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BUENOS AIRES, '4 2 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-2686-12-1 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR 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 Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
AMPLITUDE, nombre descriptivo CEMENTO QUIRL'JRGICO A BASE DE RESINA
ACRILICA CON ANTIBIOTICO y nombre técnico CEMENTO, ORTOPEDICO, de
acuerdo a lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 7 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-940-108, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-2686-12-1 Ljmgh,
21 Mo .
DISPOSICION N or oTTo A ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?LST? Mfﬁlco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ..........o..0... Y. .

Nombre descriptivo: CEMENTO QUIRURGICO A BASE DE RESINA ACRILICA
CON ANTIBIOTICO.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMPLITUDE.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Como cemento 0seo en procedimientos de
artroplastias de cadera, rodilla, y otras articulaciones, para fijar componentes
protésicos de pldstico y de metal en hueso vivo cuando es necesaria la
reconstruccidn tras la remisidon de artroplastias previas por infeccidn articular.
El cemento ha sido concebido para ser usado en la fljaciébn de nuevas prétesis
en la segunda fase de una revisién en dos fases. Una vez que la infeccion
inicial se haya resuelto.

Modelo/s: Amplifix Gentamicina 1, Amplifix Gentamicina 3.

Periodo de vida util: 3 afios.

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

Nombre del fabricante: TEKNIMED S.A.S.

Lugar/es de elaboracién: 8, rue du Corps Franc, Pommies 65500, Vic-en-

Bigorre, Francia.

Expediente N© 1-47-2686-12-1 UJmi
DISPOSICION No Dr. OTTO A.'ORSINGHER
.u-lNTERVENTOR
AN.M
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCT? DICO iéscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

------------------- :---.-
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Proyecto de rétulos del Producto Medaos 7
Segin Anexo lIl.B
de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Elaborado por: Tecnimed S.A.S. 8, rue du Corps Franc Pommies 65500 Vic-en-Bigorre, Francia
Importade por OSTEOLIFE S.R.L. Av. Belgranoc 3031 C1209AAC - CABA- Argentina

Cemento quirdrgice a base de resina acrilica con antibiético

Marca: Amplitude

Modelos: XXX (*)

“Estéril”

Lote N° (viene de origen)

Fecha de fabricacién: {(viene de origen),

Fecha de Vencimiento: (viene de origen) 3 afics después de su fabricacién

Producto médico de un solo uso

Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte: en su envase original lejos de la luz,
en un lugar limpio y seco, a una temperatura méaxima de 25° C.

Mantenerse ailejado de cualquier fuente de ignicién.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto interno.

Direccién Técnica: Farmacéutica Ménica Lilian Roberte, MP 13.305

Autorizacion por la ANMAT PM 940-108

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: caja de cartulina conteniendo:
blister con 1 bolsa con polvo estéril
blister con 1 ampella estéril

(*):Amplifix Gentamicina 1, Amplifix Gentamicina 3

&
-arm. MONICA L. F\C_)BERT
Direcclon Técnica
MN. 13.306




Sumario de informaciones basicas de las mstrucclone de uso

segin Anexo lIl.B Disp. 2318/02 (TO 2004)

Amplitude
Elaborado por Techimed S.A.S. 8, rue du Corps Franc Pommies 65500 Vic-en-Bigorre, Francia
Importado por OSTEOLIFE S.R.L. Av. Belgrano 3031 C1209AAC, CABA, Argentina
Cemento quirirgico a base de resina acrilica con antibiético
Modelos: Amplifix Gentamicina 1, Amplifix Gentamicina 3
“Estéril”
Preducto médico de un solo uso
Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte: en su envase original lejos de la luz,
en un lugar limpio y seco, a una temperatura maxima de 25° C.
Mantenerse alejado de cuaiquier fuente de ignicién.
Direccion Técnica: Farmacéutica Ménica Lilian Roberto, MP 13.305
Autorizacion por la ANMAT PM 940-108
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: caja de cartulina conteniendo:
blister con 1 bolsa con polvo estéril
blister con 1 ampolla estéril

Antes de usar productos de Amplitud, el operador debe leer atentamente las normas de
seguridad dadas en las instrucciones de-usc, asi como la informacién relativa a'cada producto: -
(descripcion, téenica quirdrgica, prospectos, etc.) fa.informacian correspondlente esta d:spomble
en Amplitude. El cirujano también deberé ser mformado de los riesgos re3|duales asomados con:
el producto que tiene previsto utlllzar b : REE

INFORMACION GENERAL C ' s
Implantes de productos de Amplttud sélo debe ser uhlfzados por operadores cuahﬂcados con
conocimiento profundo y experiencia suficiente en la sustitucion.articular mediante prétesis y de
las técnicas quirirgicas especificas para los: productos de Arnphtud Las técnicas quirdrgicas
pueden ser adquiridas: por cursos dados por el fabricante o sus distribuidores autorizados. .~
El cnru;ano es responsable de cualqurer comp!tcacnén o consecuencaas per;udmnales que podrian
incumplimiento de Ias mstruccnones de uso Ni Amplltud fabncante, nilas empresas
representantes autorazadas por Amplitud ‘ tendran responsabilidad sobre estas cornpﬁcac:ones
Estos productos son cementos acrilicos quirdrgicos: autofraguantes que se usan para la f jamén
de cualquier implantes metalicos o de polietileno en-el hueso vivo..

Estos componentes san de fraguado rapido doten rapido para minimizar el tlempa de seﬂado
Este producto.contiene un antlblohco perteneclente ala famllla de los: ammo glucésldos
Es [a Gentamicina.. e

El cemento de viscosidad esténdar { ) permlte sy apitcacion rnanual Esta dlspombie en una
dosis total de 40 g o una dosis media de 209. .

El cemento de baja viscosidad .(5) permite su aplscac:én medlante jermga pero 1a aplicactén .
manual es perfectamente. posrble

forma quwda y poiimero en: polvo)

COMPOSICION

SOLIDO

POLIMETACRILATC DE METILO 84.3%
PEROXIDI DE BENZQILO 2.3%
SULFATO DE BARIO 9.6%
Gentamicina sulfato(equiv. 1g gentamicina base) 3.5%
LIQUIDO

.Direccién Téeenica
MM, 12.305

OSTEQLIFES.RL.



METACRILATO DE METILO
METACRILATO DE BUTILO
N-N DIMETIL PARA TOLUIDINA
HIDROQUINONA

INDICACIONES.

Ampllf X G cemento 6seo con gentamlcnna esté mdlcado para su uso como cemento 6seo en -
protésicos de p!éstlco yde metal en hueso vivo cuando es necesana la reconstrucc;én tras Ia
remision de artropatias previas por infeccitn articular. Ef cemento ha sido concebido para ser
usado en la fijacion de nuevas protesis en la segunda fase de una revssuf:n en-dos fases. Una
vez que la infeccién inicial se haya resuelte

PREPARACION ' Lo
Usar todo el polvo y el liquido para obtener una mezcla homogénea Preparar la mezcla de
acuerdo con el tipo de cemento (Amplifix G1-para uso manual o Amplifix G3 para la'aplicacion
con la jeringa). Adaptar la cantidad adecuada de cemento de acuerdo con el tamafio de fa.
cavidad. Colocar con sumo cuidado la mezcla para lograr el méximo contact_o con el hueso a
reparar. La fase flnal de solidicficacién se realiza en el lugar de apllcacmn

INSTRUCCIONES DE USO

Polvo: C

Abrir la bolsa protectora de aluminio y sacar eI contamdo que es no-esténl

Al abrir la bolsa no estéril, sacar con cuidado'la bolsa de polvo estéril.

Cuidadosamente abrir la bolsa y verter todo el contemdo del polvo en una capsuta

Liguido: S :

Abrir el blister y retirar la ampolla esténl

No romper ia ampolla por encima de la- capsula (nesgo de trazas de fragmentos de v:drlo en el
polvo). A

Verter todo el Ilqwdo sobre todo el polvo

Método de aplicac:én Manual (Amphf X G1)

Mezclar cuidadosamente para minimizar 1a formacnén de burbu;as de aire durante cuarenta y
cinco segundos.

Dejar la mezcla reposar.

dedos. Desde 45 segundos a dos minutos con qumce segundos

Dos minutos con quince segundos después del inicio de la mezcla, la insercion i in s:tu se puede
realizar. Si fuera posible modelar el cemento con las manos a'la forma. de la cavidad ésea..

A continuacion aplicar elimplante y sujetar-fuertemente hasta que el cemento se solldlflque
Cualquier excedente de cemento seretira antes de este solidifique. '

El tiempo de endurecimiento en las condiciones ambientales normales: {temperatura de 20 OC +-
1°C, humedad relativa-del 50% +/-10%) es de diez minutos. .

Método de aplicacion: Jeringa (Amplifix G3).

Mezclar cuidadosamente con:el fin de evitar en la medida de lo p03|b!e ia formamén de burbu;as
de aire durante cuarenta y cinco segundos. :
Verter el cemento aun liquido en el depdsito de la jeringa de un minuto- qulnce segundos a dos
minutos quince segundos. -

Dejar reposar la mezcla en la jeringa de un. mlnuto qumce segundos a dos mmutos quince
segundos. LT o T T e

A partir de los dos minutos. qumce segundos se myecta el cemento en'la cavidad 6sea. A
continuacion aplicar el implante y sujetar fuertemente hasta que el cemento endurezca. El tiempo
de endurecimiento en las condiciones ambientales adecuadas (temperatura de 20 °C+/1°C,
humedad refativa del 50% +/-10%). es de doce minutos. S

ADVERTENCIAS:
el iempo de polimerizacion puede variar det a 3 mmutos en funcnén del tiempo de mezclado.y
amasado, pero también de la temperatura y Ja humedad de 1a sala de opéraciones.

atm T L. ROBERTO
‘Direcelon Téenice
MN. 13.305




También depende de la temperatura delos componentes del cemento y de Ios equapos p__ s
mezcla y la inyeccion.

para la mezclayla myeccmn aumentan la velocndad de polsmenzamén del cemento lo. qu
disminuye los tiempos de espera, fraguado e inyeccion del cemento.éseo.
Una temperatura ambiente baja y/o:una baja temperatura de los: componentes y equ:pos para la
mezcla y la myecclén dlsminuye la pasa de poltmertzacn&n del cemento lo. que: aumenta Ios

Lea atentamente Ias mstrucc:ones detenldamente antes de’ usario a

La re-esterilizacién del producto esta totalmente: prohnblda Producto para un- solo uso Estéril olo
si el envase no ha sido abierto y ni esta dafiado. -

El cirujano debe estar debidamente informado acerca de las técnicas qurrurg:cas deestos
cementos, y observarias estrictamente: Segunr atentamente Ias mstruccrones de preparacaén
mezcla y manipulacion del cemento. S

Durante Ia aphcacnén del cemento éseo puede Iener lugar una calda transrtona de a pr3316n
hIpotenS|én entre 10 y 165 segundos después de Ia aphcaclén del cemento 6seo Dichos
episodios pueden durar desde 30 segundos a5 minutos. Algunos han progresado hasta un paro
cardiaco. Los pacientes deberan ser monitorizados. cuidadosamente para detectar cualquuer
cambio en la presitn sanguinea durante o mmed;atamente después dela aplicaclén del cemento
6seo.

El metil metacrilato puede causar hipersensibilidad entre los paclentes de alto nesgo que puede
resultar en una reaccién anafilactica.

No hay datos suficientes de InOCUIdad de este segmento en relac:én alos nmos o mu;eres
embarazadas.

Hay que tener cuidado para evstar una exposmién excesiva-alos vapores concentrados del
monomero, ya que puede irritar el tracto respiratorio; los ‘0jos, e incluso el higado:

Comprobar SIempre el estado deI I;qusdo antes de reahzar el procedim:ento No utmzar el

El componente liquido no debe entrar en contacto con guantes de goma o Iatex El componente
liquido es un potente disolvente de las grasas. Sise produce €l contacto, el guante puede:
disolver, causando dafios en los tejidos. Usar un segundo par de guantes puede reduclr el nesgo
de reacmones de hlpersenssbtlsdad

participan en la mezcla.de cemento dseo. :

Cualquier fijacién inadecuada o acontec:muento postoperatono Imprewsto pueden afectar ala’
interfaz cemerito-hueso y pueden: dar lugar amicro desplazamientos entre el cemento y fa
superficie del hueso. En ese caso, puede desarrollarse una capa de tejido fibroso entre el
cemento y el hueso. Por taI motivo se recomlenda Ia supennsuén regular y-a largo- plazo en Iodos
los pac:entes : : _

PRECAUCIONES DURANTE SU USO. R T

El cirujano debera tener la debida forrnacnén en las:técnicas. qunrurglcas de Ios cementos 6seos

y estar familiarizado con las propiedades, caracteristicas y aplicaciones del.cemento 6seo y
seguir las instrucciones de uso. Si no se cumplen las instrucciones incluidas en el prospecto,
pueden aparecer. acontecimientos. adversos.’Las duraciones de las fases de trabajo del: cemento
se obtuvieron utilizando un sistema recomendado por Amglitud, e
Ha que asegurarse de que ventilar correctamente ta sala de operaclones para ehmmar Ios.
vapores de monémero tanto ¢omo sea: pos;ble a i
El monémero de su un. Ifquido volatll e inﬂamable Se han comunlcado casos de Igntclan de

......

sitios ventllados La in haIacnén de este Ilqwdo puede causar somnolsencla

Antes de la aplicacién del cemento éseo en el hueso, la cavidad debe ser limpiada, lavaday
secada exhaustivamente para prevenir la contaminacién con sangre o medula ésea,

La introduccién de un cuerpo extraio en los tejidos;: aumenta el r:esgo normal de mfecclén
asociado a la cirugia durante el periodo posoperatorio. : y

AT MUNELAL ROBEHTO J |
Direccldn Tacnica "
MN. 13 2,305 ( |

PODERADA
OSTEOLIFE 8.R.L.



precaucrones
-en caso de trastornos de la-funcion fenal usar ta gentamlcma solo si es estnctamente ney
-evitar el uso de gentamicina en combinacion con diuréticos de gran actividad y en gener
productos cstotoxscos y nefrotoxicos, -

generales. Elanestesista debera ser mformado durante la operac:én cuando se mserta el
cemento 6seo0.

Este dispositivo fue envasado y esterailzado No Io vue!va F usar reprocesar ni re-ester:llzarse
La reutilizacion, el reprocesamiento o la re-esterifizacién puede comprometerla integridad
estructural del dispositivo y/ 0 provocar un fallo del dispositivo.que, a su vez puede: r'esut_tar en’
lesiones, afecciones 0 en la muerte del paciente. Ademas, el reprocesamiento o elre-
esterilizacion de los dispositivos de un solo uso puede crear-un riesgo de contaminacion y /o
causar una infeccion o transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. L.a :
contaminacion del producto puede provocar ieszones afecciones o Ia muerte: del pacsente ;

CONTRAINDICACIONES

Procedimientos quirtirgicos ortopédlcos prlmarios

Trastornos metabélicos -

Uso en la presencia infeccién actlva 0 mcompletamente tratada enel Iugar donde eI cemento
Oseo se va d aplicar. . .

Zona de infeccion de los huesos'y donde no.es pos:b!e la regeneracion.

Pacientes que son alérgicos o con. h;persens:blildad a cualqulera de. los componentes, mcluido el
sulfato de gentamicina. - - o
Hipersensibilidad a la gentam:cma oa Ios anhb:ét:cos denvados de'la famllla de Ios
aminoglucosidos. ' : :

Interacciones medlcamentosas con.ia gentamlcma

EFECTOS SECUNDARIOS. . '

se ha informado de que el cemento puede d;recta o mdurectamente mduce a Ios s:gulentes
eventos adversos:

Paro cardiaco, accidente cerebro—vascu[ar embof:a pulmonar mfaﬂo del mlocardlo muerte
repentina, dese aud, trombo ... bo ..., la.caida transitoria de la presion sanguinea, hematoma,
hemorragia, infeccion de una henda superficial 0. profunda, tromboflebitis, trastomos de Ia S
conduccion cardiaca de corta duracion, hoigura de la: prétesns -
Uso durante el embarazo y lactancia.

No existen pruebas del la seguridad del uso de Ia gentam:cma '

Interacciones con otros farmacos.

Deberan evistarse las mteracc:ones medmamentosas con, fa. gentamncna

FARMACODINAMIA ' " ' o '

La gentamicina pertenece a'la. clase de antlb:étucos denominados ammoglucosndos Su accuﬁn
bactericida es la siguiente: _

Cepas sensibles Escherichia coli; Proteus indol (+), Proteus mdol ), Pseudomonas aerugmosa
Klebsiella species, enterobactenaceae, s_erratia salmonella sh:gela ac:neGObacter '
estafiloccocus. _ e ‘e

Cepas meningococos, streptoococos anaeroblos

In vitro, la gentamicina se Ilbera en fon"na actlva a part:r del cemento 6seo durante un persodo
prolongado de tiempo. : : _

ESTERILIZACION _ ' ' '

El lfquido que contiene la ampolia se estenhza por uitra-ﬂtrac:on y el blaster que cont:ene ef
ampolla se esteriliza con 6xido de etileno. El polvo se encuentra.en una bolsa doble: estéri. Esta
doble bolsa, esterilizada con 25 kGy de radzacnén gamma, se: encuentra dentro de una boisa
protectora de :aluminio {nc estéril). g
Antes de usar, comprobar detemdamente la. envoltura protectora para asegurarse de que no ha
sufrido ningn dafio que pueda comprometer su esterilidad.

TRt ;;U;hé’ﬁ L. HOBERTO |
Direceldn Técr;lca » ;
30
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Al retirar el producto de su-envoltorio, aseglrese de seguir las normas% geZ.Ia
El cemento se sumlmstra esténl y- hsto para su uso en Ea sala de operacmnes

INFORMACION DEL PACIENTE.

El paciente debe ser informado por el médico de Ias posrbles consecuencias de Tos. factores _
mencionados en los parrafos siguientes: coniraindicaciones y los efectos secundarios, es decir,
aquellos que puedan obstaculizar el éxito de la operacion, as! como:las posibles complicaciones
que puedan presentarse. El. pamente también debera ser mformado de Ias medvcas a tomar para
disminuir las posibles consecuencias de dIChOS factores -

PRESENTACEON _ e e R ARSI T

Descnpc;én Polvo (g) Liquido (g)
Viscosidad 41690/208g 1449g/72g
Standard (1)

Viscosidad 416g 164 g

Baja(3)

ALMACENAMIENTO ' '

El cemento debe ser almacenado sin abrir en su envase orrgmal Iejos de laluz, en un Iugar
limpio y seco, a-una temperatura maxima de 25 ° C.

Mantenerse alejado de cualquier fuente de- 1gnn:|én

RECOMENDACIONES PARA SU ELEMINACEON _ :

Dejar que el cemento fragUe antes dela ehmmacnon Junto con otros re5|duos samtanos Cumpllr
segura del cemento """"

En cuanto a la eliminacion por separado del Irqu[do G del polvo cump!lr con'la nonnatwa Iocal
vigente sobre residuos sanitarios para |la manipulacion y ehmmac:én del.cemento.

szecclon Técmca
W N, 13.305

OSTEOLIFES.R.L.



Bajo condiciones de temperatura controlada en la sala de operaciones, los tiempos de frafi

(T0)

son

CEMENT 1

CEMENT 3

e ——

1 mn 15 se¢ —==

{T0) + 12 mn —= -

-

arm. MONICA L. ROBERTO

Direccion Técnica
N, 13.305
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Detalle de simbologia utilizada en los rotulos de la caja

Producto estéril @ No resterilikﬁ&‘ -
7
o Temepratura maxima Un solo uso ~<ENT
»i De aimacenamiento
m Lea el instructivo ' Fabricante
St
Altamente inflamable (,ﬂr Fecha de
fabrcacién
Mantener la integridad del ( € Numerc Comunidad
envase Europea
REF Referencia del producto Lot Lote
8 Fecha de vencimiento ' Distribuidor
»
AV UF S

Detalle de simbologia en rétulos de blister conteniendo polvo,
Se repitan las de la caja y se agrega

I ' Producto estéril. Esterilizado por radiacion gamma

Detalle de simbologia en rétulos de blister conteniendo liquido,
Se repiten las de la caja y se agregan....
| srsmuz[ A !EOI Producto estéril. Esterilizado por asepacia y luego oxido de etiteno.

% Mantener alejado de 1a luz
[ )

items que no aplican al producto medico 3.3.;34.;35.;36.;3.8,;3.8;3.10,; 3.11.; 3.12,; 3.13;
3.14; 3.15; 3.16.
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Ppadisin o Ittt
ANEXOQ 111
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2686-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T3n? i gdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
........... 97 ; ¥ de acuerdo a lo solicitado por OSTEQOLIFE S.R.L., se autorizo
la inscripcion 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 QUIRURGICO A BASE DE RESINA ACRILICA
CON ANTIBIOTICO.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 - CEMENTO,
ORTOPEDICO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMPLITUDE.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Como cemento 6seo en procedimientos de
artroplastias de cadera, rodilla, y otras articulaciones, para fijar componentes
protésicos de plastico y de metal en hueso vivo cuando es necesaria la
reconstruccion tras la remisién de artroplastias previas por infeccion articular.
El cemento ha sido concebido para ser usado en la fijacion de nuevas protesis
en la segunda fase de una revisidon en dos fases. Una vez que la infeccidn
inicial se haya resuelto.
Modelo/s: Amplifix Gentamicina 1, Amplifix Gentamicina 3.
Periodo de vida Gtil: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: TEKNIMED S.A.S.

=



Lugar/es de elaboracién: 8, rue du Corps Franc, Pommies 65500, Vic-en-
Bigorre, Francia.

Se extiende a OSTEOLIFE S.R.L. el Certificado PM-940-109, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ 2JUN.2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

DISPOSICION N©

: f3 3 pr. OTTO A. ORSINGHER
7 8 SUB-INTERVENTOR

ANDMAT.

contar de la fecha de su emision.
)l,Juin 5



