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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4826-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001138-23-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001138-23-4 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Odontit S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 SYNERGY, NEW TISSUE, TISSUE BONE, BONEOSS, BIOGENERATION,
BIOSYNERGY, NUOSS, BIOBONE, ODONTIT, KALOS BONE, IBO GRAFT, ODONTIT GRAFT, CEVOSS,
CITAGENIX, OsseoSeal nombre descriptivo MEMBRANA PARA RECONSTRUIR TEJDOS de pericardio de
origen BOVINO y nombre técnico Protesis de pericardio , de acuerdo con lo solicitado por Odontit SA. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2024-55377178-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 798-30 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 798-30
Nombre descriptivo: MEMBRANA PARA RECONSTRUIR TEJDOS de pericardio de origen BOVINO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-800 Prétesis de pericardio

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, CEVOSS, CITAGENIX, OsseoSeal

Modelos:

Membranas de Pericardio 15 x 20 mm

Membranas de Pericardio 20 x 30 mm

Membranas de Pericardio 25 x 25 mm

Membranas de Pericardio 30 x 30 mm

Membranas de Pericardio 30 x 40 mm

Membranas de Pericardio 50 x 50 mm

Membranas de Pericardio 4 x 70 mm

Membranas de Pericardio 100 x 100 mm
Membranas de Pericardio 100 x 200mm
Membrana de pericardio molida en granulos 1,0 cc.
Membrana de pericardio molida en granulos 2,0 cc.
Membrana de pericardio molida en granulos 4,0 cc.
Membrana de pericardio molidaen granulos 5,0 cc.
Membrana de pericardio molida en granulos 8,0 cc.

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacion/es autorizadals:

Las membranas de pericardio bovino estan destinadas a ser usadas para la reparacion de cirugia estomatol 6gica,
maxilar y facial, implantologia, periodoncia, cirugia oral y endodoncia, para fomentar regeneracion de tejidos
periodontal es, regeneracion tisular en traumatol ogia buco-facial y odontologia.

Periodo de vida ttil: 4 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: Origen Bovino - Argentina

Forma de presentacién: Membranas de Pericardio. Embalaje
15 x 20 mm Blister/pouch x 1 unidad

20 x 30 mm Blister/pouch x 1 unidad

25 x 25 mm Blister/pouch x 1 unidad

30 x 30 mm Blister/pouch x 1 unidad

30 x 40 mm Blister/pouch x 1 unidad

50 x 50 mm Blister/pouch x 1 unidad

4 x 70 mm Blister/pouch x 1 unidad

100 x 100 mm Blister/pouch x 1 unidad

100 x 200mm Blister/pouch x 1 unidad

1,0 cc. Molidaen granulos Vial/Blister x 1 unidad
2,0 cc. Molidaen granulos Vial/Blister x 1 unidad
4,0 cc. Molidaen grénulos Vial/Blister x 1 unidad
5,0 cc. Molidaen granulos Vial/Blister x 1 unidad
8,0 cc. Molidaen granulos Vial/Blister x 1 unidad

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma



Nombre del fabricante:
Odontit SA

Lugar de elaboracion:
Necochea 852 - Ciudad autonoma de Buenos Aires - Argentina

N° 1-0047-3110-001138-23-4

N° Identificatorio Tramite: 46324

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.28 15:23:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.28 15:23:12 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-55377178-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia;: ODONTIT SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.28 10:15:04 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-55642611-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001138-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001138-23-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Odontit S.A. ; se autoriza la inscripcion en €l Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 798-30
Nombre descriptivo: MEMBRANA PARA RECONSTRUIR TEJDOS de pericardio de origen BOVINO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-800 Prétesis de pericardio

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): SYNERGY, NEW TISSUE, TISSUE BONE, BONEOSS,
BIOGENERATION, BIOSYNERGY, NUOSS, BIOBONE, ODONTIT, KALOS BONE, IBO GRAFT,
ODONTIT GRAFT, CEVOSS, CITAGENIX, OsseoSea



Modelos:

Membranas de Pericardio 15 x 20 mm

Membranas de Pericardio 20 x 30 mm

Membranas de Pericardio 25 x 25 mm

Membranas de Pericardio 30 x 30 mm

Membranas de Pericardio 30 x 40 mm

Membranas de Pericardio 50 x 50 mm

Membranas de Pericardio 4 x 70 mm

Membranas de Pericardio 100 x 100 mm
Membranas de Pericardio 100 x 200mm
Membrana de pericardio molida en granulos 1,0 cc.
Membrana de pericardio molida en granulos 2,0 cc.
Membrana de pericardio molida en granulos 4,0 cc.
Membrana de pericardio molida en granulos 5,0 cc.
Membrana de pericardio molida en granulos 8,0 cc.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Las membranas de pericardio bovino estan destinadas a ser usadas para la reparacion de cirugia estomatol dgica,
maxilar y facial, implantologia, periodoncia, cirugia oral y endodoncia, para fomentar regeneracion de tejidos
periodontal es, regeneracion tisular en traumatol ogia buco-facial y odontologia.

Periodo de vida ttil: 4 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Origen Bovino - Argentina

Forma de presentacion: Membranas de Pericardio. Embalaje
15 x 20 mm Blister/pouch x 1 unidad

20 x 30 mm Blister/pouch x 1 unidad

25 x 25 mm Blister/pouch x 1 unidad

30 x 30 mm Blister/pouch x 1 unidad

30 x 40 mm Blister/pouch x 1 unidad

50 x 50 mm Blister/pouch x 1 unidad

4 x 70 mm Blister/pouch x 1 unidad

100 x 100 mm Blister/pouch x 1 unidad

100 x 200mm Blister/pouch x 1 unidad

1,0 cc. Molidaen granulos Via/Blister x 1 unidad
2,0 cc. Molidaen grénulos Vial/Blister x 1 unidad
4,0 cc. Molidaen granulos Via/Blister x 1 unidad
5,0 cc. Molidaen granulos Vial/Blister x 1 unidad
8,0 cc. Molidaen granulos Vial/Blister x 1 unidad

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:



Odontit SA

Lugar de elaboracion:
Necochea 852 - Ciudad autonoma de Buenos Aires - Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 798-30 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-001138-23-4

N° Identificatorio Tramite: 46324

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.28 15:23:00 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.28 15:23:02 -03:00
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