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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Disposicion
NUmero: DI-2025-3341-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001227-25-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001227-25-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones VILLALBA HNOS IMPLANTES S.A. solicita se autorice lainscripcion en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 64/25, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca TEKNIMED nombre descriptivo Cemento ortopédico con antibiético y nombre
técnico Cemento, ortopédico , de acuerdo con lo solicitado por VILLALBA HNOS IMPLANTES S.A. , conlos
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2025-47617876-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1553-151 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legagjo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1553-151
Nombre descriptivo: Cemento ortopédico con antibiotico

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

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

Modelos:
EVOCEM G1 Cemento 6seo para cirugia con gentamicina Referencia: BO1 401A
EVOCEM G3 Cemento 6seo para cirugia con gentamicina Referencia: BO1 403A

Clase de Riesgo: 1V



Indi cacion/es autorizadals:

USO PREVISTO

L os cementos Gseos con gentamicina EVOCEM estan destinados a la fijacion de componentes protésicos en la
cavidad medular 6sea en procedimientos de artroplastia

INDICACIONES

Los cementos 0seos EVOCEM estan destinados a utilizarse en procedimientos de artroplastia cementados.
- EVOCEM G1 estaindicado para cirugias primarias (hombro, cadera, rodilla) y de revisién (rodilla).

- EVOCEM G3 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 obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde

Forma de presentacion: EVOCEM G1y G3: Un (1) sobre de Polvo 41.6g
EVOCEM GL1: Una (1) ampollade Liquido 14.4g
EVOCEM G83: Una (1) ampollade Liquido 16.4g

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

Nombre del fabricante:
TEKNIMED SAS

Lugar de elaboracion:

Nombrey direccion del fabricante o representante autorizado: 8 rue du Corps Franc Pommiés, 65500 Vic-en-
Bigorre, Francia

Nombrey direccion del lugar de produccion: ZI de Montredon, 11-12 rue d’ Apollo, 31240 L’ Union, Francia

N° 1-0047-3110-001227-25-5

N° Identificatorio Tramite: 64859

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.05.16 19:21:39 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.05.16 19:21:53 -03:00



	fecha: Viernes 16 de Mayo de 2025
	numero_documento: DI-2025-3341-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-05-16T19:21:39-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2025-05-16T19:21:53-0300




