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;Ministerio de Sa[uá OISPOSt610N Al'! _-
Secretaría de Pofíticas,
1?sgufación e Institutos

)lJ>'MflT

BUENOSAIRES, 06 OCT 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001282-14-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

I
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca ElMDOWN TM, nombre descriptivo Cemento óseo y nombie técnico

Cemento, Ortopédico, de acuerdo con lo solicitado por ELMDOWN TM, con los
I

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

'1Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y gue forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 3 a 6 y 7 a 13 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-101, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el

Artículo 10 será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el m ,smo.

l-I!
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

0,(1'0
1:', \' ~J te~J,' .i . --,

Expediente NO 1-47-3110-001282-14-1

DISPOSICIÓN NO

sb

DO VERNA
IllBAOMINISTRAOOA NACIONAL

llEClliTO N- 136112015
A.1'f.M, .•.. T.
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ANEXO m B - INSIRUCCIONES DE USO

.Fabricado por ELMDOWN S.r.l. Unipersonale

Via Manfredo Camperio 14, 20123 Milano (MI), ITAUA

Importado porMTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

ELMDOWN™

EXOLENT

Cemento óseo

. Modelo

CONTENIDO:

1 envase de 40 9 de polvo estéril contiene:

. :.

-",

EXOLENT HIGH
VlSCOSITY
87.00%p/p

10.00%p/p

3.00%p/p

EXOLENTLOW
. "VISCOSITY
87.00%p/p

10.00%p/p

3.00%p/p

Componentes

Polimetllmetacrilato

Sulfato de Bario

Peróxido de
benzoilo

. "equivalente a LO 9 (LO M.I.U.), 2.50/0Gentamlcina base en 40 9.
•

1 ampolla de 16 9 de líquido estéril contiene:
Componentes EXOLENT lOW EXOLENT HIGH

VISCOSITY VISCO$ITY
Metilmetacrilato 99.100/0p/p 99.100/0p/p
N,NDimetll-p- 0.900/0p/p 0.900/0p/p
Toluidina

Hidroquinona 7S ppm 75 ppm

CUIDADO: la superficie exterior del primer envase interior no es eStéril. .
. -'¿

. (glPRODUCTO DE UN SOLO USO.@NoreesteriIiZar.. .. J......r
~

~

Germ. zm~lewicz
armacéu,lco
MP-19930-

NICO JUANA . .
A?OO 'RADO ' .

MTGGRO? S.RL ,'; _



99.100f0p/p

O.900f0p/p

iY02MTG Group
r=Conservar a temperatura Inferior a 25°C.

~l~
~'\ Mantener al abrigo de la luz y en lugar seco.

ISTERILE gPolvo: ~_~I.::JEsterilizado por óxido de etileno.

Líquido: ISTElliLE[~]Esterilizado por sistema aséptico.

~ No utilizar si el paquete está dañado. A Líquido Inflamable

~ Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmutewicz, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO PORLA ANMAT PM-1991-101

P~SCRlPCIÓN:
los cementos óseos radiopacos EXOLENT son unos dispositivos estériles y de un solo uso,
constituidos por dos componentes: 1 ampolla de 16 g de líquido estéril y un sobre de fO g de
polvo estéril con o sin Gentamicina, según modelo. El liquido de la ampolla es esterilizado
mediante filtración y el polvo mediante óxido de etileno. El envase consiste en un doble sobre
selladocuyo contenido, sobre del polvo y ampolla, están esterilizados. . . L .
El cemento óseo se fabrica en dos versiones: EXOLENTHIGH es un cemento de alta vi sidad
apto para la aplicación manual, EXOLENTLOW es un cemento de baja vfscosidad apto' para la
aplicaciónmediante jeringa. .

COMPOSICIÓN P~LOS C~M~NTOSOS~OS:
Componente Líquido
El componente líquido del cemento óseo es un líquido incoloro, altamente Inflamable y con un olor
característico. 1
Está compuesto principalmente por metil-metacrilalol con añadidura de hidroquinon~ como
Inhibldora que previene la posible polimerización prematura del producto si éste es expuésto a la
luz directa o al calor. La N,N dlmetil-p-toluldina sirve como aceleradora de la reaCción de
polimerizaciónque se desencadenapor la mezclade polvo y líquido. .
Composición:

Metilmetacrilato

N,Ndlmetil-p-Toluidina

Chlngolo 480, RincOn de MlIberg, (1649) Tigre, Prov, de Bs. As. I TeL 1544088888 I www.m~g.group..c R ulewiCZ'
Ger .,.... .
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MTG Group
Hidroquinona 75 ppm

1102

87.00%p/p
lO.OO%p/p
3.00%p/p

Componente en polvo
El componente en polvo es un polvo blanco constituido principalmente por polimetil-metacnlato.

IContiene además peróxido de benzoilo que ejerce de catalizador de la reacdón de polimerización
una vez combinados el componente iíquldo y en polvo. El sulfato de bano confiere radiopacidad al
producto.
Composición:
Polimetilmetacnlato
Sulfato de Bano
Peróxidode benzoilo

INPICACIONES:

Los cementos óseos radiopacos EXOLENTestán Indicados para la fijación de endoprótesls dentro
del hueso huésped en las Intervenciones de drugía músculo-esquelética ortopédlcia como
consecuencia de artritis reumatolde, osteoartrltis, artritis post.traumátlca, anemia drepanocítlca,
osteoporosis, necrosis vascular, enfermedad del colágeno, grave destrucción de las articulaciones
secundanasa trauma u otras condiciones, corrección de antenor artroplastia y fijación de fracturas
patológicas. I
Despuésde la polimenzaclón los Cementos óseos EXOLENTejercen de tampón para la distribución
uniforme de la carga y de las otras solicitaciones dinámicas entre prótesis y miembro. Los
cementos óseos EXOLENTestán indicados para el uso en niños sólo en el caso de qué no sea
posible preservar la articulación con ningún otro tipo de cirugía conservativa. El cemento óseo
debe ser utilizado con prótesis apropiadas.

CONTRAINPICAqONES:

El uso de los cementos óseos radiopacos EXOLENTen las cirugías músculo-esqueléticas está
contraindicado en presencia de artritis Infecciosa y de Infecciones en fase activa o bien si el
anamnesis indica tales infecciones. Está contraindicado además 51 la pérdida de musculatUra o una
enfermedad neuromuscular que daña funciones del miembro Interesado no justifica la cirugra. .

ADVERTENCIAS:
Para utilizar los cernemos óseos radiopacos EXOLENTde forma segura y eficaz, el cirujano debe
tener la necesaria familiandad con las propiedades, las caracter!sticas de manipuladón y la
aplicación de los cementos óseos que le denva de su especialización y expenenda. Debido a la
falta de informaciones adecuadas a este respecto, el uso del cemento óseo es aconsejado en los
pacientes más jóvenes. I
Puestoque el monómero líquido es altamente volátil e inflamable, la sala operatona debe disponer
de una ventilación adecuada con el fin de eliminar la máxima cantidad de vapor;Jd ~/Ton6meros.

M- ,'02Germa zmu,bWI
s ANA rmacéutlch

MP 199301
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INSTRUCCIONES PARA El USO
Preparación
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Para evitar la excesiva exposIción a los vapores concentrados de mon6meros que pueden producir
irritaciones en las vías respiratorias, en los ojos y posiblemente en el hígado. J

La polimerización del cemento en el padente es una reacaón exotérmIca. Los aumentos de
temperatura registrados en ia literatura cientlfica son notablemente menores que la temperatura
de desnutrición proteica y ia necrosis tisular ténmica y química inicial es temporal. El
restablecimiento de cemento implantado ha revelado que el hueso crece si está. cerca de cemento
firme. Sin embargo, si la fijación se realiza de forma inadecuada, causando el micromovlmiento del
cemento contra la superficie ósea, entre el cemento y el hueso se desarrollará una capa ~e tejido
fibroso que puede llevar al afiojamlento de la fijación del componente protésico. I
A veces será necesario aconsejar al paciente que evite una actividad física excesivay un ~umento
de peso, con el fin de limitar el esfuerzo mecánico al que es sometido el grupo
hueso/cemento/prótesis. . 1
Puestoque es posible la perfusión hematógena de Infeccionesen el lugar de la Implantación, a los
pacientes que más tarde contraen enfenmedadesInfecciosashay que aconsejarles que cOnsulten
Inmediatamente con su médico para reducir el rlesgo de una posible operación correctiva.

EFECTOS SECUNPARlOS:
A continuación se ofrece una lista de los efectos secundarios más graves y más frecuentes que
pueden surgir con el uso del cemento óseo. El cirujano debe ser consciente de tales efectos y
estar preparado para tratarlos con el caso de que se manifiesten.. I
Los efectos secundarlos más graves registrados con el uso del cemento Óseo y no por ello
directamente Imputables a su uso son: Infarto de miocardio, Incluso paro cardiaco,. muerte ~úb¡tay
embolia pulmonar. . ,

Losefectos secundarios más frecuentes registrados son: bajón transitorio de la presión sanguínea,
tromboftebitis, hemorragia y hematoma, afiojamiento y desplazamiento de la prótesis, Infe~ciónde
las herldas superficiales o profundas, bursitis trocantérea e Irregularidad de breve duración de la
conduccióncardiaca. . . ¡.
Otras reacciones desfavorables registradas son: crecimiento heterotóplco del hueso y separaciÓn
trocantérea. .

PRECAUCIONES:
Conservara una temperatura inferior a los 25°C en iugar secoy proteger de la luz.
La esterilidad está garantizada solamente si el envaseunitarlo no está dañado.
No reesterilizar alguno de los componentes,

No utilizar producto si el polvo se presenta de color amarillo o pardo o si ei líquido es den . Estas
dos condiciones son indicio de mala conservación del producto.

~
¡'.. .I

Ge " SZri}uiewicz
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El Cemento óseo se prepara mezclando todo el contenido líquido de la ampolla y todo el contenido~~~_. .1
ATENCIÓN: es aconsejable que ei personal que lleva lentillas no mezcle el cemento óseo porque la
posible exposición a los vapores concentrados de los monómeros Podrfa causar irritaciones
oculares. También las mujeres en estado de gestación o en edad fértil deben tomar en
consideraci6n los riesgos asociados a la manipulación de este producto (ver ADVERTENCIAS más
adelante). 1
El cemento óseo es termosensible. Cualquier aumento de temperatura, tanto del ambiente como
de ios componentes del cemento y de los instrumentos para su mezcla por encima de los 230C
provocará la reducción de los tiempos de empaste, manipulación y endurecimiento, mientras que
las temperaturas inferiores provocarán su aumento. Puesto que las caracteristicas de manipulación
y endurecimiento de los cementos óseos radiopacos EXOLENT varian con la temperatura y la
técnica de mezclado, el cirujano podrá establecenas de acuerdo con su propia experiencia. I
Antes de proceder a la mezcla, el cemento y los accesorios tienen que estar a la
temperatura ambiente (23°C). Si la temperatura del almacén es distinta, el prOducto
debe alcanzar la temperatura ambiente antes de ser utilizado. 1
El sobre exterior fino debe ser abierto por la enfermera asistente. . .
El sobre del polvo y la ampolla del liquido, ambos esterilizados y extraídos del mismo envase,
deben ser trasladados con técnica estéril al campo operatorio.

MTG Group

Mezclado de EXOlENT HIGH VISCOSITY

1. En un ambiente bien ventilado o dotado de una adecuada instalación de vertido de gases, abrir
la ampolla del liquido y vaciar todo el contenido en una bandeja limpia, seca y esterilizada, de
material inerte. Antes de vaciar el poivo asegurarse de que el monómero no contenga portfculas
de cristal que se hayan introducido durante la apertura de la ampolla. Abrir el sobre siguiendo las
indicaciones presentes en el borde y distribuir el polvo rápida y uniformemente sobre todo ei
liquido. . I
2. Mezclar delicadamente con una espátula hasta que el polvo se haya amalgamado
completamente con el líquido (unos 30-60 segundos). '

3. Dejar reposar el cemento mezclado unos 2-3 minutos. La temperatura ambiente ,Incidesobre el
tiempo que debe reposar el cemento. Si el cemento se pega a la superficie de los guantes significa
que ha sido manipulado demasiado pronto y habrá que dejano reposar un poco más. _ I
4. Tras haber dejado reposar el cemento, se puede quitar la masa de la bandeja y se. puede
manipular antes de proceder a la aplicación. Para mezdar, empastar y aplicar manualmente el
cemento óseo, se aconseja el uso de guantes secos y carentes de polvo. I
S. Después de la apllcaci6n del cemento óseo, Introducir la prótesis y mantenena bien finme, sin
movimiento aiguno hasta que el cemento se endurezca y la prótesis se haya fijado. Eliminar el
exceso de cemento antes de que se endurezca completamente. El endurecimiento final tiene lugar
tras unos 3-4 minutos del Implante. Obsérvese que aunque en los últimos 3 minutos no se
haya endurecido completamente, el cemento será demasiado duro para ser introducido

~

en uno cavidad estrecha. ,1
NOTA: El endurecimiento del cemento óseo radiopaco EXOLENT HIGH VISCOSITY es

lativamente rápido, lo cual reduce al mínimo el periodo de espera durante la cirugía. I
ANA

NICO rw>o
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Mezclado de EXOLENT LOW VISCOSITY 1
1. En un ambiente bien ventilado o dotado de una adecuada Instalación de vertido de gases, abrir
la ampolla del líquido y vaciar todo el contenido en una bandeja limpia, seca y esteriliiada de
materiai inerte. Antes de verter el polvo asegurarse de que ei monómero no contenga partícuias
de cristal que se hayan introducido durante la apertura de ia ampolla. Abrir el sobre siguiendo las
indicaciones presentes en el borde y distribuir el polvo rápida y uniformemente sobre lodo ei

-~ I
2. Mezclar delicadamente con una espátula, hasta que el polvo se haya amalgamado
completamente con el líquido (unos 30-60 segundos). 1
3. Cuando el polvo se haya amalgamado con líquido, tratar la masa según la técnica de aplicación
utilizada. Para mezclar, empastar y aplicar manualmente el cemento óseo se aconseja el uso de
guantes secos. I
Aplicación con jeringa sin cánula: después de 1 minuto del comienzo del mezclado, verter el,
cemento en la jeringa sirviéndose de una espátula. Dejar reposar ia mezcla durante 2-3 minutos y
a continuación disparar el cemento. . I .
Apllcadón con jeringa y cánula: después de 1 minuto del comienzo del mezclado, verter el
cemento en la jeringa sirviéndose de una espátula. Dejar reposar la mezcla sóio 1 minuto, y a
continuación disparar rápidamente el cemento, que no debe ser utilizado después de más de 3
minutos del comienzo del mezclado. ,

Apllcadón manual: tras haber mezclado los componentes, dejarlos reposar durante unos 3-4
minutos, hasta que aumente su viscosidad y el cemento asuma una consistencia pastOsa. A
continuación se puede quitar el cemento de la bandeja y ser manipulado antes de proceder a su
aplicación. La temperatura ambiente Incide sobre el tiempo que debe reposar el cemento". Si el
cemento pega a la superficie de los guantes significa que ha sido manipulado demasiado pronto y
habrá que dejarlo reposar un poco más. I
4. Después de la apllcaci6n del cemento óseo, introducir la prótesis y mantenerla bien firme, sin
movimiento alguno, hasta que el cemento se haya endurecido y la prótesis se haya fijado. Eliminar
el exceso de cemento antes de que se haya endurecido completamente. El endurecimiento final
tiene lugar después de unos 4-5 minutos del Implante. I
Obsérvese que aunque en 105 últimos 3 minutos no se haya endurectdo
completamente, ei cemento estará demasiado duro para ser Introducido en una
cavidad estrecha.

NOTA GENERAL

Los tiempos establecidos son tiempos medios, ya que la temperatura de la sala operatoria, la
temperatura de los materiales de mezclado y el calor de las manos del cirujano son factorels que
contribuyen notablemente a la diferencia en las características de manipulación del cemento Óseo.

I
El calor de la cavidad ósea acelera la polimerización del cemento óseo, por lo tanto la aplicación de
la prótesis tiene que completarse lo antes posible. I
Una temperatura de 27°.28°C reduce aproximadamente de 1/3 los tiempos de reposo IY de
Iicaclón, mientras que una temperatura de 17°-18°C los aumenta de 1/3aproxlmadamentei

I
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Por este motivo se aconseja vivamente realizar las.pruebas de mezclado en condi~io~esId~~t1~~-;~---
las de la adaptaci6n de la prótesis, '

los cementos óseos no tienen propiedades adhesivas y su acción de fijación, depende, de una '
estrecha interconexión mecánica con las superficies irregulares deJa prótesis,y del hueso:, ,

. ." '.- ..." . ~

,,'
.". ,.

o''. • •

.'
•

. '," . e ._"

"
","..... :i ",:.'

"
, ,

.' :.,.,

..." '.
/" .' .'..

, " " ,

, "

,',

" ,

"

,

Chlngolo 460, Rincón de Milber¡¡, (1649) TIgre, Prov, de Bs, As, I Tel.: 15 440B BBsa I www:~lg:gróup, ~{LiCZ
German t.. t""- - cW1CU". ' . .MP~"\9~3?1



•

MTG Group
, '

ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado porELMDOWN S.r.l. Unipersonale

Via Manfredo Camperlo 14, 20123 Milano (MI), ITAUA

Importado porMTG GROUP S.R.L.

Chlngolo 480, Rincón de Mllberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

ELMDOWN™

EXOLENT LOW VISCOSIiY

Cemento óseo de baja viscosidad

CONTENIDO:

..~..
"" •• > ." .:

,
' ..

modelo'

1 envasede 40 9 de polvo estéril contiene:

Poiimetilmetacrilat087.00%p/p

Sulfato de Bario 1O.OO%p/p

Peróxidode benzoilo 3.00%p/p

1 ampolla de 16 9 de líquido estéril contiene:
.' . .' ". 1

,Metiimetacrtlato. " " '. ,: ' ,:' 99.12%PfP

N,N Dimetil-p-Toluidina ' 0.9Ó%p/p:
I '

Hldroqulnona 7S ppm

.. '

"

CUIDADO: la superficie exterior del primer envase Interior no es eSteril:: '
.' ."0 •••

" o' '.

"

.', ,
.' " . :.::,

GerJ4ulewicz
F(l'rmacéUtico .

MP.19930,: - .

IREF I Código del producto '1 LOl I Número de lote

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. @Noreesterilizar

r~Conservar a temperatura Inferior a 25°C.

.>."t~
~, Mantener al abrigo de la luz y en lugar seco.

'1 STE"RILE r;;l .
Polvo: " t:.J Esterilizado por óxido de etileno.

I ido: ~TEIlI~ Esterilizado por sistema aséptico.

ANA

~

HICO 'J MOO
,,;>O 'PS.RL ,', •
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MTG Group
A Líquido Inftamable~ No utilizar si el paquete está dañado .

.&. Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-101
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MTG Group
ANEXO 1118 - BóruLO

8102

'.
Fabricado porELMDOWN S.r.l •.Unipersonale

Via Manfredo camperio 14, 20123 Milano (MI), ITAUA

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chlngolo 480, Rincón de Milberg, TIgre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

N,N Dimetil-p-Toluldlna

Hidroculnona

ELMDOWN™

EXOLENT HIGH VISCOSITY

Cemento óseo de alta viscosidad

CONTENIDO:

1 envasede 40 9 de polvo esténl contiene:

Polimetilmetacnlato 87.00%p/p

Sulfato de Bano 10.00%p/p

Peróxidode benzollo 3.00%p/p

modelo

1 ampolla de 16 9 de líquido esténl contiehe: .. ,
Metilmetacnlato 99.10%p/p

I

O.90%p/p

75 ppm
I

CUIDADO: la superficie exterior del primer envase Interior no es e'stéril.

IREFI Código del producto .1 LOT 1 Número de lote

~ FECHADE VENCIMIENTO: YYYY-MM

. (2,)PRODUCTO DE UN SOLO USO. @NO reesterillzar

rConservar a temperatura inferior a 2S°C.

;>;~~c;.
~'\ Mantener al abrigo de la luz y en lugar seco.

I STERtL.E r;;lPolvo: _-O Esterilizado por óxido de etileno.

Uquido: ~TEIlIL@Esterilizado por sistema aséptico.

NIC ANA
APU¡J RAOO

MTG GRO P S.R.L

J.~~G . zmulewier. .
FarTn<lcéutlco
MP 19930

Chingolo 480. Rincón de Mllberg, (1649) Tigre, Prov. de 8s. As. 1 Te!.: 1544088888 I www.mtg.group.com.ar .

http://www.mtg.group.com.ar
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A Liquidolnflamabl~,, ~ No utilizar si el p~quete está dañado.

Lt. Lea, las Instrucciones de Uso;

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

MTG Group

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324,
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-101,

....
• ' o'"

" ...
"'.-'.

",. J,.....'. .:'
• _,.- ,.. o". ,-;.

. '. . '.'~'
.', .. :.;";

" "..,.,
,".', .~.... :', ."...

..., ¡.', ;.'..
' •. ""... ."'~'') , :' :,.;.,.. .

, :-:-. ", "',' -~(.'
" ..,',

,, .-¡
. ¡.

, " '

Ge~m. ~:UleV/i~
~liCO .

MP 19930

Chlngolo 480, RIncÓn de Mllberg, (1649) TIgre, Prov. de Bs. As. I.Tel.: 15 4408 ~8~8 I ~.mtg~g'roup.COfTl.ar:: •
"

i, .



:Ministen"oáe Safuá
Secretaría áe Pofíticas,
1?#gufaciólle Institutos

)lm.t)l'f

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-001282-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimento y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

,8..J ~,y de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Cemento óseo

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-830-Cemento, Ortopédico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELMDOWN TM

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Los cementos óseos radiopacos EXOLENT están

indicados para la fijación de endoprótesis dentro del hueso huésped: en las

intervenciones de cirugía músculo-esquelética ortopédica como consecuehcia de

artritis reumatoide, osteoartritis, artritis post-traumática, anemia drepanocítica,

osteoporosis, necrosis vascular, enfermedad del colágeno, grave destrucción de

las articulaciones secundarias a trauma u otras condiciones, corrección de
I

anterior artroplastia y fijación de fracturas patológicas.

4



Después de la polimerización los Cementos óseos EXOLENT ejercen de tampón

para la distribución uniforme de la carga y de las otras solicitaciones dinámicas

entre prótesis y miembro. Los cementos óseos EXOLENT están indicados para el

uso en niños sólo en el caso de que no sea posible preservar la articulación con

ningún otro tipo de cirugía conservativa. El cemento óseo debe ser utilizado con

prótesis apropiadas.

Modelo/s: OOlL EXOLENTLOWVISCOSIlY; OOlH EXOLENTHIGH VISCOSIlY

Período de vida útil: 3 (tres) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Elmdown S.R.L Unipersonale

Lugar/es de elaboración: Via Manfredo Camperio 14, 20123, Milano, Italia

Se extiende a MTG Group S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1991-101, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....O'.~..O'C.!).Q.l~..., siendo su
vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

'8 1 O 2
4

. NARDO YERNA
IiY~AO ,IN"lstR1.I1Qf llAí:IONAj,

OicllIfQ ~. m81~~1
.•.•W,M,4,T.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016

