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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-37215766-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004656-25-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004656-25-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOADVANCE SA. ; se autoriza la inscripcién en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2479-29
Nombre descriptivo: Cemento ortopédico con antibiotico

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-830 — Cemento ortopédico

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): OVERFIX

Modelos:
PERFIX PLUS 1G - Cemento 0seo para cirugia con gentamicina Overfix - Referencia: 870014
PERFIX PLUS 3G - Cemento 6seo para cirugia con gentamicina Overfix - Referencia: 870012



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

USO PREVISTO

Los cementos 0seos con gentamicina PERFIX PLUS G estan destinados a la fijacion de componentes protésicos
en la cavidad medular 6sea en procedi mientos de artroplastia.

INDICACIONES

L os cementos 6seos PERFIX PLUS G estén destinados a utilizarse en procedimientos de artropl astia cementados.
- PERFIX PLUS 1G estaindicado para cirugias primarias (hombro, cadera, rodilla) y de revision (rodilla).

- PERFIX PLUS 3G estaindicado para cirugias primarias (cadera) y de revision (cadera, rodilla).

Periodo de vida ttil: 3 Afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Caja de cartdn conteniendo en su interior:
PERFIX PLUS 1G y 3G: Un (1) sobre de Polvo 41,69
PERFIX PLUS 1G: Una (1) ampollade liquido 14,49
PERFIX PLUS 3G: Una (1) ampollade liquido 16,49

Método de esterilizacion: El liquido de la ampolla se esteriliza mediante técnicas de procesamiento asépticas. El
blister se esteriliza por 6xido de etileno.
El polvo de la bolsa se esteriliza por irradiacion a 25 kGy

Nombre del fabricante:
TEKNIMED SAS

Lugar de elaboracion:

Direccion del fabricante o representante autorizado: 8 rue du Corps Franc Pommies — 65500 Vic-en-Bigorre -
Francia

Direccién del lugar de produccién: ZI de Montredon — 11-12 rue d’ Apollo — 31240 L’ Union — Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2479-29 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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