Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
~ 2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Nimero: DI-2018-3014-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4014-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4014-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INBIOMED 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 comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca NG BONE, NG ELEMENT, INBIOMED, TISSUM,
TISSUM MEDICAL, BOS-HA nombre descriptivo HIDROXIAPATITA BOVINA, MATRIZ MINERAL
DE HIDROXIAPATITA DE ORIGEN BOVINO PARA LA SUSTITUCION Y REGENERACION OSEA
GUIADA y nombre técnico MATERIALES PARA RECONSTRUIR TEJIDOS, SOLIDOS, de acuerdo con
lo solicitado por INBIOMED S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-08277937-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2312-1", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- 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
Meédica 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 Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: HIDROXIAPATITA BOVINA, MATRIZ MINERAL DE HIDROXIAPATITA DE
ORIGEN BOVINO PARA LA SUSTITUCION Y REGENERACION OSEA GUIADA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-153 MATERIALES PARA RECONSTRUIR
TEJIDOS, SOLIDOS

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NG BONE, NG ELEMENT, INBIOMED, TISSUM, TISSUM
MEDICAL, BOS-HA

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Sustituto 6seo en cirugia médica.

Pérdida de sustancia 6sea, necesidad de aumento y relleno de cavidades que deben cubrirse con tejido dseo.
Relleno de cavidades, reconstruccion y regeneracion ésea en traumatologia, odontologia y oftalmologia.
Reconstruccion y regeneracion dsea en cirugia espinal.

Relleno eﬂ evisceracion y enucleacion ocular.

Material de relleno en cavidad ocular.



Craneoplastias y Cirugia maxilofacial

Modelo/s:
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55 BOS E 20

56 BOS E 22

Periodo dé vida util: 3 afios

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma
Forma de presentacion: estéril

Particulas menor a 210 um

1BOS F 0,5 0,5 ml
2BOSF | 1,0 ml
3BOS F2 2,0 ml
4BOSFS 5,0ml
5BOS F 10 10,0 ml
6 BOSF 15 15,0 ml
7 BOS F 30 30,0 ml

Particulas entre 210 y 1000 um

8§ BOS NOS 0,5 ml

9 BOS NI 1,0 ml
10 BOS N2 2,0ml
11 BOS NS5 5,0 ml
12 BOS N10 10,0 m!
13 BOS N 15 15,0 ml
14 BOS N30 30,0 ml
Particulas entre 1000 y 2000 um

15 BOS GO,S5 0,5 ml

16 BOS G1 1,0 ml
17 BOS G2 2,0ml
18 BOS G5 5,0ml
19 BOS G10 10,0 ml
20 BOS. G15 15,0 ml

21 BOS G30 30,0 ml



Particulas mayores a 2000 um

22 BOS EGO,5  0,5ml

23 BOS EG1 1,0 ml

24 BOS EG2 2,0ml

25. BOS EGS 50ml

26 BOS EG10  10,0ml
27 BOS EG15  150ml
28 BOS EG30  30,0ml
Particulas entre 840 y 2000 um

28 BOS EG+2  2,0ml
29 BOS EG+550ml

30 BOS EG+10 10,0 m!
31 BOS EG+15 150ml
32 BOS EG+30 30,0ml

Particulas mayores a 2000 um - Chips
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50,0 ml

Bloque Esponjoso de 10mm de lado 1u
Bloque Esponjoso de 20x20xSmm  1lu
Bloque Esponjoso de 20x20x10mm lu
Bloque Esponjoso de 20x10x10mm lu
Bloque Cértico-Esponjoso de 10mm de lado 1u
Bloque Coértico-Esponjoso de 20x20x5mm lu
Bloque Cértico-Esponjoso de 20x20x10mm 1u
Bloque Cértico-Esponjoso de 20x10x10mm 1u
Cuiia Esponjoso 10x10x10 mm lu

Cuiia Esponjoso 10x10x20 mm lu

Cuiia Esponjoso 10x10x30 mm lu
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Origen de la materia prima: matriz 6sea compuesta por hidroxiapatita bovina
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
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INBIOMED S.A.

Lugar/es de elaboracién:

Cuiia Esponjoso 10x10x40 mm lu
Cuiia Esponjoso 10x20x20 mm lu
Cuiia Esponjoso 10x20x30 mm lu
Cuiia Esponjoso 10x20x40 mm lu
Cuiia Esponjoso 10x30x30 mm lu

Cuiia Esponjoso 10x30x40 mm lu

Cuiia Esponjoso 10x40x40 mm 1u

Esfera de 16mm de didmetro 1u
Esfera de 18mm de diametro 1u
Esfera de 20mm de didmetro 1u
Esfera de 22mm de didmetro 1u

Félix Paz 1866, B> Ameghino Norte, Ciudad de Cordoba, Cérdoba, Argentina

Expediente N° 1-47-3110-4014-17-9

Di'h%a?\n LEDE Roberto Luis
Oste: 2018.03.27 09:36.48 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
inBiomed S.A. _
Direccién completa: Félix Paz 1866 ~ Bo. Ameghino Norte ~ Ciudad de Cérdoba - Cérdoba, Argentina.
Teléfono: 0351-466-0454

Fax: 0351-466-0454

‘E-mail: info@inbiomedsa.com.ar

Nombre genérico: HIDROXIAPATITA BOVINA, MATRIZ MINERAL DE HIDROXIAPATITA DE ORIGEN
BOVINO PARA LA SUSTITUCION Y REGENERACION OSEA GUIADA.

Marca: J000MX

Modelo: .
‘Articulo - - ‘J ST e C‘dl!i)
Xooex ' X000

Ndmero de Lote: X0
Fecha de vencimiento: xx/xxux
Estéril - Radiacién Gama

[N
Producto médico de unsolouso

Frigil v '

Consultar Instruccionés de uso

Condiciones de transporte, almacenamiento y operacién: conservar en ambiente » temperatura inferior a 30
2C, seco y al abrigo de la luz solar directa .

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Domingo Murature, Farmacéutico - MP 7191
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 2312-1

Ing. Martano Murature Domingo A. Murature
Representante Legel Dircctor Técaico M.P. Ne 7191
tnBlomed S.A. inBiomed S.A.

IF-2018-08277937-APN-DNPM#ANMAT
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Proyecto de instrucciones de uso

Fabricado por:
InBiomed S.A.

Teléfono: 0351-466-0454
Fax: 0351-466-0454
€-mail: inffo@inbiomedsa.com.ar

Nombre genérico: HIDROXIAPATITA BOVINA, MATRIZ MINERAL DE HIDROXIAPATITA DE ORIGEN
BOVINO PARA LA SUSTITUCION Y REGENERACION OSEA GUIADA.

Marca: 30000006

Modelo:
Aticulo. ~ o . T - 1 Codigo
Koo 3000(

Estéril — Radiacién Gama

V“
Producto médico de un solo uso

Frégil

Consultar Instrucciones de uso

Condiciones de transporte, almacenamiento y operacién: conservar en ambiente a temperaturs inferior
a 30 2C, seco y al abrigo de la luz solar directa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES ¢ INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Domingo Murature, Farmacéutico - MP 7191
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2312-1

TISSUM BOS-HA®
MATRIZ MINERAL DE HIDROXIAPATITA DE ORIGEN BOVINO

COMPOSICION / PRINCIPIO ACTIVO: Hidroxiapatita de origen bovino (100%).
CARACTERISTICAS: Biomaterial de origen bovino con una microestructura similar a k3 del hueso humano
minenalizado. Posee una estructura de aita porosidad, que permite la migracién celular en su interior
favoreciendo la Angiogénesis (formacién de vasos sanguineos) y la Osteogénesis (creacién de nuevo
hueso). E! proceso de elaboracién, » alta temperatura, de BOS-HA, garantiza la completa remocién del
material orgénico presente en el hueso bovino nativo, eliminando posibles reacciones inmunogénicas.

o Es Estéril, inerte y Biocompatible

o Hidrofilico.

e Osteoconductor.

*  Por su lenta velocidad de reabsorcién se comporta como un excelente andamio de soporte en

ol sitio de implante, conservando el volumen del injerto a largo plazo.
e Microestructura similar al hueso humano.

IF-2018-08277937-APN-DNPM#ANMAT
Pégina 1 de 3.

ariano Murature ;mi go A. Murature
Representante Legs! Directdt Tdanico -phigiryBUe 4
InBlomaed S.A. inBiomed S.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

- Sustituto éseo en cirugia médica :
- Pérdida de sustancia ésea, necesidad de aumento y relleno de cavidades que deben cubri
con tejido éseo.
- Relleno de Cavidades Oseas en Traumatologia, Odontologia y Oftaimologis
- Reconstruccién y regeneracién Osea en Traumatologia, Odontologia y Oftaimologia
- Reconstruccién y regeneracién Osea en Cirugia Espinal
= Relleno en evisceracién y enucleacién ocular '
- Material de relisno en cavidad ocular
- Craneoplastias
- Cirugia maxilofacial
- Otras indicaciones médicas
MODO DE USO
- Humedacer con solucién fisiolégica o sangre del propio paciente antes de la implantacién. )
- Aplicar el material en el defecto utilizando instrumental estéril. Asegurarse un éptimo contacto
" entre el relleno éseo y el hueso receptor a los fines de asegurar una correcta osteoconduccién.
- Modular con espitula si fuera necesario.

- Evitar ¢l exceso de producto en el defecto. - - et
- Colocar membrana para proteger el injerto del tejido blando, en casos que requiera este tipo -
de proteccién.

- Aplicar el material en el defecto utilizando instrumentat estéril.
- Elespecialista implantologo debe tener en cuenta la resistencia de! relleno éseo al cargario y en
- SU caso colocar una estructura de soporte.
- Asegurar |a inmovilizacién correcta del relleno a los fines de evitar micro movimientos que
podria generar una encapsulacién fibrosa.

La técnica quirirgica descripta debe ser llsvada a cabo exclusivamente en ambiente apropiado y con .

instrumental estéril. '

IMPORTANTE: Este producto debe ser utilizado por profesionales entrenados en biomateriales. Estas

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con ¢f producto deben ser leidas atentamente por ¢l

profesional y deben darse a conocer al paciente. NUNCA iniciar la administracién del producto el acto

quirdrgico sin antes realizar una minuciosa planificacién.

INFORMACION PARA EL PACIENTE: El paciente deberé ser informado por el profesional de los riesgos

potenciales y efectos adversos del producto y éste deberd dar su consentimiento a la intervencién

propuesta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Para facilitar ia neo formacién dsea, el material implantado debe

estar en contacto directo con paredes 8seas que presenten una buena vascularizacién y en ciertos

cas0s, se recomienda preparar el tejido Sseo del paciente con una fresa.

En caso de cavidades extensas, una mezcia de este biomaterial con el hueso autélogo puede mejorar la

neo formacién.

o mpiantologie (Odontologia): La experiencia demuestra que en éreas donde se ha aumentado la
masa éses no se deberia aplicar carga mecsnica ni la insercién definitiva de implantes hasta
transcurridos minimo, entre 4 a 6 meses de la insercién del material.

¢ Periodoncia (Odontologia): Previo a la aplicacién del biomaterial es necesario realizar un correcto
tratamiento de la lesién periodontal por raspado radicular, curetaje y otros procedimientos
adecuados.

¢  Traumatologia: En los caso de grandes retiencs, es posible que las propiedades mecénicas finales en
ia zona regenerada no sean idénticas a las que se hubieran obtenido con un trasplante autdlogo.

Descartar cualquier remanents y no intentar re-esterilizar el biomaterial. Prohibido usar luego de la

fecha de vencimiento.

ADVERTENCIAS GENERALES: :
Biomaterial de origen animal para uso terapéutico. ’
Almacenar en lugar seco y fresco protegido contra la luz solar directa.

- NO almacenar junto con materiales quimicos ni medicamentos.

NO utilizar si el envase esté abierto o dafiado.
Prohibida su re asterilizacién. Abrir con técnica aséptica.

Aﬁ]mmm

Representante Legal
. InBlomed S.A.

IF-2018-08277937-APN-DNPM#ANMAT
Pégina 2 de 3.
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Proyecto de instrucciones de uso

Material para utilizar en su totalidad y en un solo receptor.
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Mantener fuers del alcance de los niflos.

PRODUCTO ATOXICO Y APIROGENICO.

ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA. :
Fihalizada su vida Util descarte este producto medico siguiendo las disposiciones municipales,
estatales y/o federales aplicables. :

® & o ¢ o o

CONTRAINDICACIONES: Esté contraindicado en aquellos individuos que presenten infeccién aguda o
crénica no tratads en el sitio quirirgico, ante enfermedades metabdlicas y bajo tratamientos
farmacolégicos que afecten el metabolismo normal del hueso (por ejemplo corticoides). En
Traumatologia: no utilizar en sitios no 6secs, donde se presente necrosis o infeccién y en casos de
enfermedades degenerativas éseas.

REACCIONES ADVERSAS: No se han descrito. El procesamiento del tejido garantiza la eliminacién de las
proteinas y otro tipo de antigenos. No obstante y segun la sensibilidad de cada paciente, no se podrén
excluir reacciones alérgicas de manera absoluta,

4§

omjngo A. Murature

o ! * 7191

. Marlano Muraty Directer Técnico M.P.N

3 m":';"" . InBiomed S.A.
instomed S.A

IF-2018-0827793zslg\iP”Ia‘I-3Dng’3M#ANMAT .
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-08277937-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: 1-47-3110-4014-17-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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*2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T -

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Ex'pediente NO: 1-47-3110-4014-17-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por INBIOMED S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producfo con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: HIDROXIAPATITA BOVINA, MATRIZ MINERAL DE
HIDROXIAPATITA DE ORIGEN BOVINO PARA LA SUSTITUCION Y REGENERACION
OSEA GUIADA
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-153 MATERIALES PARA
RECONSTRUIR TEJIDOS, SOLIDOS
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NG BONE, NG ELEMENT, INBIOMED,
TISSUM, TISSUM MEDICAL, BOS-HA
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Sustituto 6seo en cirugia médica.
Pérdida de sustancia 6sea, necesidad de aumento y relleno de cavidades que
deben cubrirse con tejido dseo.
Relleno de cavidades, reconstruccion y regeneracion ésea en traumatologia,
odontologia y oftalmologia.

Reconstruccidn y regeneracion dsea en cirugia espinal.

A



Relleno en evisceracion y enucleacion ocular.

Material de relleno en cavidad ocular.

Craneoplastias y Cirugia maxilofacial

Modelo/s:

1 BOS
2 BOS
3 BOS
4 BOS
5 BOS
6 BOS
7 BOS
8  BOS
9 BOS
10 BOS
11 BOS
12 BOS
13 BOS
14 BOS
15 BOS
16 BOS
17 BOS
18 BOS
19 BOS
20 BOS
21 BOS

F
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

22 BOS EG 0,5
23 BOS EG 1
24 BOS EG 2
25 BOS EG 5
26 BOS EG 10
27 BOS EG 15
28 BOS EG 30
28 BOS EG+ 2
29 BOS EG+ 5
30 BOS EG+ 10
31 BOS EG+ 15
32 BOS EG+ 30
33 BOS EGC 30
34 BOS EGC 50
35 BOS B 1
36 BOS B 2
37 BOS B 3
383 BOS B 4
39 BOS BCE 1
40 BOS BCE 2
41 BOS BCE 3
42 BOS BCE 4
43 BOS U10 1

*2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIAY



44 B80S U10
45 BOS U10

£ W N

46 BOS U10
47 BOS U20 1

as BOS U20 2

49 BOS U20 3

50 BOS U30 1

51 BOS U30 2

52 BOS U40 1

53 BOS E 16

64 BOS E 18

55 BOS E 20

56 BOS E 22

Periodo de vida util: 3 afios

Método de Esterilizacion: Radiacién Gamma
Forma de presentacion: estéril

Particulas menor a 210 um

1 BOSF 0,5 0,5 mi
2 BOSF 1 1,0 mi
3 BOSF 2 2,0 ml|
4 BOSF 5 5,0 m.l
5 BOSF 10 10,0 m!
6 BOSF 15 15,0 mi
7 BOSF 30 30,0 mi

Particulas entre 210 y 1000 um

-7



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
8 BOS NO,5
9 BOS N1
10 BOS N2
11 BOS NS5
12 BOS N10
13 BOS N15
14 BOS N30

0,5 mi
1,0 ml
2,0 ml
5,0 ml
10,0 mi
15,0 ml

30,0 ml

Particulas entre 1000 y 2000 um

15
16
17
18
19
20

21

BOS
BOS
BOS
BOS
BOS
B80S
BOS

GO,5
Gl
G2
G5
G 10
G 15
G 30

0,5 ml
1,0 ml
2,0 ml
5,0 ml
10,0 ml
15,0 ml
30,0 ml

Particulas mayores a 2000 um

22
23
24
25
26
27

28

A

BOS
BOS
BOS
BOS
BOS
BOS

BOS

EG 0,5
EG 1
EG 2
EGS
EG 10
EG 15
EG 30

0,5mi
1,0 ml
2,0 ml
5,0 ml
10,0 ml
15,0 ml

30,0 ml

*2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”



Particulas entre 840 y 2000 um

28 BOS EG+ 2 2,0 ml

29 BOS EG+ 55,0 ml

30 BOS EG+ 10 10,0 mi

31 BOS EG+ 15 15,0 mi

32 BOS EG+ 30 30,0 mi
Particulas mayores a 2000 um - Chips
33 BOS EGC 30 30,0 mi

34 BOS EGC S0 50,0 ml

35 BOS B1 Bloque Esponjoso de 10mm de lado 1u
36 BOS B2 Bloque Esponjoso de 20x20x5mm 1u
37 BOS B3 Bloque Esponjoso de 20x20x10mm  1u
38 BOS B4 Bloque Esponjoso de 20x10x10mm  1u
39 BOS BCE1 Bloque Coértico-Esponjoso de 10mm de lado
40 BOS BCE 2 Bloque Coértico-Esponjoso de 20x20x5mm
41 BOS BCE 3 Bloque Cértico-Esponjoso de 20x20x10mm
42 BOS BCE4 Bloque Coértico-Esponjoso de 20x10x10mm
43 BOS U101 Cufia Esponjoso 10x10x10 mm 1u

44 BOS U102 Cﬁﬁa Esponjoso 10x10x20 mm 1u

45 BOS U103 Cuia Esponjoso 10x10x30 mm 1u

46 BOS U104 Cuia Esponjoso 10x10x40 mm 1u

47 BOS U201 Cuia Esponjoso 10x20x20 mm 1u

48 BOS U202 Cuiia Esponjoso 10x20x30 mm 1u

49 BOS U203 Cuiila Esponjoso 10x20x40 mm 1u

50 BOS U301 Cufia Esponjoso 10x30x30 mm 1u
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51 BOS U302 Cuila Esponjoso 10x30x40 mm 1u
52 BOS U401 Cuiia Esponjoso 10x40x40 mm 1u
53 B80S E 16 Esfera de 16mm de didmetro 1u
54 BOS E18 Esfera de 18mm de didmetro 1u
55 BOS E20 Esfera de 20mm de didmetro 1u
56 BOS E 22 Esfera de 22mm de didmetro 1u

Origen de la materia prima: matriz 6sea compuesta por hidroxiapatita bovina
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

INBIOMED S.A.

Lugar/es de elaboracién:

Félix Paz 1866, B® Ameghino Norte, Ciudad de Cérdoba, Cérdoba, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 2312-1
con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4014-17-9

Disposicién N°

3014
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