6seo de PMMA con dos tipos de viscosidades diferentes cumple
con los requisitos

CALIDAD CONSTANTE
- Alto grado de reproducibilidad

CEMENTO OSEO

Ref. F9000001 Cemento 1

Ref. F9000003 Cemento 3

Ref. F9000011 Cemento Genta 1

Ref. F9000013 Cemento Genta 3
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