Republica Argentina - Pédel‘ Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicién
Nl’lmero: DI-2017-11141-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1652-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1652-17-3 del Reglstro de esta Admmlstramon Nacional de
Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y

CONSIDERANDO'

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ROMI S.A. solicita la autorizacién de
modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1914-5, denominado: Implante de matriz
6sea porcina, marca ROSTERDENT / ISI/ PIFER / NTI / TISSUM / SHARK / XP IMPLANT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 sobre el
‘ Reglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnolog1a Médica (RPPTM).

Que la documentacmn aportada ha satlsfecho los requlsltos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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
DISPO&E:
ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Cerﬁﬁcado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1914-5,
denominado: Implante de matriz 6sea porcina, marca ROSTERDENT / ISI / PIFER / NTI / TISSUM /

SHARK / XP IMPLANT, segun Disposicion Autorlzante de (RPPTM) N° 0847/16 y tramitado por
expedlente N° 1-47-18968/13-6.



A

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo dé- Autorizaéién de Modificaciones documento N° IF-2017-
23750741-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1914-5. ' ' ‘ '

ARTICULO 3° _ En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar 1a modificacién autorizadas.

ARTiCULO 4° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestién de Informacién Técnica para que efectiie la agregacién del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1652-17-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.30 10:10:57 ART
Location: Ciudad Auiénoma de Buenas Alres

prerto Luis Lede
SubAdministrador .

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIF.ICACIONES
La Administracién Nacional de M‘qadicamjgér)tos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIO ROMI S.A. la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes af/l Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N°o PM 1914-5 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: Implénté de matriz 6sea porcina.
Marca: ROSTERDENT / ISI/ PIFER / NTI/ TISSUM / SHARK / XP IMPLANT.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0847/16.

Tramitado por expediente N° 1-47-18968/13-6

1" 7
DATO - DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATO HASTA LA FECHA ~ RECTIFICACION
RIC A L. AUTORIZADA
MODIFICAR
Marca(s) ROSTERDENT / ISI / ROSTERDENT / ISI / PIFER
PIFER / NTI / TISSUM / / NTI / TISSUM / SHARK /
SHARK / XP IMPLANT XP IMPLANT / CORTI-OSS
DE LABORATORIOS ROMI
Modelo(s) -708-001-00 Granuios XX-001-00 Porcino

Granulos cortico-

esponjosos particulas

particulas tamafio (en tamafo iguales o menores

de 210 pm o0 0,2 mm

volumen 0,5 ml

(Nro.) o nominal en mm) | 7XX-002-00 Porcino

' ' Granulos cortico-

_ esponjosos particulas

210 (70) 0 0,2 mm tamafo iguales o menores
s | de 210 pymo 0,2 mm

volumen 0,5 ml marca volumen 1,0 ml

ROSTERDENT 7XX-003-00 Porcino

i Granulos cortico-
708-002-00 Granulos esponjosos particulas

cortico-esponjosos
micrones, de tamiz ASTM

iguales o menores de
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cortico—espo_‘ﬁjososj :
particulas tamafio ten
micrones, de tamiz ASTM
-(Nro.) o nominai en mm)
iguales.o menores de
210 (70) 0 0,2 mm
volumen 1,0 ml marca
ROSTERDENT
708-003-00 Grénulos
cortico-esponjosos
particulas ta:;nﬁaﬁo {(en
micrones, dé tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
igua_lés 0 menores 'd!é
210 (70) - 1000 (18) o
10,2 mm volumen 1,0 ml
marca ROSTERDENT
708-004-00 Granulos
| cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o me{:nores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,0 mm volumsn
1,0 mi marca |
ROSTERDENT
| 708-005-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)

tamano iguales 0 menores
de 210 - 1000 pm 0 0,2
mm volumen 0,5 ml
7XX-004-00 Porcino
Granulos cortico-
esponjosos particulas
tamafo iguales o menores
de 210 - 1000 ym o 0,2 a
1,0 mm volumen 1,0 ml
7XX-005-00 Porcino
Granulos cortico-
esponjosos particulas
tamaio iguales o menores
de 210 - 1000 pm o0 0,2 a
1,0 mm volumen 2,0 ml
7XX-006-00 Porcino
Granulos cortico-
esponjosos particulas
tamano iguales o menores
de 210 - 1000 pm o0 0,2 a
1,0 mm volumen 5,0 mi
7XX-007-00 Porcino
Granulos cortico-
esponjosos particulas
tamano iguales o menores
de 1000 - 2000 pm o 0,1 a
2,0 mm volumen 1,0 ml
7XX-008-00 Porcino
Granulos cortico-
esponjosos particulas
tamarfio iguales o menores
de 1000 - 2000 ym o 0,1 a
2,0 mm volumen 2,0 mi
7XX-009-00 Porcino
Granulos cortico-
esponjosos particulas
tamafo iguales o menores
de 1000 - 2000 pm o 0,1 a
2,0 mm volumen 5,0 ml
7XX-010-00 Porcino
Granulos cortico-
esponjosos particulas
tamarfio mayores a 2000
um o 2,0 mm volumen 5,0
mi

7XX-011-00 Porcino
Granulos corticales
particulas menores de 297
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iguales o menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,0 mm volumen
2,0 mi marca
ROSTERDENT
708-006-00 Granulos
cortico- espo WJOSOS ‘
particulas tamano /én
ASTM
(Nro.) o nominal en mm)

micrones, de tamiz

iguales o menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,0 mm volumen
5,0 mi marca
ROSTERDENT
708-007-00 Granulos
‘cortico-esponjosos
particulas tamafio &{en
micrones, dé tamlz ASTM
(Nro.) o nominal ef@ ;;mm)
iguales o menoresydi.'e

| 1000 (18) - 2000 (10) o
0,1 a 2,0 mra volumen
1,0 mi marca
ROSTERDENT
708-008-00 Granulos
cortico-esponjosos '
particulas tamafo (en

micrones, de tamiz ASTM |

(Nro.) o nomjinal el mm)
iguales o menores de
1000 (18) — 2000 (10) o]

pum volumen 0,5 ml
7XX-012-00 Porcino
Granulos corticales
particulas menores de 297
ym volumen 1,0 ml
7XX-013-00 Porcino
Granulos corticales
particulas menores de 297
pm volumen 10 mi
7XX-014-00 Porcino
Granulos corticales
particulas entre 297 - 840
um volumen 0,5 ml
7XX-015-00 Porcino
Granulos corticales
particulas entre 297 - 840
pm volumen 1,0 mi
7XX-016-00 Porcino
Granulos corticales
particulas entre 297 - 840
ym volumen 2,0 ml
7XX-017-00 Porcino

| Granulos corticales

particulas entre 297 - 840
pm volumen 5,0 ml
7XX-018-00 Porcino
Granulos corticales
particulas entre 297 - 840
um volumen 10,0 ml
7XX-019-00 Porcino
Granulos corticales
particulas entre 840 y
2000 um volumen 1,0 mi
7XX-020-00 Porcino

| Granulos corticales

particulas entre 840 y
2000 uym volumen 2,0 mi
7XX-021-00 Porcino
Granulos corticales
particulas entre 840 y
2000 pm volumen 5,0 mi
7XX-022-00 Porcino
Granulos corticales
particulas entre 840 y
2000 pm volumen 10,0 mi
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10,1 3 2,0 mm volumen
12,0 mi march

{ ROSTERDEN T
708-005-00 Granul s
Cortico-esponjosos
partfculas tamafio (eﬁ
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o no,mina! en mm)
iguales o menores de
1000 (18) - 2000 (10) o
0,1 a 2,0 mm volumen
5,0 ml marca
'ROSTERDENT ”
708-010-00 Sranulbs
corti'co-espo;wjosos. X
particulas tamaﬁq»(én
micrones, de tamiz ‘ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
mayore‘s a 2000 (10) o
12,0 mm volumen 5,0 ml
marca ROSTERDENT
709-001-00 Granulos

| cortica-esponjosos
particulas tamafio {en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
| iguaies o mendres.dé
1210 (70) 0 0,2 mm
volumen 0,5 ml marca ISI
'709-002-00 Granulos
cortico-esponjosos

| particulas tamafio (en

1F-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT

pagina 4 de 21




‘| micrones, de tamii ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
210 (70) 0 0,2 mm
volumen 1,0 mi marca ISI |
'709-003-00 Granulos
cortico-esponjosoé
 particulas tamafio (en

' micrones, dé-tamiz A}STM
! (Nro.) o nominal jefl mm)
iguales o menores"d‘f_i‘e
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 mm volumen 1,0 ml
marca IS '
709-004-00 Granulos
~cortico-esponjosos
‘particulas tamafo (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o0 menores de
210 (70) - 1D00 (183 o
10,2 2 1,0 mm volurngn
1,0 ml marca IS
709-005-00 Grénulos

| cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en-mm)
' iguales o} menore\s‘de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2a1,0 mm volumen

I
H
:

)

12,0 ml marc# ISI
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709-006-00 Granulos
cortico—esponjosoé
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores ‘de
210 (70) - 1000 (18} o
0,2 a 1,0 mm volumen
5,0 ml marca ISI-
709-007-00 Granulos
cortico-esponjosos '
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
1000 (18) - 2000 (10) ©
0,1 a 2,0 mm volumen
1,0 ml marca ISI ’
709-008-00 Granulos
| cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
“iguales c menores de
1000 (18) - 2000 (10) o
16,1 a 2,0 mm volumen
2,0 ml marca ISI
709-009-00 Sranulos
c,ortico-esponjososf"_ f
particulas tamafio xen |
micrones, de tamiz ASTM¥
': (Nro.) o nominal en mm)

IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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iguales o menores de
1000 (18) - 2000 (1) o
0,1a 2,0 mm volumen
5,0 mi marca ISI
709-010-00 Granulos
corticd-‘esponjosos
particulas tamafio (e‘n
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en. mm)
mayores a 2000 (10) o
12,0 mm voluimen 5;0 ml
marca 151

710-001-00 Grdnulos
cortico-esponjosos
partl'c‘ulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
210 (70) 0 0,2 mm

' volumen 0,5 ml marca
PIFER

710-002-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio {en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o0 menores de
210(70) 0 0,2 mm
volumen 1,0 ml marca
PIFER |
710-003-00 Granulos
cortico-esponjosos

i ; IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
igualés 0 menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 mm volumen 1,0 mI
marca PIFER

710-004-00 Granulos

| c‘ortico—esponjososj
particuias tamafo (én
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,0 mm volumen
1,0 mi marca PIFER
710-005-00 Granulos
cortico- esponjosos
partlculas tamano (en
micrones, de tamiz r._‘-}\STM
(Nro.) o nominai en mm)
iguales o menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2a 1,0 mm volumen
2,0 mi marca PIFER
710-006-00 Granulos
cortico-esponjosos -
‘particulas tamafio (en

| micrones, 'de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o,menores;d,-fa
210 (70) - 1000 (18} ©

[F-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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0,2'a 1,0 mm volumen
5,0 ml marca PIFER.
710-007-00 Grénulos
cbrtico—esponjosos'i .
particulas tamafio ‘:(én
micronés, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
1000 (18) - 2000 (10) o
0,1 a 2,0 mm volumen
1,0 m! marca PIFER
710-008-00 Granulos
cortico-espo,;njosos; |
particulas tamafio {€n

| micrones, de tamimé\STM
(Nro.) o nominal ef?i Tm)
| iguales o menores de

| 1000 (18) - 2000 (10) o
10,1a 2,0 mm voiumen

| 2,0 ml marca PIFER
710-009-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamano (en
_micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en-mm)
iguales o menores de
1000 (18) - 2000 (19) o
0,1 a 2,0 mm volumen
5,0 ml marca PIFER
710-010-00 Granulos
cortico-esponjosos. |
particulas tamafio (en

IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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,‘ micrones, de tamiz ASTM
| (Nr\d.) o nominal en mm)
mayores a 2000 (10) o
2,0 mm volumen 5,0 ml
marca PIFER

711-001-00 Grénulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, d( tamiz ASTM
(Nro.) o nonllin‘al en );nm)
iguales o menores da
210 (70) o 0,2 mm
volumen 0,5 ml marca

| NTI |

711-002-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
~micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores.de
210 (70) 0 G,2 mm
volumen 1,0 mi me-iriié
NTI | a
711-003-00 Granulos’
cortico-esponjosos
particulas tamaio (en
micrones, de tamiz ASTM |
(Nro.) o nominal en. mm)
iguales 0 menores de
'210 (70) - 1000 (18) o
0,2 mm volumen 1,0 mi

)

., l"
marca NT?

1F-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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711-004-00 Granulos
cortico_-esponjosoé'
particulas tamafio {en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nommal en mm)
iguales o menores‘da
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,0 mm voiumen
1,0 mi marca NTI
711-005-00 Granulos
cortico—_esponjbsos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
210 (70) - 1300 (18) o
0,2a 1,0 mm volur_nen
2,0 ml marca NTi |
711-006-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
‘| (Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 2 1,0 mm volumen
5,0 ml marcs NTI -
711-007-00 Granulo_(.
cortico-esponjosos.
particulas tamafo \en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)

IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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i *

iguales o menores“d’e
1000 (18) - 2000 (19) o
0,1a2,0mm volumen
1,0 mi marca NTI
711-008-00 Granulos .
corticoﬂesponjosbs
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en.mm)
iguales o menores de
1000 (18) —:2000 E)lp) 0
0,1 a 2,0 mm volumen
2,0 mi marca NTI .
711-009-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en |
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o0 menores de
1000 (18) - 2000 (10) o
0,1 22,0 mm volumen
a 5,0 ml marca NTI -
'711-010-00 Sranulos
cortico-esponjosos.
partl’cuias tamafio {en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.} o nominal en mm)
mayores a 2000 (10) o
2,0 mm volumen 5,0 ml
‘marca NTI }'
712-001-00 Granulos
cortico-esponjosos

,& ‘ P IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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particulas tamano (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
1210 (70) 0 0,2 mm
volumen 0,5, ml marca
TISSUM |
712-002-00 Grénulos
cortico—esponj’ososf
particulas tamafio (en
-micrones, de tamiz ASTM
\(Nro.) ¢ nominal en mm)
igualés ¢ menores de
1210 (70) 0 0,2 mm
volume_n 1,0 ml marca
TISSUM

712-003-00 Granulos
cortico-espo?wjososi
particuias tamafio {en
micrones, de tamiz ASTM
Y(I'\Iro.) o nominal en mm)
iguales 0 menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 mm volumen.1,0 mi -
marca TISSUM |
712-004-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafo (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
210 (70) - 1000 (18Y o

IF-ZO 17-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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0,2 a 1',0‘mm volumen
1,0 ml marcs TISSUM
'712-005-00 Granulos
cortico- esponJosos 5

| particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales 0 menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,0 mm volumen
2,0 ml marca TISSUM
712-006-00 Granulos
cortico- espo '1_]OSOS
particulas tamano (en
micrones, de tamu ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales 0 menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,0 mm volumen
5,0 mi marca TISSUM

| 712-007-00 Granulos

‘ cortico-esponjosos.
particulas tamafio (en
.micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nonm.inal en mm)
iguales 0 menores d=
1000 (18) - 2000 (19) o
0,1 a 2,0 mm volumen
1'1,0 ml marca TISSUM

' 712-008-00 Granulos
cortico-esponjosos

particulas tamafio (en

IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
1000 (18) — 2000 (10) o
0,1 a 2,0 mm volumen
2,0 ml marca TISSUM
712-009-00 Grénulos
cortico- esponjosos
particulas tamano (en
'micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en ::nm)
iguales o menores de
1000 (18) - 2000 (10) o
0,1 a 2,0 mm volumen
5,0 ml marca TISSUM
712-010-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
m|crones de tamiz ASTM
(Nro ) 0 noniinai en mm)
mayores a 2000 {10} o
2,0 mm voiumen 5, C mi

{ marca TISSUM
713—001-00 Granulos
cortico-esponjosos
particuias tamafio (en
'micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de.
210 (70) 0 0,2 mm
volumen 0,5'ml marca
SHARK :

IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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713-002-00 Granulos
cortic‘o—esponjososA
particulas tqmaﬁo ‘en

i micrones, de1 tamn’z; /f\STM
(Nro.) o nominal en mm)
iguaies.o menores.‘;d?e
210 (70} 0 0,2 mm
volumen 1,0 ml marca
SHARK
713-003-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o mg‘.ﬁ.nores;de‘ |
1210 (70) - 1000 (18) o
0,2 mm volumen 1.¢ ml
marca SHARK

713-004-00 Granulos
.cortico‘-esponjosos\
particulas tamafio (en
‘micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales 0 menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,0 mm volumen
1,0 ml marci: SHARK
713-005-00 Grénui-g)s'
cprtito-esponjosos.. .

' particulas tamafo (en

| micrones, de tamiz ASTM

I (Nro.) o nominal en mm)

IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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by
4

iguales o menores;?dife

210 (70) - 1000 (18} o
0,2 a2 1,0 mm volumen

2,0 ml marca SHARK .
713-006-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM

| (Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de |
210 (70) - 1000 (18) o
0,2a1,0 mﬁﬁ volut‘nén

5,0 ml marca SHAF%‘KK;
713-007-00 Granulos:
cortico-esponjosos |
partl’cu}las tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales 0 menores de
1000 (18) - 2000 (10) o
0,1' a 2,0 mm volumen
1,0 ml marcgy SHARK
713-008-00 Granulos

| cortico-esponjosos -
particulas tamafio {en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
1000 (18) - 2000 (10) o
0,1 a 2,0 mm volumen
2,0 ml marca SHARK
713-009-00 Grarlulos

i IF-2017-23750741-APN-DNPM#ANMAT
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cortico-esponjosbs
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en-mm)
iguales o menores de
1000 (18) --2000 (10) o
0,1a20 mrﬁ volumen
5,0 ml marca SHARK
713-010-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
mayores a 2000 (10). o
2,0 mm volumen S,O ml
marca SHARK
714-001-00 Grénulos
cortico-espo:é'wjososf;
particulas tamafio {en
micrones, de tamizﬁ ASTM
(Nro.) o nominal eh mm)
iguales o menores de
210 (70} 0 0,2 mm
volumen 0,5 ml marca XP
IMPLANT

714-002-00 Granulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o‘nom‘inal en mm)
iguales o menores.«:l"é
210 (70) 0 0,2 mm
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volumen 1,0 ml marca XP

IMPLANT

714-003-00 'Gra'nulo‘s‘

‘ cortico—esponjosds;: )
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)

‘iguales o menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 mm volumen 1,0 ml
marca XP IMPLANT
714-004-00 Granulos
cortico-espo:?josos ‘
particulas tamafio (en

-micrones, de tan‘iiz.ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales 0 menores de
210 (70) - 1000 (18) o
0,2 a 1,'0 mm volumen
1,0 mi marca XP IMPLANT
714-005-00 Granulos’
cortico-esponjosos '
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales o menores de
210 (70) - 1000 (18} o
0,2 a 1,0 mm volumen
2,0 ml marca XP IMPLANT
714-006-00 Grénulos |
cortico-espdnjosos
particulas tamafio (en
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! I

micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguales 0 menores de
210 (70) - 1000 (18) o
10,2 a 1,0 mm volumen
5,0 ml marca XP IMPLANT
714-007-00 Granulos
cortico- esponJosos '
particulas temafo één
‘micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en "mm)
iguales 0 menores .de‘
1000 (18) - 2000 (10) o
0,1 a 2,0 mm voilumen
1,0 mi marca XP IMPLANT
714-008-00 Grénulos
cortico-esponjosos
particulas tamafio (en
micrones, de tamiz ASTM
| (Nro.) o nommal en mm)
iguaies o menores de
1000 (18) - 2000 (192) o
0,1 a 2,0 mm volumen
2,0 ml marca XP IMPLANT
714-009-00 Grantilos
‘co'rtico—esponjosos
particulas tamafio (en

| micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal en mm)
iguarlés 0 menores de
1000 (18) - 2000 (10) o
0,1 a 2,0 mm volurnen
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5,0 ml marca XP IMPLANT
714-010-00 Granulos
cortico-esponjosos
'partl'culas temanfio {en
micrones, de tamiz ASTM
(Nro.) o nominal ex mm)’
mayores a 2000 (10)-J o]
2,0 mm volumen 5,0 ml

| marca XP IMPLANT

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

EXPEDIENTE No 1-47-3110-1652-17-3
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