Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional.
7018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-4256-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-8126-17-1 ot

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8126-17-1 del Registro de esta Administracion 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 Registre
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevc
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 1¢
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productpres y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, .Allmentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca Synergy, New Tissue, Tissue B_one, BoneOss,
BioGeneration, BioSynergy, NuOss, BioBone, Odontit, Kalos Bone, Ibo Graft, .Odontlt .Graft nombr
descriptivo Apésitos reabsorbibles membranas de colageno y nombre técnico Apc')s1tos,‘ Periodontales, d¢
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-2018-11312928-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-798-22”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los dato
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 deTecnologic
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 autorizados y «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apositos reabsorbibles membranas de colageno.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-806 Apositos, Periodontales.

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: IV.

Indicacion/es autorizada/s: prevencion para evitar defectos dOseos (p. ej. un alvéolo de extraccion),
reconstruccion de la cresta alveolar para tratamientos protésicos, aumentos alrededor de implantes
colocados en alvéolos de extraccion retrasados, en el campo de la regeneracidn ésea guiada (Guided Bone
Regeneration- GBR) y Regeneracion Tisular Guiada (GTR),recuperacion de defectos 6seos existentes
(después de trauma o complicaciones endodonticas), cobertura de espacio cuando el implante se coloc:
inmediatamente después de una extraccion dental, elevacion del seno maxilar y en periodontologia.

Modelo/s:

Membranas de colageno



Membranas de colageno con granulos de implante de matriz 0sea.

Membranas de colageno con malla de titanio

Periodo de vida util: 2 (dos) afios.

Forma de presentacion:

Apbsitos reabsorbibles membranas de colageno.

Apésitos reabsorbibles  membranas  de Embalaje.
colageno.

15 x 25 mm Blister x 1 unidad
20 x 30 mm Blister x 1 unidad
25 x 25 mm Blister x 1 unidad
25 x 50 mm Blister x 1 unidad
50 x 12,5mm Blister x 1 unidad
50 x 75 mm Blister x 1 unidad
100 x 200 mm Blister x 1 unidad
200 x 200mm Blister x 1 unidad

Membrana de colageno con granulos de implante de matriz dsea.

Membrana de colidgeno con granulos de Embalas

implante de matriz 0sea moalaje.

15x 25 mm [Blister x 1 unidad
20 x 30 mm Blister x 1 unidad
25 x 25 mm Blister x 1 unidad
25 x 50 mm Blister x 1 unidad
50 x 12,5mm Blister x 1 unidad
50 x 75 mm Blister x 1 unidad
100 x 200 mm Blister x 1 unidad
200 x 200mm Blister x 1 unidad

Membrana de colageno con malla de titanio.

[Membrana de colageno con malla de titanio. |Embalaje.

25x 25 mm Blister x 1 unidad
25x 50 mm Blister x 1 unidad
15 x 25 mm Blister x 1 unidad
20 x 30 mm Blister x 1 unidad
50 x 30 mm Blister x 1 unidad

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Odontit S.A.

Lugar/es de elaboracion:

Azcuenaga 1077 40D (1115), CABA, Argentina




Necochea 852 (1158) CABA, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-8126-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.02 09:44:12 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

gigiéalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR
0=MINISTERIQ DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE ’
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.05.02 08:44:15 -03'00"
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacion

y Gestion Sanitaria
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-8126-17-1
La Administracién 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: Apésitos reabsorbibles membranas de coldgeno.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-806 Apositos,
Periodontales.
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: 1IV.
Indicacion/es autorizada/s: prevenciéon para evitar defectos dseos (p. ej. un
alvéolo de extraccion), reconstruccion de la cresta alveolar para tratamientos
protésicos, aumentos alrededor de implantes colocados en alvéolos de extraccidn
retrasados, en el campo de la regeneracidn O0sea guiada (Guided Bone
Regeneration- GBR) y Regeneracién Tisular Guiada (GTR),recuperaciéon de

defectos Oseos existentes (después de trauma o complicaciones endodénticas),

7



cobertura de espacio cuando el implante se coloca inmediatamente después de
una extraccién dental, elevacién del seno maxilar y en periodontologia.
Modelo/s:

Membranas de colageno

Membranas de coldgeno con granulos de implante de matriz ésea.
Membranas de colageno con malla de titanio

Periodo de vida util: 2 (dos) afios.

Forma de presentacién:

Apésitos reabsorbibles membranas de colageno.

Apésitos reabsorbibles membranas de | Embalaje.
colageno.

15 x 25 mm Blister x 1 unidad
20 x 30 mm Blister x 1 unidad
25 x 25 mm | Blister x 1 unidad
25 x 50 mm Blister x 1 unidad
50 x 12,5mm Blister x 1 unidad
50 x 75 mm Blister x 1 unidad
100 x 200 mm Blister x 1 unidad
200 x 200mm Blister x 1 unidad

Membrana de colageno con granulos de implante de matriz dsea.

Membrana de colageno con granulos de | Embalaje.

implante de matriz 6sea

15 x 25 mm Blister x 1 unidad

~7




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

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
y Gestién Sanitaria

ANMAT.
20 x 30 mm Blister x 1 unidad
25 x 25 mm Blister x 1 unidad
25 x 50 mm Blister x 1 unidad
50 x 12,5mm Blister x 1 unidad
50 x 75 mm Blister x 1 unidad
100 x 200 mm Blister x 1 unidad
200 x 200mm Blister x 1 unidad

Membrana de colageno con malla de titanio.

Membrana de coldgeno con malla de | Embalaje.
titanio.

25x 25 mm Blister x 1 unidad
25x 50 mm Blister x 1 unidad
15 x 25 mm Blister x 1 unidad
20 x 30 mm Blister x 1 unidad
50 x 30 mm Blister x 1 unidad

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Odontit S.A.

Lugar/es de elaboracion:

Azcuenaga 1077 40D (1115), CABA, Argentina

Necochea 852 (1158) CABA, Argentina.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 798-22,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8126-17-1

456

- 2 MAY0 701g

Disposicion N©

Dr. ROBER
Subadministrador Naclorjal
ANMA



