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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-002800-23-6

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-002800-23-6  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUÍMICA MAR S.R.L.  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 INION BIORESTORE  nombre descriptivo SUSTITUTO DE INJERTO OSEO  y 
nombre técnico  Injertos de Hueso, sintéticos , de acuerdo con lo solicitado por QUÍMICA MAR S.R.L. , 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 GEDO N° IF-2023-121795282-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2080-11 ”, 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 CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2080-11

Nombre descriptivo: SUSTITUTO DE INJERTO OSEO

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
16966 Injertos de Hueso, sintéticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INION BIORESTORE

Modelos: 
Número de referencia Descripción 
 



Inion OTPS BioRestoreTM 
BRS-1600 Bloque 30x20x8 mm 
BRS-1601 Bloque 60x40x8 mm 
BRS-1602 Bloque 5x10x4 mm 
BRS-1603 Bloque 15x25x4 mm 
BRS-1610 Gránulos 4,5 cc 
BRS-1611 Gránulos 1,5 cc 
BRS-1620 Cilindro 8x15 mm 
 
Inion BioRestoreTM 
BRS-5400 Bloque, gradiente 4 mm 
BRS-5409 Bloque, gradiente 13 mm 
BRS-5410 Oval 4 mm 
BRS-5411 Oval 5 mm 
BRS-5412 Oval 6 mm 
BRS-5413 Oval 7 mm 
BRS-5414 Oval 8 mm 
BRS-5415 Oval 9 mm 
BRS-5419 Oval 13 mm 
BRS-5420 Bloque, Cuña 4 mm 
BRS-5429 Bloque, Cuña 13 mm 
BRS-5435 Gránulos 0,25 cc 
BRS-5427 Gránulos 0,5 cc 
BRS-5428 Gránulos 1.0 cc 
BRS-5430 Gránulos 1,5 cc 
BRS-5444 Gránulos 1,6 cc 
BRS-5445 Gránulos 2,0 cc 
BRS-5434 Gránulos 2,5 cc 
BRS-5431 Gránulos 4,5 cc 
BRS-5436 Gránulos 4,6 cc 
BRS-5437 Gránulos 5,0 cc 
BRS-5440 Bloque 5x10x4 mm 
BRS-5441 Bloque 15x25x4 mm 
BRS-5442 Bloque 30x20x8 mm 
BRS-5443 Bloque 60x40x8 mm 
BRS-5450 Cilindro 8x15 mm 
BRS-5432 Gránulos 5 cc en jeringa 
BRS.5446 Gránulos 6 cc en jeringa 
BRS-5447 Gránulos 8 cc en jeringa 
BRS-5433 Gránulos 10 cc en jeringa 
 
Inion CPS BioRestoreTM 
BRS-1400 Bloque 15x25x4 mm 
BRS-1401 Bloque 30x20x8 mm 
BRS-1410 Gránulos 4,5 cc 
 



Inion GTR BioRestoreTM 
BRS-2100 Bloque 5x10x4 mm 
BRS-2107 Gránulos 0,25 cc 
BRS-2108 Gránulos 0,5 cc 
BRS-2109 Gránulos 1,0 cc 
BRS-2101 Bloque 15x25x4 mm 
BRS-2110 Gránulos 1,5 cc 
BRS-2111 Gránulos 1,6 cc 
BRS-2120 Cilindros 8x15 mm 
 
Inion BioRestoreTM Sahara 
BRS-5461 Oval, Pequeño 5 mm 
BRS-5462 Oval, Pequeño 6 mm 
BRS-5463 Oval, Pequeño 7 mm 
BRS-5464 Oval, Pequeño 8 mm 
BRS-5470 Oval, Estándar 4 mm 
BRS-5471 Oval, Estándar 5 mm 
BRS-5472 Oval, Estándar 6 mm 
BRS-5473 Oval, Estándar 7 mm 
BRS-5474 Oval, Estándar 8 mm 
BRS-5480 Bloque, Estándar 8 mm 
BRS-5481 Bloque, Estándar 10 mm 
BRS-5482 Bloque, Estándar 12 mm 
BRS-5483 Bloque, Estándar 14 mm 
BRS-5484 Bloque, Estándar, Cuña 8 mm 
BRS-5485 Bloque, Estándar, Cuña 10 mm 
BRS-5486 Bloque, Estándar, Cuña 12 mm 
BRS-5487 Bloque, Estándar, Cuña 14 mm 
BRS-5490 Bloque, Grande 8 mm 
BRS-5491 Bloque, Grande 10 mm 
BRS-5492 Bloque, Grande 12 mm 
BRS-5493 Bloque, Grande 14 mm 
BRS-5494 Bloque, Grande, Cuña 8 mm 
BRS-5495 Bloque, Grande, Cuña 10 mm 
BRS-5496 Bloque, Grande, Cuña 12 mm 
BRS-5497 Bloque, Grande, Cuña, 14 mm

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
Los implantes INION BIORESTORE™ son sustitutos de injertos óseos indicados para su aplicación en vacíos y 
cavidades óseos no intrínsecos de la estabilidad de la estructura ósea; se introducen en los vacíos y cavidades 
óseos del sistema esquelético para rellenar y/o aumentar defectos intraóseos dentales, orales y maxilofaciales, así 
como defectos en las extremidades, la columna y la pelvis. Estos defectos óseos pueden ser consecuencia de una 
acción quirúrgica o de una lesión traumática del hueso, por ejemplo: defectos infraóseos periodontales; aumento 
del borde alveolar (sinusotomía, osteotomía o quistectomía); alveolos de extracción dentaria (mantenimiento del 



borde o preparación y colocación del implante); elevación de senos maxilares; defectos quísticos; reconstrucción 
maxilofacial; fracturas agudas de huesos largos; defectos óseos existentes en la fosa cotiloidea, el fémur o la tibia; 
y defectos asociados a los procesos de estabilización y fusión de la columna vertebral.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: El producto se presenta en doble bolsa termosellada. El envase interno es de aluminio, y 
el exterior es tipo Tyvek. Los gránulos se envasan en un tubo estéril antes de colocarlos en el pouch 
correspondiente, o pueden contenerse en una jeringa, para facilitar su aplicación.

Método de esterilización: Radiación Gamma

Nombre del fabricante: 
INION Oy

Lugar de elaboración: 
Lääkärinkatu 2 33520 Tampere; Finlandia
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-002800-23-6  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por QUÍMICA MAR S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2080-11

Nombre descriptivo: SUSTITUTO DE INJERTO OSEO

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
16966 Injertos de Hueso, sintéticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INION BIORESTORE

Modelos: 
Número de referencia Descripción 



 
Inion OTPS BioRestoreTM 
BRS-1600 Bloque 30x20x8 mm 
BRS-1601 Bloque 60x40x8 mm 
BRS-1602 Bloque 5x10x4 mm 
BRS-1603 Bloque 15x25x4 mm 
BRS-1610 Gránulos 4,5 cc 
BRS-1611 Gránulos 1,5 cc 
BRS-1620 Cilindro 8x15 mm 
 
Inion BioRestoreTM 
BRS-5400 Bloque, gradiente 4 mm 
BRS-5409 Bloque, gradiente 13 mm 
BRS-5410 Oval 4 mm 
BRS-5411 Oval 5 mm 
BRS-5412 Oval 6 mm 
BRS-5413 Oval 7 mm 
BRS-5414 Oval 8 mm 
BRS-5415 Oval 9 mm 
BRS-5419 Oval 13 mm 
BRS-5420 Bloque, Cuña 4 mm 
BRS-5429 Bloque, Cuña 13 mm 
BRS-5435 Gránulos 0,25 cc 
BRS-5427 Gránulos 0,5 cc 
BRS-5428 Gránulos 1.0 cc 
BRS-5430 Gránulos 1,5 cc 
BRS-5444 Gránulos 1,6 cc 
BRS-5445 Gránulos 2,0 cc 
BRS-5434 Gránulos 2,5 cc 
BRS-5431 Gránulos 4,5 cc 
BRS-5436 Gránulos 4,6 cc 
BRS-5437 Gránulos 5,0 cc 
BRS-5440 Bloque 5x10x4 mm 
BRS-5441 Bloque 15x25x4 mm 
BRS-5442 Bloque 30x20x8 mm 
BRS-5443 Bloque 60x40x8 mm 
BRS-5450 Cilindro 8x15 mm 
BRS-5432 Gránulos 5 cc en jeringa 
BRS.5446 Gránulos 6 cc en jeringa 
BRS-5447 Gránulos 8 cc en jeringa 
BRS-5433 Gránulos 10 cc en jeringa 
 
Inion CPS BioRestoreTM 
BRS-1400 Bloque 15x25x4 mm 
BRS-1401 Bloque 30x20x8 mm 
BRS-1410 Gránulos 4,5 cc 



 
Inion GTR BioRestoreTM 
BRS-2100 Bloque 5x10x4 mm 
BRS-2107 Gránulos 0,25 cc 
BRS-2108 Gránulos 0,5 cc 
BRS-2109 Gránulos 1,0 cc 
BRS-2101 Bloque 15x25x4 mm 
BRS-2110 Gránulos 1,5 cc 
BRS-2111 Gránulos 1,6 cc 
BRS-2120 Cilindros 8x15 mm 
 
Inion BioRestoreTM Sahara 
BRS-5461 Oval, Pequeño 5 mm 
BRS-5462 Oval, Pequeño 6 mm 
BRS-5463 Oval, Pequeño 7 mm 
BRS-5464 Oval, Pequeño 8 mm 
BRS-5470 Oval, Estándar 4 mm 
BRS-5471 Oval, Estándar 5 mm 
BRS-5472 Oval, Estándar 6 mm 
BRS-5473 Oval, Estándar 7 mm 
BRS-5474 Oval, Estándar 8 mm 
BRS-5480 Bloque, Estándar 8 mm 
BRS-5481 Bloque, Estándar 10 mm 
BRS-5482 Bloque, Estándar 12 mm 
BRS-5483 Bloque, Estándar 14 mm 
BRS-5484 Bloque, Estándar, Cuña 8 mm 
BRS-5485 Bloque, Estándar, Cuña 10 mm 
BRS-5486 Bloque, Estándar, Cuña 12 mm 
BRS-5487 Bloque, Estándar, Cuña 14 mm 
BRS-5490 Bloque, Grande 8 mm 
BRS-5491 Bloque, Grande 10 mm 
BRS-5492 Bloque, Grande 12 mm 
BRS-5493 Bloque, Grande 14 mm 
BRS-5494 Bloque, Grande, Cuña 8 mm 
BRS-5495 Bloque, Grande, Cuña 10 mm 
BRS-5496 Bloque, Grande, Cuña 12 mm 
BRS-5497 Bloque, Grande, Cuña, 14 mm

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
Los implantes INION BIORESTORE™ son sustitutos de injertos óseos indicados para su aplicación en vacíos y 
cavidades óseos no intrínsecos de la estabilidad de la estructura ósea; se introducen en los vacíos y cavidades 
óseos del sistema esquelético para rellenar y/o aumentar defectos intraóseos dentales, orales y maxilofaciales, así 
como defectos en las extremidades, la columna y la pelvis. Estos defectos óseos pueden ser consecuencia de una 
acción quirúrgica o de una lesión traumática del hueso, por ejemplo: defectos infraóseos periodontales; aumento 



del borde alveolar (sinusotomía, osteotomía o quistectomía); alveolos de extracción dentaria (mantenimiento del 
borde o preparación y colocación del implante); elevación de senos maxilares; defectos quísticos; reconstrucción 
maxilofacial; fracturas agudas de huesos largos; defectos óseos existentes en la fosa cotiloidea, el fémur o la tibia; 
y defectos asociados a los procesos de estabilización y fusión de la columna vertebral.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: El producto se presenta en doble bolsa termosellada. El envase interno es de aluminio, y 
el exterior es tipo Tyvek. Los gránulos se envasan en un tubo estéril antes de colocarlos en el pouch 
correspondiente, o pueden contenerse en una jeringa, para facilitar su aplicación.

Método de esterilización: Radiación Gamma

Nombre del fabricante: 
INION Oy

Lugar de elaboración: 
Lääkärinkatu 2 33520 Tampere; Finlandia

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2080-11 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002800-23-6

N° Identificatorio Trámite: 48864
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