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Date: 27/07/2023 Laboratorios SL S.A.
Reference: LSLO15_DEX03_20230727v1 Curupayti 2611, San Fernando,
NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER Buenos Aires-ARGENTINA

| L |

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER
REFERENCE: LSLO15_DEX03_20230727v1

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in
the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices.

This letter confirms that, THE CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS, a
Notified Body (NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0318 on
NANDO, has received a formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of
MDR and has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

Laboratorios SL S.A.
Curupayti 2611, San Fernando
B1644GDC, Buenos Aires
ARGENTINA
SRN AR-MF-000023153

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in the
Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement
concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices
under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance
of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC
(MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this letter
also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD
certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation
or exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or
Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer's continued
compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are
shown below:

e 26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices.

e 31 December 2027 for Class Ill devices and Class Ilb implantable devices excluding Well-established
technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates,
wires, pins, clips and connectors).

e 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in sterile
condition or have a measuring function.

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments).

On behalf of the Notified Body,
Madrid, 27 de julio de 2023
Jefa del Centro Nacional de Certificacion de Productos Sanitarios
Fdo. Gloria Hernandez Hernandez
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic UDI-
MDR

DI (under
application)

Clavo endomedular
femoral con gentamicina
779803446Nail-GAT

Clavo endomedaular tibial

con gentamicina
779803446Nail-GAT

Cementeo oseo viscosidad

estandar 1,25%
Gentamicina
7798034460rtho-G9E

Cemento 6seo viscosidad

baja 1,25% Gentamicina
7798034460rtho-G9E
Cemento 6seo para
Vertebroplastia
779803446VTPY2
Cemento 6seo para
Craneoplastia
779803446CranioHZ
Cemento 6seo de
viscosidad estandar
7798034460rthoBR
Cemento 6seo de
viscosidad baja
7798034460rthoBR
Jeringa GUN

779803446MixandApply2H

Set VTP con canula

puncion vertebral mango

plastico
779803446SetVTPJ4
Set VTP con canula

puncion vertebral mango

metalico
779803446SetVTPJ4

Set VTP INTEGRAL con
canula puncién vertebral
mango plastico
779803446SetVTPJ4

Set VTP INTEGRAL con
canula puncién vertebral
mango metalico
779803446SetVTPJ4

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application
stage)

Class Il

Class Il

Class Il

Class Il

Class Il

Class I

Class Ilb implantable non-

WET device

Class llb mplantable non-
WET device

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

If the MDR device is
a substitute device,
identification of the

corresponding
MDD/AIMDD device

'N/A

'N/A'

'N/A'

'N/A

'N/A

'N/A'

'N/A'

‘N/A'

'N/A'

'N/A

'N/A'

'N/A

'N/A

MDD/AIMDD  Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application,
and the NB Identification

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 5.1

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 5.2

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 1.1

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 1.2

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 3.3

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 3.1

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 3.1

ON 0318

Certificado:2003 07 0372 CT
Epigrafe: 3.2

ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 1.1

ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 2.1.a

ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 2.1.b
ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 2.2.a
ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 2.2.b
ON 0318
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Device name or Basic UDI-
DI (under MDR
application)

Aguja de puncion de
cuerpo vertebral con
mango plastico
779803446SetVTPJ4
Aguja de puncion de
cuerpo vertebral con
mango metalico
779803446SetVTPJ4
Sistema mezclador al vacio
y aplicador de cemento
6seo
779803446MixandApply2H
Sistema estéril de
cifoplastia por balén
779803446SetKYPGU
Canula de puncién ésea
(aguja) 3x150mm
779803446SetKYPGU
Cénula para Cifoplastia (4
x 150mm)
779803446SetKYPGU
Balon para Cifoplastia
779803446SetKYPGU

Aplicador de cemento
779803446SetKYPGU

Espaciador de Hombro con
Gentamicina
779803446Spacers-GZA
Espaciador de Rodilla con
gentamicina
779803446Spacers-GZA
Espaciador de Cadera con
gentamicina
779803446Spacers-GZA
Espaciador de prueba de
cadera 779803446TrialsR6

Espaciador de prueba de
rodilla 779803446TrialsR6

Espaciador de prueba de
hombro
779803446TrialsR6

MDR Device classification

(as proposed

by the

manufacturer and verified

at the

stage)

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class lla

Class Il

Class Il

Class Il

Class lla

Class lla

Class lla

pre-application

If the MDR device is
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

'N/A

'N/A

'N/A'

'N/A

'N/A

'N/A'

'N/A'

'N/A

'N/A

'N/A

‘N/A'

'N/A'

'N/A

'N/A

NCPS

MDD/AIMDD  Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application,
and the NB Identification

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 3.1
ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 3.2
ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 4.1
ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 5

ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 5

ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 5

ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 5

ON 0318

Certificado: 2008 12 0592 CP
Epigrafe: 5

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 2.3

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 2.2

ON 0318

Certificado: 2003 07 0372 CT
Epigrafe: 2.1

ON 0318

Certificado: 2014 12 0832 CT
Epigrafe: 1.1

ON 0318

Certificado: 2014 12 0832 CT
Epigrafe: 2.1

ON 0318

Certificado: 2014 12 0832 CT
Epigrafe: 1.3

ON 0318

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Fecha de la firma: 27/07/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CSV: VRV89GC2B38

CORREO ELECTRONICO |

secretariaCNCps@certificaps.gob.es

Pagina 4 de 6

CNCPS - ORGANISMO NOTIFICADO 0318

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 7
28022 MADRID
Tel.: (+34) 91 822 5130



NCPS

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

. MDR Device classification (as If th? MDR device I? a MDD/AIMDD Certificate
Device name or substitute device,

Basic UDI-DI (under proposed by g the identification of the Reference(s) of the f:lev.lces
.. manufacturer and verified at under MDR application,
MDR application)

the pre-application stage) ;;I)I;r;;Z:’hr;I(Ii)lggdevice and the NB Identification

N/A N/A N/A N/A
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Confirmation Letter Revision History
NB internal reference
Date traceable to each version | Action
of the letter
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agancia espaficla d=
modicamantos y
. prizductas sanilarios

‘_J-'?‘- b RTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD TOTAL
> ﬁfz ki e acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE

of‘-sr,; f;)' EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE

s in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC
1/ PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
/ Fecha de dltima prorroga/ Last extension date: 01/07/2013

#,f / Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

/-’ ‘I 2003070372 CT Desde/From 03/07/2018 Hasta/To 02/07/2023 0318

L A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: LABORATORIOS SL, S.A.

Direccién/Address: Curupayti 2611 B1644 GDC San Fernando
Buenos Aires- ARGENTINA

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.

Direccion/Address: ZA de 1’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Producto sanitario implantable no activo/ Non active implantable devices.

Grupo genérico/Generic group: Especificados en Anexos de este Certificado/ Specified in Annexes to this
Certificate

Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/In the facilities:

LABORATORIOS S.L., SA.
‘ Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando, Buenos Aires- ARGENTINA

Este certificado debe ir acompafiado por certificado de examen de disefio: SI Productos clase [11
| This certificate must be accompanied by design examination certificate: YES Products class I
| Este certificado es consecuencia de la auditoria del sistema completo de garantia de calidad y del examen de la documentacion técnica contenida en el
expediente n° 96 07 0030, y garantiza que los productos descritos cumplen los requisitos de la Directiva / This certificate is issued on the full guality
assurance system audit, and the examination of the technical d ion ined in dossier no 96 07 0030, and guarantees that the described
products fulfil the requirements of the Directive.

Madrid, 03 de julio de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: Y376N5GA2ZF
Fecha de la firma: 03/07/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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Prlmero/ﬁrst

ANEXO N°/ANNEX NO: 1
CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD TOTAL
de acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE
EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE
in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
Fecha de ultima prérroga /Last extension date: 01/07/2013

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA.

Direccion/Address: Curnpayti 2611 B1644GDC San Fernando
Buenos Aires-ARGENTINA

Representante autorizado ante la UE/A uthorized EU representative:

Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.

Direccion/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

Productos/Product: 9 Variantes/Variants: 27
Tipo de producto / Device type:
Clasificacion/Classification: Clase 111

1. CEMENTOS ORTOPEDICOS CON ANTIBIOTICO / ORTHOPEDIC CEMENTS WITH
ANTIBIOTIC. [MD0202; MDS7001]

1.1. Subiton quirirgico G: 0,5 g Gentamicina Base (como sulfato) para:/ Subiton
quirurgico G, 0,5 g gentamicin base (as sulphate) for:

1.La. 40 g de polimero de metacrilato en polvo y 20 ml de liquido/ 40 g methacrylate
polymer powder and 20 ml liquid.

1.1.b. 20 g de polimero de metacrilato en polvo y 10 ml de liquido/ 20 g methacrylate
polymer powder and 10 ml liquid.

Este producto se encuentra descrito en el certificado 2003 07 0373 ED/ This product is
described in the certificate 2003 07 0373 ED.

1.2. Subiton quirirgico GUN G: 0,75 g Gentamicina Base (como sulfato) para 60 g de
polimero de metacrilato en polvo y 30 ml de liquido/ Subiton quirirgico GUN G, 0,75 g
gentamicin base (as sulphate) for 60 g methacrylate polymer powder and 30 ml liquid

Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB nc¢
2003 07 0372 CT Desde/From 03/07/2018  Hasta/To 02/07/2023 0318 2003
A favor de /In favour of: Este pro

describea

2. ESP.
[ACRYLI

23
genia
2:

2.

mode

Este |
the ce

2.2

Este p1
the cert

Firmado digitalmente por: Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador, Y376N5GA2ZF
Fecha de la firma; 03/07/2018
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ANEXO N°/ANNEX NO:1

ADO CE DE SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
TOTAL

d¢ acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE
EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE
in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC
PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
Fecha de altima prérroga /Last extension date: 01/07/2013

N n°/NB nc H Ce / ficado n®/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no
0318 | | 2003070372 CT Desde/From 03/07/2018  Hasta/To 02072023 0318

ITAL
E

Este producto se encuentra descrito en el certificado 2003 07 0374 ED/ This product is
described in the certificate 2003 07 0374 ED.

2. ESPACIADORES ORTOPEDICOS DE CEMENTO ACRILICO, CON ANTIBIOTICO
ACRYLIC CEMENT ORTHOPEDIC SPACERS, WITH ANTIBIOTIC. [MD0202; MDS7001]

2.1 Espaciador de cadera SUBITON con gentamicina/ SUBITON Hip spacer with
gentamicin
2.1.a Espaciador de cadera SUBITON con gentamicina modelo Miiller, tallas 48-M y
56-M/SUBITON Hip spacer with gentamicin, model Miiller, sizes 48-M and 56-M
2.1.b Espaciador de cadera SUBITON con gentamicina modelo Charnley, tallas 40-C,
48-C, 56-C, 40-CXL, 48-CXL y 56-CXL/SUBITON Hip spacer with gentamicin,

TS WITH model Charnley, sizes 40-C,48-C, 56-C, 40-CXL, 48-CXL y 56-CXL

Este producto se encuentra descrito en el certificado 2014 12 0830 ED/ This product is described in

Subiion the certificate 2014 12 0830 ED.

2.2 Espaciador de rodilla SUBITON con gentamicina/SUBITON Knee spacer with
gentamicin

2.2.a Espaciador de rodilla con gentamicina simétrico, tallas: RF-58, RF-65, RF-72 y
hacrylate RF-79/ Symmetrical Knee spacer with gentamicin, sizes: RF-38, RF-65, RF-72 and RF-79

hacrylate

2.2.b Espaciador de rodilla SUBITON EVOLUTION con gentamicina, tallas: RD-58,
RD-65, RD-72, RD-79, RI-38, RI-65, RI-72 y RI-79/ SUBITON EVOLUTION Knee
spacer with gentamicin, sizes: RD-58, RD-65, RD-72, RD-79, RI-58, RI-65, RI-72 and

1 60 g de RI-79.

roduct is

G, 075 =
b riricl & Este producto se encuentra descrito en el certificado 2014 12 0831 ED / This product is described in
2kt the certificate 2014 12 0831 ED.
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ANEXO N°/ANNEX NO: 1

CERTIFICADO CE DE SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD
TOTAL

de acuerdo con el Anexo II (excepto punto 4) de la Directiva 93/42/CEE
EC FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM CERTIFICATE
in accordance with Annex II (except Section 4) of Directive 93/42/EEC
PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
Fecha de altima prorroga /Last extension date: 01/07/2013

i Certificado n°/Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB no

| 2003070372 CT Desde/From 03/07/2018 Hasta/To 02/07/2023 0318

Clasificacion/Classification: Clase IIb
3. CEMENTOS ORTOPEDICOS / ORTHOPEDIC CEMENTS [MD0202]

3.1 Subiton quirargico RO:
3.1.a 40 g de polimero de metacrilato en polvo y 20 ml de liquido/ 40 g methacrylate
polymer powder and 20 ml liquid.
3.1.b 20 g de polimero de metacrilato en polvo y 10 ml de liquido/ 20 g methacrylate
polymer powder and 10 mi liquid.

3.2 Subiton quirtrgico GUN 60 g de polimero de metacrilato en polvo y 30 ml de liquido/
60 g methacrylate polymer powder and 30 ml liquid.

3.3 Cementos para Vertebroplastia/Vertebroplasty Cement: Subiton VTP
3.3.a 25g de polimero de metacrilato en polvo y 10ml de liquido/25g de methacrylate
polymer powder and 10ml liquid.
3.3.b 12,5¢ de polimero de metacrilato en polvo y 5ml de liquido//2.5g de
methacrylate polymer powder and Sml liquid.

Este certificado ampara todas las marcas de estos productos incluidas por el fabricante en su declaracién de conformidad.
This certificate covers all trademarks of these products included by the manyfacturer in his declaration of conformity.

Madrid, 03 de julio de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

agencia
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ro
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Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: Y376N5GA2ZF
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Este folio ha quedado unido con el sello de este llustre Colegio Notarial al Testimonio expedido por

This page has been attached bearing the stamp of this Official Notaries’ Society, to the testimony issued by
D. ALEJANDRO FLIQUETE CERVERA

Notario de PATERNA
Notary of

el dia 06/07/2018

on

APOSTILLE

1

ha sido firmado por D. ALEJANDRO FLIQUETE CERVERA

has been signed by

a été signé par

quien actta en calidad de NOTARIO
acting in the capacity of

agissant en qualité de

bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified / Atteste

6. eldia 06/07/2018

at/a the / le

. Sello / timbre:
Seal / stamp:
“eeau timbre

10. Firma:
Signature:
Signature :

- —
3 . P
8 &
S &

v == A212168297

.ia Apostilla certifica unicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
identidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

Esta Apostilia no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Espana]

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: hitps://eregister justicia.es]
Cédigo de verificacion de la Apostilla: NA:nFs3-0UXs-vjio-OPwF

Thus Apostille only certifies the authenticlty of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate,
the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which it was Issued.
[This Apostille is not valid for use anywhere within Spain]
[To verify the issuance of this Apostille, see hilps llsregister justicia.es]
Venfication Code of the Apostille: NANFs3-0UXs-vjlo-OPwF

Cetle Apostille atteste uniguement la véracité de la signalure, la qualité en laquelle le signataire de l'acte a agi et, le cas échéant,
I'dentilé du sceau ou limbre dont cet acle public est revelu,
Cette Apostille ne certifie pas le contenu de |'acte pour lequel elle a éte emise.
[L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en / au Espagne.]
[Cette Apostille peut élre vénfide 4 l'adresse suvante hilps:iferegister, justicia.es)
Code de venfication de I'Apostille: NA nFs3-0UXs-vjio-OPwF

UG0795062
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE

AL < EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
£ in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
Fecha de la altima prérroga/ Last extension date: 01/07/2013

N
0,
i
e o]
b

tificado n°/Certificate No Fecha de validez/Date of validity ON n"/NB No
003 07 0373 ED Desde/From 03-07-2018 Hasta/To 02-07-2023 0318

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:
Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA.

Direccién/Address: Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando
;‘ Buenos Aires~sARGENTINA
Representante autorizado ante la UE/A4uthorized EU representative:
Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.
Direccion/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Producto sanitario implantable no activo/ Non active implantable devices.

Grupo genérico/Generic group: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this
Certificate

Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/In the facilities:

LABORATORIOS S.L., SA.

Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando, Buenos Aires-ARGENTINA

Este certificado debe ir acompafiado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Tatal n® 2003 07 0372 CT / This certificate must be
accompanied by the EC Full Quality Assurance System Certificate no 2003 07 0372 CT.

Este certificado es consecuencia de la evaluacion de la documentacion técnica del disefio contenida en el expediente n® 96 07 0030, y garantiza
que ¢l disefio de los productos descritos cumple los requisitos de la Directiva / This certificate is issued on the assessment of the design
documentation contained in dossier no 96 07 0030 and guarantees that the design of the described products fulfils the requirements of the

Directive,
Madrid, 03 de julio de 2018

* DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

agencijz
~'d espan
Medijc, n!c;,: de

Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: YA7SY3P456
Fecha de la firma: 03/07/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

; Pagina 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
[corrEO ELECTRONICO | g e EDEone
on0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fx (rod) 1.022.02.09

TY5365408




Primero/First
Complementario/Complementary &

ANEXO N°I/ANNEX No: I .
CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
Fecha de la ultima prorroga/ Last extension date: 01/07/2013

Certificado n°/Certificate No
2003 07 0373 ED

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA.

Direccion/Address: Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando, Buenos Aires-
ARGENTINA

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:
Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.
Direccién/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

Fecha de validez/Date of validity
Desde/From 03-07-2018 Hasta/To 02-07-2023

ON n°/NB No
0318

Tipo de producto/Devices types: Cemento ortopédico con antibi6tico/ Orthopedic cement with
antibiotic

Clasificacién/Classification: Clase 111

CEMENTO ORTOPEDICO CON ANTIBIOTICO / ORTHOPEDIC CEMENT WITH
ANTIBIOTIC. [MD0202; MDS7001] [Este producto estd incluido en el epigrafe 1.1 del
certificado 2003 07 0372 CT]

Subiton quirargico G: 0,5 g Gentamicina Base (como sulfato) para/ Subiton
quirurgico G, 0,5 g gentamicin base (as sulphate) for:

- 40 g de polimero de metacrilato en polvo y 20 ml de liquido/ 40 g methacrylate
polymer powder and 20 ml liquid.

- 20 g de polimero de metacrilato en polvo y 10 ml de liquido/ 20 g merhacrylate
polymer powder and 10 ml liquid.

Firmado digitaimente por. Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 03/07/2018

L ocalizador, YATSY3P456

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de |la AEMPS

- Pagina 2 ds 3 C/ CAMPEZQ, 1- EDIFICIO 8

[corrEC ELECTRONICO ,1-EDIFIGiO 8
on0318@aemps.es Tel.; (+34) 902,101,322 /(+34) 91.822.59.97
ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.88
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ANEXO N°UANNEX No: I

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEF,

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFI CATE
in accordance with the Annex 11, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
Fecha de la vltima prorroga/ Last extension date: 01/07/2013

n°/NB N, | Certificado n’/Certificate No Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB No
e 0
0318 2003 07 0373 ED Desde/From 03-07-2018 Hasta/To 02-07-2023 0318
! .
—_——

resolver la fijacién de elementos protésicos, con un material fraguable estéril./ SUBITON RO and

SUBITON GUN are used Jor bone cementati
Orthopaedics and other surgical specialities, w
setting material is sought.

—

N7 With Este certificado ampara todas las marcas del producto incluidas por el fabricante en su declaracién de
conformidad./This certificate covers all trademarks of this product included by the manufacturer in his declaration of
conformity.

) Madrid, 03 de julio de 2018
WITH  DIRECTORA DE LA AGENCIA ES

PANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
.1 del

wbiton

~ate

Viate

Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

3P458 | Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos ¥ Productos Sanitarios
| E .
Fecha de la firma: 03/07/2018

Localizador: YA7SY3P456

Puede comprobar la autenticidad del documento en |a aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
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=FOLIO HABILITADO PARA LEGALIZACIONES POR EL ILUSTRE COLEGIO NOTARIAL DE VALENCIA=
=PAGE ATTACHED FOR AUTHENTICATION BY THE OFFICIAL NOTARIES' SOCIETY OF VALENCIA=

Este folio ha quedado unido con el sello de este llustre Colegio Notarial al Testimonio expedido por
This page has been attached bearing the stamp of this Official Notaries' Society, to the testimony issued by

D. ALEJANDRO FLIQUETE CERVERA

Notario de PATERNA

Notary of
eldia  05/07/2018
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: - ESPANA ' e e

Country | Pays :

El presente documento publico
This public document / Le présent acte public

has been signed by
& &1é signé par

3. quien acttia en calidad de NOTARIO
acting in the capacity of
agissant en qualité de

bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / tmbre ge

Certificado
Certified / Afteste

VALENCIA ' 6. eldia 06/07/2018
the / le

EL DECANO DEL COLEGIO NOTARIAL DE VALENCIA

|+ 8. bajo el namero Ng101/2018/011162

‘9 §ello!timbre:

" 10. Firma:

*

P (e Signature:
* e 1 Signature :
0 x © / \ e
g < g KI - ?}_ A };;-_Q‘.rs ________:L
= a 2 ks :.E= B
=0 © e . Z S,
ﬁ% N - . =
O @ S
z ' @ =
f\.:D . ,'---‘, PRILS FIDE D meon soenes Ui
* S ; Ameausroe |

DE

Soo 0 A062168297

stz Apostiliz certifica Unicamente |z autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
\dentidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidi6.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Esparia)

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: https://eregister.justicia.es)
Cedigo de verificacién de la Apostilla: NA:Wj3Q-kGB+-VAPc-gwSR

This Agostille only cerifies the authenticity of the signature and the capacily of the person who has signed the public document, and, where appropnale,
the igenlity of the seal or stamp which the public document bears.
Tnis Apostile does not certify the content of the document for which it was issued.
[Thig ~postille 15 not valid for use anywhere within Spain]
[Ta verify the issuance of this Apostille, see hitps:feregister juslicia.es]
Venfication Code of the Apostille: NAW|3Q-kGE+-VAPc-gwSR

Celte Apostille atteste uniguement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de I'acte a agi et, le cas échéant,
l'oentite du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu,
Cette Apostile ne certifie pas |e contenu de |'acte pour leque! elle a été émise.
[L'utiisation de cette Apostille n'est pas valable en / au Espagne.]
[Cette Apostille peut &ire vérifiée a I'adresse suivante hilps:iferegister justicia.es]
Code de verification de I'Aposhille; NA:W|3Q-kGE+-VAPCc-gwSR

1
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33 2 5 CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
= Sde acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE
Ofa EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE

in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
Fecha de la altima prérroga/ Last extension date: 01/07/2013

003 07 0374 ED Desde/From 03-07-2018  Hasta/To 02-07-2023

ificado n°/Certificate No Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB No
0318

{ - —

.l(favor de /In favour of:

' Fabricante/Manufacturer:
Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA.
Direccion/Address: Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando
Buenos Aires-ARGENTINA
Representante autorizado ante la UE/4uthorized EU representative:
Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.
Direccion/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

Para el producto/For the product:

Certificate

| Categoria/Category: Producto sanitario implantable no activo/ Non active implantable devices.
- Grupo genérico/Generic group: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes 1o this

Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/ln the facilities:

' LABORATORIOS S.L., SA.
Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando, Buenos Aires-ARGENTINA

Este certificado debe ir acompafiado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total n® 2003 07 0372 CT / This certificate must be

accompanied by the EC Full Quality Assurance System Certificate no 2003 07 0372 CT

sie certificado es consecuencia de la evaluacién de la documentacion técnica del disefio contenida en el expediente n° 96 07 0030, y garantiza
jue el disefio de los productos descritos cumple los requisitos de la Directiva ( This certificate is issued on the assessment of the design

documentation contained in dossier no 96 07 0030 and guarantees that the design of the described products fulfils the requirements of the

Directive.

Madrid, 03 de julio de 2018

| DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

{

Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Fecha de la firma: 03/07/2018

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 2QFKFFQ417

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de |la AEMPS

- Pagina 1de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
[CORREO ELECTRONICO g i =FRieigs
on0318@aemps.es Tel.: (+34) 802.101.322 /(+34) 91.822.58.97

TY5365424
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Primero/First
Complementario/Complementar

ANEXO N°UANNEX No: I

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003

Fecha de la altima prérroga/ Last extension date: 01/07/2013 Certificad

- 20030

Certificado n°/Certificate No Fecha de validez/Date of validity ONNNBNg = —

2003 07 0374 ED Desde/From 03-07-2018  Hasta/To 02-07-2023 0318 o 25

Indicacione

A favor de /In favour of: Su aplicaci

Fabricante/Manufacturer: reso lver lc«{ ‘
Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA. SLBITON

Direccién/Address: Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando
Buenos Aires-ARGENTINA

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.

Direccion/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

Orthopaedi
seqIing mare

Este certific

Tipo de producte / Devices types: Cemento ortopédico con antibiotico/ Orthopedic cement with ~ 91 ’“:,fad
ek ; SRTOrmiv.

antibiotic e )

Clasificacion/Classification: Clase 11
DIRECTORA
CEMENTO ORTOPEDICO CON ANTIBIOTICO / ORTHOPEDIC CEMENT WITH

ANTIBIOTIC [MD0202; MDS7001] [Este producto esta incluido en el epigrafe 1.2 del
certificado 2003 07 0372 CT]

Subiton quirirgico GUN G [0,75 g Gentamicina Base (como sulfato) para 60 g de
polimero de metacrilato en polvo y 30 ml de liquido / Subiton quirirgico GUN G, 0,75
g gentamicin base (as sulphate) for 60 g methacrylate polymer powder and 30 mi liquid.

e e e
Firmado digiaimeant
Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 2QFKFFQ4147 | 7= 5 ;
Eecha de la firma. [
Fecha de la firma: 03/07/2018 __.a__;i___
Puede comprobar i
Puede comprobar |a autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS __;i;———
|CORRED ELECTRONICO [ Pagina 2 de 3 C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO BM
28022 MADRID =" = e a5

on0318@aemps.es Tel.. (+34) 502 101,322 /(+34) 91.822.59.97 '~ -

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax (+34) 91.822.52.89

¥53654!



“omplementar
—

N n°/NB No
0318

—_—
ement with

ANEXO N°VANNEX No: I
NG G CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
%5 e PR de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 01/07/2003
Fecha de la dltima prorroga/ Last extension date: 01/07/2013

Certificado n°/Certificate No Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB No
2003 07 0374 ED Desde/From 03-07-2018  Hasta/To 02-07-2023 0318

Indicaciones: SUBITON RO y SUBITON GUN se utilizan para cementaciones y fijaciones dseas.
Su aplicacion estd indicada en Ortopedia y otras especialidades quirtrgicas, donde se desee
resolver la fijacion de elementos protésicos, con un material fraguable estéril./ SUBITON RO and
SLBITON GUN are used for bone cementations and fixations. Their use is advised in
Urthopaedics and other surgical specialities, when fixation of prosthetist elements with sterile
serting material is sought.

Este certificado ampara todas las marcas del producto incluidas por el fabricante en su declaracién de
conformidad./This certificate covers all trademarks of this product included by the manufacturer in his declaration of
conformity,

Madrid, 03 de julio de 2018

DOIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

NT WITH
fe 1.2 del P
Ncia es =
Medijc sz’:‘;'a de
r s
2 60 g de Productog Sanitarigg
B
NG, 075
! liguid,
Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

B —
" 20FKFFQ417 | Firma3e aigialmente por: Agencia Espafiola de Medicamentes v Productos Sanitarios Localizador: 2QFKFFQ417

Fecha ds la firma: 03/07/2018
e

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
1 - EDIFICIO 8| CORREQ ELECTRONICO | Pagina 3 de 3 DAGANPERD, |- B
) 53?&?&?9%? an031E@aemps.es Tel.: (+34) 802,101,322 /(+34) 91.822.56.97

4)81.822.52 85

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.88

Y5365425
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=FOLIO HABILITADO PARA LEGALIZACIONES POR EL ILUSTRE COLEGIO NOTARIAL DE VALENCIA=
=PAGE ATTACHED FOR AUTHENTICATION BY THE OFFICIAL NOTARIES' SOCIETY OF VALENCIA=

Este folio ha quedado unido con el sello de este llustre Colegio Notarial al Testimonio expedido por
This page has been attached bearing the stamp of this Official Notaries' Society, to the testimony issued by

D. ALEJANDRO FLIQUETE CERVERA

Notario de PATERNA

Notary of
eldia  05/07/2018
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: ~ ESPARA i .. .|
Country / Pays

2. hasido firmado por D. ALEJANDRO FLIQUETE CERVERA

has been signed by
a &té signé par

acting in the capacay of
agissant en qualit2 ge

4, y. esta revestido del sello / timbre de SELLO DELANOTARIA

bears the seal / stamg of

est revétu du scesu | bmaoe ge
Certificado
Certified / Attesté
ate 5.en  VALENCIA 6. eldia 06/07/2018 -
r;’;?fs Ve = at/a the / le
§&7” "N\ 7. por  EL DECANO DEL COLEGIO NOTARIAL DE VALENCIA
i g - N by f par
] eh\=g———— . e e g

Sello / timbre:
Seal / stamp

10. Firma:
Signature:
Signature :

S FIDE

9

| P ‘-...,‘ == i
Esla Apostilla certifica unicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
identidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Esparia)

[Esta Apostillz se puede verificar en la direccion siguiente: hitps://eregister.justicia.es]
Codigo de verificacion de la Apostilla: NA:Se2V/-labz-RmqS-A0IT

This Apostille only cerfifies ihe authenticity of the signature and the capacily of the person who has signed the public document, and, where appropriate,
the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.
[Tris Apostille is not valid for use anywhere within Spain)]
[Ta venly the issuance of this Apostille, see hitps lleregister justicia.es]
Verification Code of the Apostille: NA:Se2V-abz-RmqS-A0IT

Cette Apostills atteste uniquement la véracité de la signature, ia qualité en laquelle le signataire de F'acte a agi el, le cas échéant,
Identité du sceau ou limbre dont cet acte public est revétu.
Cetie Apostille ne cerlifie pas le contenu de acte pour lequel elle a &é émise.
[L'utilisation de cette Apostille n'est pas vaiable en f au Espagne.|
[Cette Apostille peut &tre vérifide & I'adresse suivante hiips:/leregister jushcia.es]
Code de verification de I'Apostille: NA Se2V-abz-RmgS-A0IT
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
n accordance with the Annex I1, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 19/12/2014

Cé¢rtifjoado n°/Certificate No Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB No
412 0830 ED Desde/From 03-07-2018 Hasta/To 02-07-2023 0318

/A %vxor de /In favour of:

/ Fabricante/Manufacturer:

/| Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA.

| | Direccién/Address: Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando
Buenos Aires-ARGENTINA

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.

Direccion/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Producto sanitario implantable no activo/ Non active implantable devices.

Grupo genérico/Generic group: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this
Certificate

Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Certificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/In the facilities:

LABORATORIOS S.L., SA.
| Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando, Buenos Aires-ARGENTINA

Este cernificado debe ir acompanado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total n° 2003 07 0372 CT / This certificate must be
accompanied by the EC Full Quality Assurance System Certificate no 2003 07 (1372 CT.

Este certificado es consecuencia de la evaluacion de la documentacion téenica del disefio contenida en el expediente n® 96 07 0030, y garantiza
que el disefio de los productos descritos cumple los requisitos de la Directiva [ This certificate is issued on the assessment of the design
documentation contained in dossier no 96 07 0030 and guarantees that the design of the described products fulfils the requirements of the

Directive.
Madrid, 03 de julio de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

agenﬁiae =
; Spa
medmamp Nola de

Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 03/07/2018

Localizador, 8CG2XLNB20

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS

[CORREO ELECTRONICO | Pégina 1 de 3
on0318@aemps.es

TY5365490

ORGANISMO NOTIFICADO 0318

C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID

Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.58.97
Fax: (+34) 91.822.52.89



Primero/First

ANEXO N°VVANNEX N°:1

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 19/12/2014
Certificado n°/Certificate n° Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB n*

2014 12 0830 ED  Desde/From: 03-07-2018 Hasta/To: 02-07-2023 0318

R pRls , ©
& ,ﬂ‘\\\" ‘r‘rh‘/c

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA.

Direccion/Address: Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando
Buenos Aires-sARGENTINA

Representante autorizado ante la UE/Authorized EU representative:

Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.

Direccion/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

Producto / Device: Espaciadores ortopédicos de cemento acrilico, con antibidtico /4crylic
cement orthopedic Spacers, with antibiotic [IMD0202: MDS7001]

Clasificacion/Classification: 111

El producto esta incluido en el epigrafe 2.1 del certificado n® 2003 07 0372 CT, y queda

descrito como / The product is included in the epigraph 2.1, to certificate n® 2003 07 0372 CT,

and remain described as.:

Espaciador de cadera SUBITON con gentamicina/ SUBITON Hip spacer with gentamicina:
Espaciador de cadera SUBITON con gentamicina modelo Miiller, tallas 48-M y
56-M/SUBITON Hip spacer with gentamicin, model Miiller, sizes 48-M and 56-M

Espaciador de cadera SUBITON con gentamicina modelo Charnley, tallas 40-C,

48-C, 56-C, 40-CXL, 48-CXL y 56-CXL/SUBITON Hip spacer with gentamicin, model

Charnley, sizes, 40-C, 48-C, 56-C, 40-CXL, 48-CXL y 56-CXL

FUiQlz;,

| Certificad

12014 12

Indicacion
articular
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Temporar)
Revision A
to the impl
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DIRECTOR!

-

Fecha de la firma: 03/07/2018

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador BCG2XLNB20

| Firmado digitalm
l Fecha de la firm:
Pt

" Pusde comproba

Puede comprobar la autenticidad del documento en |a aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS
e CORREQ ELEC
o Pagina 2 de 3 C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8 [:
|CORREO ELECTROMCG 28022 MADRID pn0o318@aemps
on0318@aemps.es Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822,59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89, v 5365
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ANEXO N°I/ANNEX N°:1
CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with the Annex I, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 19/12/2014

|
| Certificado n°/Certificate n® Fecha de validez/Date of validity

1 2014 12 0830 ED  Desde/From: 03-07-2018 Hasta/To: 02-07-2023

ON n°/NB n°
0318

Indicaciones: Implante temporal cuya funcion principal es la de mantener el espacio
articular durante las Artroplastias de Revision en Dos Tiempos. Ademas ayuda al
tratamiento de la infeccion originada en el implante de la prétesis de cadera/rodilla. /
Iemporary implant which main function is to preserve the articular spacer during a Two Stage
Revision Arthroplasty. Furthermore it also aids in the treatment of the infection that emerged due

10 the implant of the hip/knee prosthesis.

Este certificado ampara todas las marcas del producto incluidas por el fabricante en su declaracién de
conformidad/This certificate covers all trademarks of this product included by the manufacturer in his declaration of

conformity.

Madrid, 03 de julio de 2018

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

[. v queda
7 0372 CT

Icing:

111, model

Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

S S |

- 8CG2XLNB20 ” Firmado digitalmente por: Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios

Fecha de la firma: 03/07/2018

Localizador: 8CG2XLNB20

Fuede comprobar |a autenticidad del documento en la aplicacion Localizader de la Web de la AEMPS

o 1-EDIFICIO 8 LCORREO ELECTRONICO —l Pégina 3 de3 C/ CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID on0318@aemps.es

34) 91.822.59.97

-34) 91.822 52, ;
= 9 Y5365491

28022 MADRID
Tel.: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.59.97

ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 61.822.52.89




| 10, POR EXHIBICION

DE DOCUMENTO.- Numero,

del Libro Indicador, Seccion Yo,
ALEJANDRO FLIQUETE CERVERA.
Notario, del llustre Colegio Notarial de
VBLEN(LA  con residenciaen PRTEENA
DOY FE de que la
presente reprodycccién fotostatica
extendida

an folios de
papel notarial (anverso/reverso), el
presents y des ante-
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documento que temgo a la vista.
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=FOLIO HABILITADO PARA LEGALIZACIONES POR EL ILUSTRE COLEGIO NOTARIAL DE VALENCIA=
=PAGE ATTACHED FOR AUTHENTICATION BY THE OFFICIAL NOTARIES' SOCIETY OF VALENCIA=

Este folio ha quedado unido con el sello de este llustre Colegio Notarial al Testimonio expedido por
This page has been attached bearing the stamp of this Official Notaries' Society, to the testimony issued by

D. ALEJANDRO FLIQUETE CERVERA

Notario de PATERNA

Notary of

el dia 06/07/2018

an

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

..... 1pals A = S.PA NA
Country / Pays

has been signed by
a été signé par

acting in the capacity of
agissant en qualite de

4. y esta revestido del sello / timbre de SELLO DE LA NOTARIA
bears the seal / stamp of
est revétu du sceau [ timbre de
Certificado
Certified / Attesté
g VALENC!A i _ 6..‘ e|dla T T e
at/a the | le
7. por EL DECANO DEL COLEGIO NOTARIAL DE VALENCIA
by / par
8. bajo el nimero N9101/2018/011156 —n ~ a
_g‘;‘."_”_."_ R R e — e
9. Sello / timbre: 10. Firma:
Seal / stamp: Signature.
Sceau [ timbre: A Signature

Py ok -

S f

8297

S identidad del sello o timbre del que el documento publice esté revestido.
Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidié.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Esparia)

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: hitps://eregister.justicia.es]
= Codigo de verificacion de la Apostilla: NA:7rs9-IWDY-GsCr-FYW2

This Apostille only cerifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate,
the identity of the seal or stamp which the public document bears,
This Apostille does not certify the content of the document for which |t was issued,
[This Apostille is not valid for use anywhere within Spain]
[To venfy the 1ssuance of this Apostille, see hiips lleregister justicia.es]
erification Code of the Apostille: NA: 7rs8-IWDY -GsCr-FYW2

Cette Apostille atteste uﬂrq;le'ﬂ;ﬁf;l ia' \:zé-r;cz\\;é de la signature, la gualité en laquelle te signataire de I'acteva aqi e],vla\ E;; ;cﬁh:é;;{ ------
Iosntité du sceau cu timbre dont cet acle public est revétu.
Cette Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a été émise.
[L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en / au Espagne.]
[Cette Apostille peut &tre vénfide 4 l'adresse suivante nilps feregister.justicia.es)
Code de verification de I'Apostille: NA Trs@-'\WDY-GsCr-FYW2

60795061
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) ;"i«\“ ';gwafo ’ / CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
ltjr 3 de acuerdo con el Anexo II, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE
f EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE

- / & in accordance with the Annex I, Section 4, of the Directive 93/42/EEC
PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 19/12/2014

ificado n°/Certificate n° Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB n°

14 12 0831 ED Desde/From: 03-07-2018 Hasta/To: 02-07-2023 0318
_;H /ﬁ/ favor de /In favour of:

Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA.

/|| Direccién/Address: Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando
Buenos Aires-ARGENTINA

Representante autorizado ante la UE/duthorized EU representative:

Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.

Direccién/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)

/ Fabricante/Manufacturer:

Para el producto/For the product:

Categoria/Category: Producto sanitario implantable no activo/Non active implantable device

Grupo genérico/Generic group: Especificados en el Anexo de este certificado/Specified in the Annex to
this certificate

Tipo/Type: Especificados en el Anexo de este certificado/Specified in the Annex to this certificate.

Elaborado en/In the facilities:

LABORATORIOS S.L., SA.
Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando, Buenos Aires-ARGENTINA

Este certificado debe ir acompafiado por el certificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total n® 2003 07 0372 CT/ This certificate must be
accompanied by the EC Full Quality Assurance System Certificate n® 2003 07 0372 CT

Este certificado es consecuencia de la evaluacion de la documentacion técnica del disefio contenida en el expediente n® 96 07 0030, y garantiza
que el disefio de los productos descritos cumple los requisitos de la Directiva / This certificate is issued on the assessment of the design
documentation contained in dossier n® 96 07 0030, and guarantees that the design of the described products fulfils the requirements of the

Directive.

Madrid, 03 de julio de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

agencia g _
Medicg . 2n0la de

€ntos
r
Productog Sanitarjog

Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Firmado digitaimente por: Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 4NFZBPSAZF
Fecha de la firma: 03/07/2018

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la Web de la AEMPS

- Pagina 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

[correO ELECTRONICO | g ] eI
on0318@aemps es Tel.: (+34) 902,101,322 .f§+34) 91.822.59.97
ORGANISMO NOTIFICADO 0318 PR Lad B e
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Primero/First

ANEXO N° VANNEX N°I

CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO
de acuerdo con el Anexo 11, punto 4, de la Directiva 93/42/CEE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with the Annex I, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 19/12/2014

Certificado n®/Certificate n°

2014 12 0831 ED

Fecha de validez/Dare of validity ON n°/NB n*

0318

Desde/From: 03-07-2018 Hasta/To: 02-07-2023

A favor de /In favour of:
Fabricante/Manufacturer:
Nombre/Name: LABORATORIOS S.L., SA.
Direccioén/Address: Curupayti 2611 B1644GDC San Fernando
Buenos Aires-ARGENTINA!
Representante autorizado ante la UE/duthorized EU representative:
Nombre/Name: SYNERGIE INGENIERIE MEDICALE S.A.R.L.
Direccion/Address: ZA de L’ Angle 19730-Chamberet (FRANCIA)
Producto / Device: Espaciadores ortopédicos de cemento acrilico, con antibiético /4crylic
cement orthopedic Spacers, with antibiotic [MD0202; MDS7001]

Clasificacion/Classification: 111

El producto esti incluido en el epigrafe 2.2 del certificado n° 2003 07 0372 CT. y queda
descrito como/ The product is included in the epigraph 2.2 to certificate n° 2003 07 0372 CT,
and remain described as:

Espaciador de rodilla SUBITONcon gentamicina/SUBITON Knee spacer with gentamicin
Espaciador de rodilla con gentamicina simétrico, tallas: RF-58, RF-65, RF-72 y RF-79/
Symmetrical Knee spacer with gentamicin, sices: RF-58, RF-65, RF-72 and RF-79

Espaciador de rodilla SUBITON EVOLUTION con gentamicina, tallas: RD-58, RD-65, RD-
72, RD-79, RI-58, RI-65, RI-72 y RI-79/ SUBITON EVOLUTION Knee spacer with
gentamicin, sices: RD-38, RD-65, RD72, RD-79, RI-58, RI-65, RI-72 and RI-79

Complementario/Complemeni % -

Firmado digitaimente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 03/07/2018

Loczlizader aNFZBPSAZF

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localizador de la Web de |a AEMPS

o Pagina2de 3 C/ CAMPEZQ, 1 -EDIFICIO 8

[CORREO ELECTRONICO g S-EDIcIoS
on0318@aemps.es Tel: (+34) 802.101.322 /(+34) 91.822.59.97
ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89
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ANEXO N° VANNEX N°1

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with the Annex II, Section 4, of the Directive 93/42/EEC

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Initial date: 19/12/2014

Certificado n°/Certificate n° Fecha de validez/Date of validity ON n°/NB n°
- 2014 12 0831 ED Desde/From: 03-07-2018  Hasta/To: 02-07-2023 0318

ON n°/NBpe Indicaciones: Implante temporal cuya funcién principal es la de mantener el espacio
articular durante las Artroplastias de Revision en Dos Tiempos. Ademas ayuda al

0318 tratamiento de la infeccion originada en el implante de la protesis de cadera/rodilla.
Temporary implant which main function is to preserve the articular spacer during a Two Stage
Revision Arthroplasty. Furthermore it also aids in the treatment of the infection that emerged due
—_—

10 the implant of the hip/knee prosthesis

Este certificado ampara todas las marcas del producto incluidas por el fabricante en su declaracién de
conformidad/This certificate covers all trademarks of this product included by the manufacturer in his declaration of
conformity.

Madrid, 03 de julio de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

e m
£IVEIC

:rgenf:ia @Spanolz 4
edacamen!os :
: Productos sa"ifan'os
¥V queda
0372 CT,
Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

RICIN
RF-79/
)-65, RD-
icer with

= ANFZBPSASF : Firmado digitalmente por: Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador; 4NFZBP5A2F
| Fecna de la firma; 03/07/2018

Fuede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacion Localizador de la \Web de la AEMPS

. 1-EDIFICIO8 |CORREO ELECTRONICO | Pagina 3 de 3 GIGAMPEZD, 1 BDIEIRIcH S

;?3??83‘5‘?9“;? onl318@zemps.es Tel: (+34) 902,101,322 /(+34) 91.822.58.97

4)918225289 _ vEap = ORGANISMO NOTIFICADO 0318 Fax: (+34) 91.822.52.89
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=FOLIO HABILITADO PARA LEGALIZACIONES POR EL ILUSTRE COLEGIO NOTARIAL DE VALENCIA=
=PAGE ATTACHED FOR AUTHENTICATION BY THE OFFICIAL NOTARIES' SOCIETY OF VALENCIA=

Este folio ha quedado unido con el sello de este llustre Colegio Notarial al Testimonio expedido por
This page has been attached bearing the stamp of this Official Notaries’ Society, to the testimony issued by

D. ALEJANDRO FLIQUETE CERVERA

Notario de PATERNA

Notary of
el dia 06/07/2018
on
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1 _______ P als e — W Ty E SPANA ......................................... e e
Country / Pays

El presente documento plblico
This public document / Le présant acte public

has been signed by
a été signé par

acting in the capacity of
agissant en gualité de

4. y esta revestido del sello / timbre de SELLO DE LA NOTARIA

bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre o2

Certificado
| Certified / Attesté
b l 2 e e T . B {
’ . at/a the /e
J 4" . |7.por ELDECANO DEL COLEGIO NOTARIAL DE VALENCIA
NE L O N T am e e E——— == -
o - | 8. bajo el niimero  N9101/2018/011152
-3 ) sewre I o -
. /9. Sello/timbre: 10. Firma:
\ =\ f Seal / stamp: 215 eLLO D Signature:
Seceau / timbre: ‘,_-'»';",_ - Signature :
AR
\ ; -:,fl - .* /. o — T—
\ [{e] .f’ - f - @
N = R 27
s | L
S ok 27

o—"gY S A2

-sia Apostiiz cemificz unicamente |2 autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
\Jentidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

Es1z Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidié.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Esparia)
[Estz Apostillz se puede verificar en la direccion siguiente: hitps://eregister.justicia.es]
Cédigo de verificacion de la Apostilla: NA:S84H-YcFw-decN-1Bsh

Tris Apostie goes nol cenify the content of the document for which it was issued.
[Trus spastifie 15 not valid for use anywhere within Spain]
[To verify tne issuance of this Apostille, see https Hleregister. juslicia.es]
fication Code of the Apostille: NA:SB4H-YcFw-dech-1Bsh

Cette Apostille atteste uniquement Is véracité de la signature, |a gualité en iaguelle le signataire de I'acte & agi et, le cas échéant,
ligentité ou sceau ou timbre cont cet acte public est revétw.
Celte Apostile ne cenifie pas le contenu de |'acte pour lequel elle a é1é émise.
[L'utlisation oe cette Apostille n'est pas valable en / au Espagne.]
[Cette Apostille peut &tre verifide & | adresse suivante hitps /leragister justicia.es]
Code de venfication de 'Apostille: NA SB&H-YcFw-decN-1Bsh




