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2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-3703-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-947-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-947-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ODONTIT S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (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 al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Mecdica (ANMAT) del producto médico marca Synergy, New Tissue, Tissue Bone, BoneOss,
BioGeneration, BioSynergy, NuOss, BioBone, Odontit, Kalos Bone, Ibo Graft, Odontit Graft nombre
descriptivo implante de matriz dsea artificial y nombre técnico Implantes de Matriz Osea artificial, de
acuerdo con lo solicitado por ODONTIT S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07505003-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-798-21", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULD 5% La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: implante de matriz dsea artificial.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-751 Implantes de Matriz Osea artificial.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Synergy, New Tissue, Tissue Bone, BoneOss, BioGeneration,
BioSynergy, NuOss, BioBone, Odontit, Kalos Bone, Ibo Graft, Odontit Graft.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: tratamientos de defectos oOseos dentales, maxilares y traumatologicos;
aumento/recontruccion del reborde alveolar; rellenos de alvéolos post-exodoncia; llenado de dehiscencias
Oseas; preparacion de sitios de implante; elevacion del suelo sinusal maxilar; relleno de defectos
periodontales; soporte de la membrana durante la regeneracién tisular guiada.

Modelo/s: Granulos, Putty y Gel.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Forma de presentacion:
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Implante de matriz dsea artificial en GRANULOS

GRANULOMETRIA

350-840 (um)

©350-840 (um)

840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (pm)
840-2000 (um)
1-4 (mm)

1-4 (mm)

[-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

[-4 (mm)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (pum)

350-840 (1m)

CANTIDAD
1 vial x (0,25grs.=0,4 cc.)
1 vial x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 vial x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 vial x (0,25grs.=0,4 cc.)
1 vial x (0,25grs.=0,4 cc.)
1 vial x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 vial x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 vial x (1,00grs.=1,6 cc.)
1 vial x (1,00grs.=1,6 cc.)
1 vial x (2,00grs.=3,0 cc.)
1 vial x (2,00grs.=3,0 cc.)
I vial x (3,25grs.=5,00 cc.)
1 vial x (3,6grs.=5,0 cc.)
2 viales x (3,6grs.=5,0 cc.)
4 viales x (3,6grs.=5,0 cc.)
6 viales x (3,6grs.=5,0 cc.)
1 vial x 5,0 cc.
1 vial x 10,0 cc.
1 vial x 20,0 cc.
1 vial x 30,0 cc.
1 aplicador x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 aplicador x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.)
1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.)
1 aplicador x (1,00grs.=1,60 cc.)
1 aplicador x (1,00grs.=1,60 cc.)

1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)



840-2000 (pum)
1-4 (mm)
1-4 (mm)
840-2000 (pm)

840-2000 (um)

1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)
1 aplicador x 5,0 cc.
1 aplicador x 10,0 cc.

1 aplicador x 5,00 cc.)

1 aplicador x 10,00 cc.)

Implante de matriz 6sea artificial PUTTY

GRANULOMETRIA CANTIDAD

350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (pum)
350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
| 840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
1-4 (mm)
1-4 (mm)

1-4 (mm)

1 envase x 1 grs.

1 envase x 1 grs.
1 envase x 2 grs.

1 envase x 2 grs.
1 envase x 3 grs.

1 envase x 3 grs.
1 envase x 4 grs.

1 envase x 4 grs.
1 envase x 5 grs.

I envase x 5 grs.
I envase x 10 grs.
I envase x 10 grs.
1 envase x 20 grs.
1 envase x 20 grs.
1 envase x 30 grs.
1 envase x 30 grs.
1 envase x 10 grs.
1 envase x 20 grs.

1 envase x 30 grs.

Implante de matriz 6sea artificial GEL

GRANULOMETRIA CANTIDAD
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350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (pm)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (um)

350-840 (um)

. 840-2000 (um)

350-840 (um)
840-2000 (pum)
350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (pm)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1 aplicador x (0,50grs.=0,8 cc.)

1 aplicador x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.)
1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.)
1 aplicador x (1,00grs.=1,60 cc.)
1 aplicador x (1,00grs.=1,60 cc.)
1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)
1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)
1 aplicador x 5,00 cc.

1 aplicador x 5,00 cc.

| aplicador x 10,00 cc.

1 aplicador x 10,00 cc.

1 aplicador x 20,00 cc.

1 aplicador x 20,00 cc.

1 aplicador x 2,00 grs.

1 aplicador x 2,00 grs.
1 aplicador x 5,0 cc.

1 aplicador x 10,0 cc.

1 aplicador x 20,0 cc.

Método de esterilizacién: RADIACION GAMMA

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Odontit S.A.

Lugar/es de elaboracién:

Azcuénaga 1077 40D (1115), CABA, Argentina

Necochea 852 (1158) CABA, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-947-17-7
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Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serisiNumber=CUIT
30715117564

Dide: 2016.04.18 09:23:47 -03'00'
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las medidas 00¢2.005 de Odontit S.A

3.- Eliminar cantos vivos.- A ! : Angular . ; Descrtpcion

*0.5° i Ingeniero 4
2.-Todas las dimensiones segun interseccion teorica. e R 4 Rotulo Imp!ante de mat”z 6sea
1.-Material: certificacion requerida. ' ' .
5 - Fecha:- A ! A
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MARCA MODELO

- BONE GRAFTING MATERIAL

Implante de matriz dsea artificial
Gréanulos, putty y gel

COMPOSICION
El implante de matriz dsea artificial es un
fosfato de calcio Cal0{PO4}6(0OH)2 obtenido
por reaccién quimica a través de sucesivos
procesos de precipitacion vy filtracion,
siguiendo estrictamente reglas de seguridad,
logrando asi una composicion quimica muy
similar a la del hueso humano, El procesc de
sinterizado del implante de ‘matriz Osea
artificial a altas temperaturas asegura que el
material es libre de gérmenes y pirégenos
evitando probables reacciones alérgicas.
Esta disponible en forma de granulos, putty o
gel.
El implante de matriz dsea artificial en sus
modelos Putty y Gel, contiene como
componente principal implante de matriz
dsea en granulos combinado con una mezcla
aglutinantes. Los aglutinantes mejoran- el
manejo y ayudan a mantener el espacio entre
particulas, lo ‘que facilita 12
scularizacion después de la colocacién.
s la implantacion, el aglutinante, soluble
agua, se absorbe en 24 a 72 horas, creando

difusion de fluidos de sangre y tejido a
vés de la matriz.

garmazén poroso tridimensional que facilita

=i

OPIEDADES/EFECTOS

=F| implante de matriz dsea artificial tiene una

ructura macroporosa y microporosa similar
a la del hueso humano, La composicion
natural y el amplioc volumen de poros
interconectados favorecen la formacién y el
crecimiento del nuevo hueso en el sitio de
implantacién. A lo largo del tiempo, el
implante de matriz ¢sea artificial experimenta
una remodelacién parcial por accion de los
osteoclastos y los osteoblastos (remodelacion
fisiolégica). Debide a sus propiedades, el
implante de matriz dsea artificial es una
alternativa viable al hueso autégenc en
defectos adecuados.

INDICACIONES

El implante de matriz dsea artificial esta indicado para el
relleno de defectos 6seos y el'aumento 6seo, por ejemplo:
sTratamientos de defectos dseos dentales, maxilares y
traumatologicos.

sAumento/reconstruccion del reborde alveolar

«Relieno de alvéolos postexodoncia

sLienado de dehiscencias dseas.

+Preparacién de sitios de implante

sElevacidn del suelo sinusal maxilar.

*Relleno de defectos periodontales.

«Soporte de la membrana durante la regeneracion tisular
guiada.

INSTRUCCIONES DE USO

Granulos:

Para el uso del implante de matriz dsea artificial en
granulos deben seguirse los principios generales de
manipulacién de productos estériles y medicacién del
paciente:

sEliminacién completa del tejido de granulacion después
de la exposicion del defecto

« Mezciar el implante de matriz ésea artificial en granulos
con la sangre del paciente o con solucidn salina fisiologica
antes de la implantacién.

APLICACION

Granulos:

«Elimplante de matriz Gsea artificial se aplica en el defecto
utilizando instrumental estéril {(espatula, cuchara o jeringa).
»Puede realizarse una modelacidn in situ con una.espatula
estéril o con otro instrumento adecuado a tal fin.

*Es recomendable cubrir el implante de matriz 6sea
artificial con una barrera de membrana.

=Al cerrar la herida, el colgajo de tejido blando debe cubrir
por completo el implante de matriz dsea artificial y debe
quedar fijado con suturas,

Si no es posible lograr un cierre primario completo de la
herida, deberd movilizarse el colgajo (mediante una
incision a través del periostio) o cubrirse la herida con una
membrana.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA ELUSO

£N PERIODONTOLOGIA

Granulos:

sUn requisito bdsico del tratamiento periodontal

v

satisfactorio es el control de las infecciones
bacterianas, asi como una higiene bucal meticulosa.
Por consiguiente, se recomienda que, antes de la
intervencién quirdrgica, se realice una fase de higiene
que incluird la provision de instrucciones adecvadas ai
paciente. Una fase de mantenimiento postoperatoria
puede garantizar el éxito a largo plazo de |z
intervencién.

eAdemds del control de la placa, el relleno de los
defectos periodontales con el implante de matriz 6sea
artificial requiere realizar un tratamiento local
satisfactorio de la lesién periodontal (alisado radicular,
desbridamiento) antes de la implantacidn.

Para lograr una regeneracién tisular éptima debe
cubrirse el defecto con una membrana.

INSTRUCCIONES DE USO

Putty: 1
Para el uso del implante de matriz dsea artificial en
granulos deben seguirse los principios generales de
manipulacién de productos estériles y medicacién del
paciente:

*Eliminacion completa del tejido de granulacién
después de la exposicion del defecto &

*» Mezclar el implante de matriz ésea artificial en
grdnulos con la” sangre del paciente o con solucién
salina fisioldgica antes de fa implantacién.

APLICACION

" Putty:

+El implante de matriz dsea artificial se aplica en el
defecto utilizando instrumental estéril (espatula,
cuchara o jeringa).

*Puede realizarse una modelacion in situ con una
espatula estéril o con otro instrumento adecuado a tal
fin.

*Es recomendable cubrir el implante de matriz ésea
artificial con una barrera de membrana.

«Al cerrar la herida, el colgajo de tejido blando debe
cubrir por completo el implante de matriz dsea
artificial y debe quedar fijado con suturas.

+5i no es posible lograr un cierre primario completo de
la herida, debera movilizarse el colgajo {mediante una
incision a través del periostio) o cubrirse Ia herida con
una membrana.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA EL US(

EN PERIODONTOLOGIA

Putty:

*Un requisito basico del tratamien
periodontal satisfactorio es el control de |
infecciones bacterianas, asi como w
higiene bucal meticulosa. Por consiguient
se recomienda que, antes de 13 intervencic
quirirgica, se realice una fase de higier
que incluird la provision de instruccion:
adecuadas al paciente. Una fase ¢
mantenimientc  postoperatoria  puec
garantizar el éxito a largo plazo de !
intervencion. :
sAdemds del control de la placa, el rellen
de los defectos periodontales con ¢
implante de matriz ésea artificial requier
realizar un tratamiento local satisfactorio d:
la lesién periodontal (alisado radicular
desbridamiento) antes de la implantacion.

Para lograr una regeneracién tisular 6ptim:
debe cubrirse el defecto con un:
membrana.

INSTRUCCIONES DE USO

Gel: .

Para el uso del implante de matriz ésea
artificial en grdnulos deben seguirse los
principios generales de manipulacién de
productos estériles vy medicacién del
paciente:

sEliminacidn completa del tejido de
granulacion después de la exposicion del
defecto ;

» Mezclar el implante de matriz dsea
artificial en grénulos con la sangre del
paciente o con solucién salina fisioldgica
antes de la implantacidn.

APLICACION

Gel

*Se puede aplicar especialmente en dreas
de dificil acceso, facilitando asi las téenicas
minimamente invasivas (y los defectos de
dificil acceso, como los vacios en la

[F-2018-07505003-APN-DNPM#ANMAT
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MARCA MODELO

BOMNE GRAFTING MATERIAL

colocacion inmediata del implante y los
ascensores sinusales de aproximacidn crestal)
«El implante de matriz 6sea artificial se aplica
en el defecto utilizando instrumental estéril
(espatula, cuchara o jeringa).

sPuede realizarse una modelacién in situ con
una espatula estéril o con otro instrumento
adecuado a tal fin.

*Es recomendable cubrir el implante de
matriz- dsea artificial con una barrera de
membrana.

*Al cerrar la herida, el colgajo de tejido
blando debe cubrir por completo el implante
de matriz 6sea artificial y debe quedar fijado
con suturas.

»Si no es posible lograr un cierre primario
completo de la herida, deberd movilizarse el
colgajo (mediante una incision a través del
periostio) o_cubrirse la herida con una
membrana.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA ELUSO

EN PERIODONTOLOGIA
Gel: :
+Un requisito bdsico del tratamiento

Qeriodontal satisfactorio es el control de las

fecciones bacterianas, asi como una higiene
meticulosa. Por consigulente, se

ucal
gecomienda que, antes de la intervenciéon

3decuadas al paciente. Una

mgarantizar el éxito a

uirtirgica, se realice una fase de higiene que
provision de instrucciones
fase de
postoperatoria puede

largo plazo de fa

ncluird  la
mantenimiento

intervencién.

s«Ademds del control de |2 placa, el relleno de
los defectos periodontales con el implante de
matriz dsea artificial requiere realizar un
tratamiento local satisfactorio de la lesion
periodontal {alisado radicular,
deshridamiento) antes de la implantacién.
Para lograr una regeneracién tisular optima
debe cubrirse el defecto con una membrana.

LIMITACIONES DE USO ! PRECAUCJONES
Contraindicaciones:
El implante de matriz dsea artificial no debe

utilizarse en presencia de heridas infectadas.
Precauciones:

El implante de matriz 6sea artificial sdlo debe ser utilizade
por odentdlogos y cirujanos con formacion en este campo.
El implante de matriz dsea artificial debe utilizarse con
especial precaucion en pacientes con:

einfeccién aguda o cronica {por ej. osteomielitis) en el
sitio quirtirgico

sEnfermedades metabdlicas no controladas como
diabetes, osteomalacia, trastorno toroide, neuropatia o
hepatopatia graves ’
sCorticoterapia prolongada

sEnfermedades autoinmunnarias

» Radioterapia

* Consumo elevado de tabaco

Para garantizar Ia regeneracion del hueso el implante de
matriz dsea artificial s6lo debe implantarse en tejido éseo
vital y en contacto directo con el hueso huésped (si es
necesarlo, con microfractura de la superficie dsea). La
experiencia demuestra que debe evitarse la movilizacién
por cargas mecdnicas (cargas de compresidn) o la
inmersidn de implantes {procedimiento de dos fases) en el
drea aumentada hasta varias semanas después de la
insercién del implante de matriz ésea atificial. Es posible
aplicar cargas mecanicas (cargas de compresion) en las
4reas aumentadas con el implante de matriz 6sea artificial
a los 6 meses posteriores a la implantacién. En general, el
momento adecuado para la insercion del implante
depende del volumen de hueso local residual,

Efectos secundarios: No es posible excluir por completo
las reacciones de incompatibilidad con el implante de
matriz dsea artificial. Las posibles complicaciones que
pueden ocurrir con cualquier intervencion quirdrgica son:
inflamacion en el sitio quirirgico, desprendimiento del
colgajo, hemorragia, inflamacién local, pérdida dsea,
infeccién o dolor.

Embarazo/Lactancia: No se dispone de datos sobre el uso
del producto durante el embarazo o Ia lactancia. Por
motivos de seguridad: las mujeres embarazadas o lactantes
no deben recibir tratamiento con el implante de matriz
osea_artificial. No se han investigado la seguridad ni la
eficacia del implante de matriz ésea artificial en nifios antes
de la madurez esquelética.

FORMAS DE PRESENTACION

Implante de matriz gsea en granulos:

Implante de matriz dsea artificial putty:

GRANULOMETRIA | CANTIDAD
350-840 (um) 1envasex 1 grs.
840-2000 {um) 1 envase x 1 grs.
350-840 (um) 1 envase x 2 grs.
840-2000 (um) 1 envase x 2 grs.
350-840 (um) 1envase x 3 grs.
840-2000 (um) 1 envase x 3 grs.
350-840 {um) 1 envase x 4 grs.
840-2000 (um) 1 envase x 4 grs.
350-840 {(pm) 1 envase x 5 grs.
840-2000 (um) 1 envase x 5 grs.
350-840 {um) 1 envase x 10 grs.
840-2000 (pm) 1 envase x 10 grs.
350-840 {pum) 1 envase x 20 grs.
840-2000 (um) 1 envase x 20 grs.
350-840 {um) 1 envase x 30 grs.
840-2000 (pm) 1 envase x 30 grs.
1-4 (mm} 1envase x 10 grs.
1-4 (mm) 1 envase x 20 grs.
1-4 {mm)} 1 envase x 30 grs.

GRANULOMETRIA | CANTIDAD

350-840 {(um) 1 vlal x (0,25grs.=0,4 cc.)
350-840 (um) 1 vial x (0,50grs.=0,8 cc.)
840-2000 {pm) 1 vial x {0,50grs.=0,8 cc.)
350-840 (um) 1 vial x (0,25gr5.=0,4 cc.)
840-2000 (um) 1 vial x (0,25grs.=0,4 cc.)
350-840 (um) 1 vial x {0,50grs.=0,8 cc.)
840-2000 (pm) 1 vial x (0,50gr5.=0,8 cc.)
350-840 (um) 1 vial x (1,00grs.=1,6 cc.)
840-2000 (um) 1 vial x (1,00grs.=1,6 cc.)
350-840 (um) 1 vial x {2,00grs.=3,0 cc.)
840-2000 {(pm) 1 vial x (2,00grs.=3,0 cc.)
840-2000 (pm) 1 vial x (3,25grs.=5,00 cc.)

1-4 (mm) 1 vial x{3,6grs.=5,0 ¢c.)

1-4 {mm) 2 viales x {3,6grs.=5,0 cc.)

1-4 (mm) 4 viales x (3,6grs.=5,0 cc.)

1-4 (mm) 6 viales x (3,6grs.=5,0 cc.)

1-4 (mm) 1vialx 5,0 cc.

1-4 (mm) 1 vial x 10,0 cc. R
1-4 {mm) 1vial x 20,0 cc.

1-4 (mm) 1 vial x 30,0 cc.

350-840 (um) 1 aplicador x (0,50grs.=0,8 cc.)
840-2000 (um) 1 aplicador x {0,50grs.=0,8 cc.)
350-840 (um) 1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.)
840-2000 (pm) 1 apficador x {0,65grs.=1,00 cc.)
350-840 (um) 1 aplicador x (1,00grs.=1,60 cc.)
840-2000 (um) 1 aplicador x {1,00grs.=1,60 cc.)
350-840 {um) 1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)
840-2000 (um) 1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)
1-4 {mm) 1 aplicader x 5,0 cc.

1-4 (mm) 1 aplicador x 10,0 cc.

840-2000 (um) 1 aplicador x 5,00 cc.}
840-2000 {um) 1 aplicador x 10,00 cc.)

IF-2018-07505003-APN-DNPM#ANMAT
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MARCA MODELO

BONE GRAFTING MATERIAL

Implante de matriz dsea artificial gel:

=
»

GRANULOMETRIA | CANTIDAD
350-840 {um} 1 aplicador x {(0,50grs.=0,8 cc.)
840-2000 {pm) 1 aplicador x{0,508rs.=0,8 cc.)
350-840 {um) 1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.}
840-2000 (pum) 1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.)
350-840 (um) 1 aplicador x {1,00grs.=1,60 cc.)
840-2000 (pm) 1 aplicador x (1,00grs.=1,60 cc.)
350-840 (pm) 1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)
840-2000 {pm}) 1 aplicador x {1,30grs.=2,00 cc.)
350-840 (um) 1 aplicador x 5,00 cc.
840-2000 (um) 1 aplicador x 5,00 cc.
350-840 (um) 1 aplicador x 10,00 cc.
840-2000 {pm) 1 aplicador x 10,00 cc.
350-840 (um) 1 aplicador x 20,00 cc.
840-2000 (um) 1 aplicador x 20,00 cc.
350-840 (um} 1 aplicador x 2,00 grs.

| 840-2000 {pm) 1 aplicador x 2,00 grs.
1-4 (mm) 1 aplicador x 5,0 cc.
1-4 (mm) 1 aplicador x 10,0 cc.

-4 {mm) 1 aplicador x 20,0 cc.

Qdontit 5.A,

Hecochea 852 - 1158~ CAS.A, Argentina

Azcudnags 1077 420 - 1115 - CABA, Argentina

E@ Usar una vez @ Mo reesterlizar

p@ Ho usar si &} ¢nvase est§ ablerio

: ?“r" Conservar entre 58Cy 359C

Em Ver instrucciones de uso

RxOnl ly"'!nh exciusiva » profestonales e instituciones
sanltaras

Estéril

Dir. Téc.: Rita Ceresole M.N.; 9043 P.M. 758-21

IFU's Implante de matriz dsea artificial Rev. N/C

\\..
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-947-17-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ODONTIT S.A., se autoriza
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: implante de matriz dsea artificial.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-751 Implantes de Matriz
Osea artificial.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Synergy, New Tissue, Tissue Bone,
BoneOss, BioGeneration, BioSynergy, NuOss, BioBone, Odontit, Kalos Bone, Ibo
Graft, Odontit Graft.
Clase de Riesgo: III.
Indicacidn/es autorizada/s: tratamientos de defectos dseos dentales, maxilares y
traumatologicos; aumento/recontruccidon del reborde alveolar; rellenos de
alvéolos post-exodoncia; llenado de dehiscencias dseas; preparacion de sitios de
implante; elevacion del suelo sinusal maxilar; relleno de defectos periodontales;
soporte de la membrana durante la regeneracion tisular guiada.

Modelo/s: Granulos, Putty y Gel.

A



Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Forma de presentacion:

Implante de matriz dsea artificial en GRANULOS

GRANULOMETRIA

350-840 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (Km)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (pm)
840-2000 (pm)
840-2000 (um)
1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

o

CANTIDAD

1 vial x (0,25grs

.=0,4 cc.)

1 vial x (0,50grs.=0,8 cc.)

1 vial x (0,50grs
1 vial x (0,25grs
1 vial x (0,25grs
1 vial x (0,50grs
1 vial x (0,50grs
1 vial x (1,00grs
1 vial x (1,00grs
1 vial x (2,00grs

1 vial x (2,00grs

.=0,8 cc.)
.=0,4 cc.)
.=0,4 cc.)
.=0,8 cc.)
.=0,8 cc.)
.=1,6 cc.)
.=1,6 cc.)
.=3,0 cc.)

.=3,0 cc.)

1 vial x (3,25grs.=5,00 cc.)
1 vial x (3,6grs.=5,0 cc.)

2 viales x (3,6grs.=5,0 cc.)
4 viales x (3,6grs.=5,0 cc.)
6 viales x (3,6grs.=5,0 cc.)
1 vial x 5,0 cc.

1 vial x 10,0 cc.

1 vial x 20,0 cc.

1 vial x 30,0 cc.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.
350-840 (pm)
840-2000 (pm)
350-840 (pm)
840-2000 (pm)
350-840 (pm)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (um)
1-4 (mm)

1-4 (mm)
840-2000 (um)

840-2000 (um)

"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”,

1 aplicador x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 aplicador x (0,50grs.=0,8 cc.)
1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.)
1 aplicador x (0,65grs.=1,00 cc.)
1 aplicador x (1,00grs.=1,60 cc.)
1 aplicador x (1,00grs.=1,60 cc.)
1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)
1 aplicador x (1,30grs.=2,00 cc.)
1 aplicador x 5,0 cc.

1 aplicador x 10,0 cc.

1 aplicador x 5,00 cc.)

1 aplicador x 10,00 cc.)

Implante de matriz ésea artificial PUTTY

GRANULOMETRIA CANTIDAD

350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)

840-2000 (um)

#1

1 envase x 1 grs.
1 envase x 1 grs.
1 envase x 2 grs.
1 envase x 2 grs.
1 envase x 3 grs.
1 envase x 3 grs.
1 envase x 4 grs.

1 envase x 4 grs.



350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (pm)
350-840 (um)
840-2000 (rm)
1-4 (mm)

1-4 (mm)

1-4 (mm)

1 envase x 5 grs.

1 envase x 5 grs.

1 envase x 10 grs.
1 envase x 10 grs.
1 envase x 20 grs.
1 envase x 20 grs.
1 envase x 30 grs.
1 envase x 30 grs.
1 envase x 10 grs.
1 envase x 20 grs.

1 envase x 30 grs.

Implante de matriz dsea artificial GEL

GRANULOMETRIA CANTIDAD

350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (pm)
840-2000 (um)
350-840 (um)
840-2000 (um)
350-840 (pm)
840-2000 (pm)

350-840 (pm)

A

1 aplicador x (0,50grs
1 aplicador x (0,50grs
1 aplicador x (0,65grs
1 aplicador x (0,65grs
1 aplicador x (1,00grs
1 aplicador x (1,00grs
1 aplicador x (1,30grs
1 aplicador x (1,30grs
1 aplicador x 5,00 cc.

1 aplicador x 5,00 cc.

.=0,8 cc.)

.=0,8 cc.)

.=1,00 cc.)
=100 66.)
=160, )
=1,600¢C.)
.=2,00 cc.)

.=2,00 cc.)

1 aplicador x 10,00 cc.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

840-2000 (um) 1 aplicador x 10,00 cc.
350-840 (um) 1 aplicador x 20,00 cc.
840-2000 (pm) 1 aplicador x 20,00 cc.
350-840 (um) 1 aplicador x 2,00 grs.
840-2000 (um) 1 aplicador x 2,00 grs.
1-4 (mm) 1 aplicador x 5,0 cc.
1-4 (mm) 1 aplicador x 10,0 cc.
1-4 (mm) 1 aplicador x 20,0 cc.

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Odontit S.A.

Lugar/es de elaboracion:

Azcuénaga 1077 40D (1115), CABA, Argentina

Necochea 852 (1158) CABA, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 798-21,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidon
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-947-17-7

Disposicion NO 3 ;-7 03 RS L hy
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