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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-6879-19-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-6879-19-5 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOX S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 
16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 
por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 
declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 
Registro se solicita.

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

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del 

producto médico marca OSTEONIC - BIOSORB α, nombre descriptivo PLACAS, TORNILLOS E 
INSTRUMENTOS y nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijación interna, de otro tipo, de acuerdo con lo 
solicitado por BIOX S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento IF-2019-106880608-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1845-13”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: PLACAS, TORNILLOS E INSTRUMENTOS.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-031 - Sistemas ortopédicos de fijación interna, de otro tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSTEONIC BIOSORB α.

Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para su uso en traumatismos y procedimientos reconstructivos de la cara media 
o esqueleto craneofacial.

A. Indicación general: procedimientos de trauma de la cara media o esqueleto craneofacial.

Indicaciones Específicas:

1. Fracturas conminutas de las áreas infraorbitarias naso-etmoidales.



2. Fracturas conminutas de la pared frontal del seno.

3. Traumatismo craneal o craneofacial pediátrico.

4. Fracturas de LeFort (I, II, III).

5. Fracturas del piso orbital.

6. Fracturas del maxilar, cigoma, arco cigomático, borde orbitario, huesos nasales, etmoidales y lagrimales.

7. Trauma del esqueleto craneofacial que incluye: huesos frontal, parietal, temporal, esfenoidal y occipital.

B. Indicación general: procedimientos reconstructivos de la cara media o esqueleto craneofacial.

Indicaciones Específicas:

1. Cirugía craneofacial infantil (es decir, craneosinostosis, malformación congénita, trauma, etc.).

2. Osteotomías LeFort (I, II, III).

3. Reconstrucción tumoral en la cara media o procedimientos craneofaciales.

4. Procedimientos de injerto óseo en la cara media o esqueleto craneofacial.

5. Procedimientos reconstructivos pediátricos.

6. Procedimientos reconstructivos del esqueleto craneofacial que incluyen: huesos frontal, parietal, temporal, 
esfenoidal y occipital.

7. Fijación del colgajo de craneotomía.

Modelo/s: PLT05-0525-04ST, PLT05-0538-06ST, PLT05-1629-08ST, PLT05-1642-12ST, PLT15-0521-04ST, 
PLT15-0531-06ST, PLT15-0525-07XX, PLT20-0523-04ST, PLT20-0534-06ST, PLT20-0527-06LL, PLT20-0527-
06LR, BMP05-2424-04TR, BMP05-2929-06TR, BMP05-3434-06TR, BMP05-4040-08RE, BMP05-5555-64RE, 
BMP10-2424-04TR, BMP10-2929-06TR, BMP10-3434-06TR, BMP05-3535-25RE, PLT10-0621-04ST, PLT10-
0631-06ST, PLT10-0641-08ST, PLT10-0726-04CC, PLT10-0938-06CC, PLT10-1250-08CC, PLT10-2116-06TT, 
PLT10-2114-05YY, PLT10-3930-10YY, PLT10-1424-07XX, PLT10-2111-05LL, PLT10-2111-05LR, PLT10-
2621-08LL, PLT10-2621-08LR, PLT10-2714-06LL, PLT10-2714-06LR, PLT15-0641-08ST, PLT15-0628-04CC, 
PLT15-0940-06CC, PLT15-1251-08CC, PLT15-2116-06TT, PLT15-2114-05YY, PLT15-4030-10YY, PLT15-
2010-05LL, PLT15-2010-05LR, PLT15-2520-08LL, PLT15-2520-08LR, PLT15-2614-06LL, PLT15-2614-06LR, 
PLT15-1418-04ST, PLT15-1325-06ST, PLT20-1418-04ST, PLT20-1325-06ST, PLT05-0730-30ST, PLT10-0730-
30ST, PLT10-0735-33ST, PLT05-0730-30ST, PLT10-0730-30ST, PLT10-0735-33ST, PLT10-0624-04ST, PLT15-
0624-04ST, PLT10-0629-04ST, PLT10-1525-08ST, PLT15-1525-08ST, PLT10-3116-06LL, PLT15-3116-06LL, 
PLT10-3116-06LR, PLT15-3116-06LR, PLT10-1515-03CE, PLT10-1717-03CE, PLT10-1919-03CE, PLT10-2121-
03CE, PLT10-1515-03EH, PLT10-1717-03EH, PLT10-1919-03EH, PLT10-2121-03EH, PLT08-5212-12CC, 
BMP05-5555-100RE, NST03-2916-22RE, NST03-2920-28RE, NST03-2925-34RE, NST03-4040-78RE, BMP04-
4040-36RE, BMP04-4040-00RE, BSR1604-PG, BSR1605-PG, BSR1606-PG, BSR1608-PG, BSR2004-PG, 
BSR2005-PG, BSR2006-PG, BSR2007-PG, BSR2008-PG, BSR2010-PG, BSR1030-PG



Accesorio (instrumentos de uso exclusivo con placas y tornillos Biobsorb)

IOC-012, IOC-016, CMF-1620-DV, CMF-1604-DR, CMF-1606-DR, CMF-1608-DR, CMF-2004-DR, CMF-2006-
DR, CMF-2008-DR, CMF-2010-DR-1, CMF-2010-DR-2, Y4A.13010, CMF-1604-STA, CMF-1606-STA, CMF-
1608-STA-1, CMF-1608-STA-2, CMF-2004-STA, CMF-2006-STA, CMF-2008-STA, CMF-2010-STA-1, CMF-
2010-STA-1, CMF-1604-STAP, CMF-1606-STAP, CMF-1608-STAP, CMF-2004-STAP, CMF-2006-STAP, CMF-
2008-STAP, CMF-2010-STAP, CMF-1604-STAO, CMF-1606-STAO, CMF-1608-STAO CMF-2004-STAO, 
CMF-2006-STAO, CMF-2008-STAO, CMF-2010-STAO, IOC-040, IOC-070, Y4K.15010, IOC-031, Y4K.56010.

Período de vida útil: Placas y Tornillos: 3 años. Instrumentos: No aplica.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentación: Por Unidad.

Método de esterilización: Placas y tornillos: Radiación Gamma. Instrumentos: No aplica, son esterilizables 
reutilizables.

Nombre del fabricante: OSTEONIC CO., LTD.

Lugar/es de elaboración: Oficina Central: 505-2Ho, 505-3Ho, 902Ho, 1004Ho, 1201Ho, 1206Ho, 1207Ho 38, 
Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seúl, Corea.
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