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VISTO el Expediente N° 1-47-11237-13-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTECNOLOGIAS S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon 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 ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- 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 del producto médico de marca
OSTIUM MAX, nombre descriptivo Implante de matriz ésea bovina y nombre
técnico Materiales para reconstruir tejidos, Sélidos de acuerdo a lo solicitado por
BIOTECNOLOGIAS S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 235 y 232 a 234 respectivamente,
flgurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2158-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-11237-13-6
DISPOSICION N°©

s 8619

-

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

e
"= Ing LOPEZ
Administrador Nacional

AN.MAT.



ROTULO __

Fabricado por: BIOTECNOLOGIAS
Av. de las Palmeras s/n /Av. Eva Peron 1452, lote 70
Parque Industrial de la Ciudad de Pérez,
Provincia de Santa Fe, Argentina.

IMPLANTE DE MATRIZ OSEA BOVINA
OSTIUM MAX
Particulas de 0,25 a 1,68 p

Vial monodosis de 1 cc
Vial monodoésis de 5 cc

N° de lote:
Vencimiento;

Lea las instrucciones antes de utilizar el producto.

Material para utilizar por Unica vez, atoxico, estéril, Libre de pirogenos.
Material para utilizar en su totalidad y en un Gnico receptor.

No utilizar si el envase no esta integro.

Utilizar antes de la fecha de vencimiento.

Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente (15-25°C)

Esterilizado por Radiacion Gamma.

Direccion Técnica: Farmacéutica Natacha Lattini, Matricula Provincial 3838
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM-2158-1
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ROTULO

ENVASES PRIMARIOS

OSTIUM MAX

IMPLANTE DE MATRIZ OSEA BOVINA

Vial monodosis de ___cc
N° de lote:
Vencimiento:
BIOTECNOLOGIAS S.R.L.

AUTORIZADO POR ANMAT PM XXXX-XX

s S.R.L.

Judith Benzaguen
GERENTE

JIOTECNOLOGIA

sGCIA

1. BIOT} CNOLOGIAS sRL
tarm. Natacha | atting
Mal, 3834
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Fabricado por:  BIOTECNOLOGIAS S.R.L. RTYS
Av. de las Palmeras s/n/Av. Eva Perén 1452, lote 70

Parque Industrial de la Ciudad de Pérez,
Provincia de Santa Fe.

OSTIUM MAX
IMPLANTE DE MATRIZ OSEA BOVINA
Particulas de 0,25 a 1,68 u

Vial monodosis de 1cc
Vial monodosis de 5cc

COMPOSICION: HIDROXIAPATITA BOVINA................ 100%.

Ostium Max es un mineral de hueso bovino. La estructura mineral osteoconductora
altamente purificada se elabora a partir de hueso natural mediante un proceso de
purificacion de varias etapas que cumple estrictamente las normas de seguridad. Debido
a su origen natural , Ostium Max es comparable desde los puntos de vista quimico y
estructural al hueso humano mineralizado ( apatita nanocristalina natural).

PROPIEDADES / EFECTOS:

Estéril, libre de pirdbgenos.

Atoxico

La matriz ésea inorganica de Ostium Max tiene una estructura macroporosa y
microporosa similar a la del hueso esponjoso humano. La composicién natural y el amplio
volumen de poros interconectados favorecen la formacion y el crecimiento de nuevo
hueso en el sitio de implantacion. A lo largo del tiempo , Ostium Max experimenta una
remodelacion parcial por la accion de los osteoclastos y osteoblastos (remodelacion
fisiologica). Debido a sus propiedades Ostium Max es una alternativa viable al hueso
autogeno en defectos adecuados.

Ostium Max esta indicado para el relleno de defectos éseos y el aumento dseo.
Aplicaciones:

* Aumento/reconstruccion del reborde alveolar:;
* Relleno de alvéolos postexodoncia;

* Implantologia: preparacién de sitios de implante, llenado de dehiscencias 6seas y
elevacion del suelo sinusal maxilar;

* Periodontologia: relleno de defectos éseos, soporte de la membrana durante la
regeneracion tisular guiada (RTG).
-
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Limitaciones de uso / Precauciones | 4 5 7
CONTRAINDICACIONES . )} i

Ostium Max no debe utilizarse en zonas infectadas.

PRECAUCIONES o

MATERIAL PARA UTILIZAR POR UNICA VEZ

NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTA INTEGRO '

UTILIZAR DILUIDO EN SANGRE DEL PACIENTE O SOLUCION FISIOLOGICA.

Material para utilizar en su totalidad en un unico receptor.

Ostium Max solo debe ser utilizado por profesionales autorizados con formacion en este

campo como odontdlogos y cirujanos.

Ostium Max debe utilizarse con especial precaucion en pacientes con:

infeccion aguda o crénica en el sitio quirurgico. (por ej. osteomielitis)

enfermedades metabdlicas no controladas como diabetes, osteomalacia, nefropatia o
hepatopatia graves, trastorno tirddeo.

Enfermedades autoinmunitarias, radioterapia, corticoterapia prolongada

consumo elevado de tabaco

Solo debe implantarse en tejido 6seo vital y en contacto directo con el hueso huesped ( si

es necesario, con microfractura de la superficie ésea) para garantizar la regeneracion del

hueso. En el caso de defectos mas amplios , la adicion de hueso esponjoso autégeno o

de médula 6sea puede mejorar el proceso de regeneracion. La experiencia demuestra

que deben evitarse la movilizacion por cargas mecanicas ( cargas de compresion) o la

insercion de implantes (procedimiento de dos fases) en el area aumentada hasta por lo

menos 6 meses después de la insercion de Ostium Max.

EMBARAZO/LACTANCIA: No se dispone de datos sobre el uso del producto durante el
embarazo o la lactancia . Por motivos de seguridad: Las mujeres embarazadas o
lactantes no deben recibir tratamiento con Ostium Max. No se han investigado la
seguridad ni la eficacia de Ostium Max en nifios antes de la madurez esquelética.

INSTRUCCIONES DE USO:

Para el uso de Ostium Max deben seguirse los principios generales de manipulacion
estéril y medicacion del paciente.

-Eliminacién completa del tejido de granulaciéon después de la exposicion del defecto.
-Mezcla de Ostium Max en polvo granulado con la sangre del paciente o con solucion
fisiologica estéril antes de la implantacion.

No utilizar sin diluir, potencialmente citotoxico en estado puro.

-Aplicacion:

Ostium Max en polvo se aplica en el defecto utilizando instrumental estéril (espatula,
cuchara o jeringa)

-Es recomendable cubrir Ostium Max con una barrera de membrana que actuara como
soporte mecanico y favorecer la adhesion.

-Al cerrar la herida , el colgajo de tejido blando debe cubrir por completo el implante de
Ostium Max y debe quedar fijado con suturas.

-Si el cierre primario de la herida no es completo, debera movilizarse el colgajo (mediante
una incision a través del peridstio o cubrirse la herida con una membrana).
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Instrucciones especiales para el uso en periodontologia 8 6 %
- Se recomienda que antes de la intervencién quirargica se realice una fase de hwgtene %‘]
que incluira la provision de instrucciones adecuadas al paciente, dado que un requisito. P,
basico para el éxito del tratamiento es el control de las infecciones bacterianas como una = T
higiene bucal meticulosa. Una fase de mantenimiento postoperatorio puede garantizar a

largo plazo un tratamiento satisfactorio.

- Ademas del control de la placa, el relleno de los defectos periodontales con Ostium Max
requiere realizar un tratamiento local satisfactorio de la lesién periodontal (alisado
radicular,desbridamiento)antes de la implantacion. Para lograr una regeneracion tisular

optima debe cubrirse el defecto con una membrana.

ALMACENAR EN UN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE (15-25°C)
No utilizar luego de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Esterilizado por: Radiacion Gamma.

Director Técnico: Farmacéutica, Natacha V. Lattini, Mat. 3838

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por ANMAT PM-2158-1
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MOTECNOLOGIAS S.R.L.
Judith Benzaguen
l, SQCIA GERENTE
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AN MAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11237-13-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecg_glogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 8,6.11.,% de acuerdo a lo solicitado por BIOTECNOLOGIAS S.R.L., se
autoriz6 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: Implante de Matriz Osea Bovina.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-153- Materiales para
reconstituir tejidos, Sélidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSTIUM MAX.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Para relleno de defectos 6seos y el aumento 0seo.
Aplicaciones:

-Aumento/reconstruccion del reborde alveolar,

-Relleno de alvéolos postexodoncia,

-Implantologia: preparacion de sitios de implante, llenado de dehiscencias 0seas
y elevacion del suelo sinusal maxilar.

Fuente de obtencion de la materia prima: Hueso bovina - Origen: Argentino.
Modelo: OSTIUM MAX 1cc.

OSTIUM MAX 5cc.

Periodo de vida util: 3 afos.

J/Forma de presentacion: Envases unitarios.

o=y :
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-4905-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2557-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2557-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTECNOLOGIAS S.R.L. solicita la autorizacion de
modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2158-1, denominado: Implante de Matriz
Osea Bovina, marca OSTIUM MAX.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia 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 TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2158-1,

denominado: Implante de Matriz Osea Bovina, marca OSTIUM MAX segun Disposicién Autorizante de
(RPPTM) N° 8615/14 y tramitado por expediente N° 1-47-1 1237-13-6.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

17675757-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2158-1.

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

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2557-17-2

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05,15 09:27:06 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

glggﬂlr signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ousSECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMIMISTRATIVA, seriaumber=CLIT
715117564

Date: 2018.0515 092708 0300
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES [
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi'ca
(ANMAT), autoriza a la firma BIOTECNOLOGIAS S.R.L. la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-2158-1 acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo: Implante de Matriz Osea Bovina.
Marca: OSTIUM MAX
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8615/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-11237-13-6.

DATO
IDENTIFICATORIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
HASTA LA FECHA | RECTIFICACION AUTORIZADA

Ostium MAX
Modelo/s OSTIUM MAX OstiumMAX G
OstiumMAX BLOCK

Ostium MAX:
Particulas de 0,25 a 1,68 mm
Vial monodosis de 0,5 g
Vial monodosis de 1 g
OstiumMAX G:
Particulas de 1 a 2,38 mm
Vial monodosis de 1 g
Vial monodosis de 1,5 g
0,59 Vial monodosis de 2 g

¢ OstiumMax Block:
Estructuras Oseas
Vial monodosis conteniendo
una estructura 6sea tamanos:
10x10x10 mm
10x10x20 mm
10x20%x20 mm
35x10x5 mm
10x10x15mm
5x10x30mm

Forma de
Presentacion 1g

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2557-17-2 [F-2018-17675757-APN-DNPM#ANMAT

1 pacina 1 de 1
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-17675757-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-2557-17-2

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONIGA - GDE, c=AR, o=MINISTERIQ DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018,04.20 16:47:18 0300

Mariela Garcia
Jefe 11
Direceién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

gg;aw signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE, ¢=AR,
oeMINISTERID DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serigiNumber=CLIT
0T15117564

Date: 2018.04.20 16:47 20 0300
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Ministerio de Salud

ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Implante de matriz osea bovina

Marca:

OstiumMAX

Numero de PM:

2158-1

Disposicion Autorizante o revali

da: -2020-5081--

Numero de revision: 2158-1#0002

Expediente de Autorizacién original: 1-47-11237-13-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A MODIFICAR

DATOS
AUTORIZADOS

MODIFICACION/RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vida util para productos de
origen nacional

Vida util actual 3
anos

Vida util ensayada 5 afios

PM Nunero: 2158-1

Pagina 1 de 3

Pagina 1 de 3

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
HERMETICIDAD INTI 22/10/21
ESTERILIDAD GREENLAB 30/12/21
HUMEDAD GREENLAB 30/12/21
METALES PESADOS LAB. AMERICANO 22/12/21
SSS/IEMDO DE HIDROXIAPATITA | _ o - ONICET 28/12/21
[RELACION CALCIO/ FOSFORO IFIR CONICET 28/12/21
IDENTIDAD ESPECTRO IR IQUIR CONICET 27112121
POROSIMETRIA IFEG CONICET 27112721
TAMANO DE PARTICULA CAS ANILITICA 10/01/22
CITOTOXICIDAD EDYAFE 11702122
ENDOTOXINAS MICROQUIM SA 21/12/21

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma
BIOTECNOLOGIAS SRL, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
qgue establece la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y la Disposicion 9688/19, bajo
apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que
correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administraciéon Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacidn y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

/
/

anMat

LATTINI Natacha Veronica
CUIL 27300572133

Firma del Responsable Técnico

PM Nunero: 2158-1

anMat

PEDUTO Laura Gabriel &
CUIL 27219819639 5~k

BENZAQUEN Judith
CUIL 27229494738

Pagina 2 de 3

Firma del Representante Legal

Pagina 2 de 3

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 01 abril 2022

iz OZ%

anMmat RIZZO Marcela Claudia
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27169736184
Direccion de BEvdilia2iétpd8 Rddistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001784-22-3

%Y

anMmat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 2158-1#0005

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
BIOTECNOLOGIAS SRL , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2158-1 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 8615 de fecha 19 diciembre 2014
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Dispo cambio present PM 2158-1 7297-2016

Dispo OMX G y OMX Block PM 2158-1- 4905-2018

Dispo revalida PM 2158-1 5081-2020
N° Rev 2158-1#0002 vida util 5 afos
N° Rev 2158-1#0003 modif rotulos

N° rev: 2158-1#0004 DECLARACION JURADA DE REVALIDA (en tramite)

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO HASTA

IOA
MODIFICAR

LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

OstiumMAX
OstiumMAX G
OstiumMAX Block

Modelos

OstiumMAX: BIO-HA-1000
OstiumMAX 0.5g: BIO-HA-1001
OstiumMAX 1g: BIO-HA-1002
OstiumMAX G: BIO-HA-2000
OstiumMAX G 1g: BIO-HA-2001
OstiumMAX G 1.5g: BIO-HA-2002
OstiumMAX G 2g: BIO-HA-2003
OstiumMAX Shape: BIO-HA-5000
OstiumMAX Shape 0.5g: BIO-HA-5001
OstiumMAX Shape 1g: BIO-HA-5002
OstiumMAX Shape G: BIO-HA-6000
OstiumMAX Shape G 1g: BIO-HA-6001
OstiumMAX Shape G 1.5g: BIO-HA-6002
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OstiumMAX Shape G 2g: BIO-HA-6003
OstiumMAX Block: BIO-HA-4000
OstiumMAX: granulos de 0.25 a 1.68 mm
Envase unitario de 0.5g

Envase unitario de 1g

OstiumMAX G: granulos de 1.68 a 2.38 mm
Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

OstiumMAX: granulos de 0.25 a
1.68 mm

Envase unitario de 0.5g

Envase unitario de 1g

OstiumMAX Shape: granulos de matriz 6sea
de 0.25 a 1.68 mm, mas 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)

Envase unitario de 0.5g

Envase unitario de 1g

OstiumMAX G: granulos de 1.68
a2.38 mm

Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

Forma de
presentacion OstiumMAX Block: Estructuras
Oseas

Envase unitario conteniendo una
estructura 6sea.

Tamanos:

10x10x10 mm

10x10x20 mm

10x20x20 mm

OstiumMAX Shape G: granulos de matriz
6sea de 1.68 a 2.38 mm, mas 20% de HPMC
Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Block: Estructuras éseas
Envase unitario conteniendo una estructura

35x10x5 mm osea. .
10x10x5 mm Iamanos.
5x10x30 mm ? 10x10x10 mm

? 10x10x20 mm
? 10x20x20 mm
? 35x10x5 mm
? 10x10x5 mm
? 5x10x30 mm

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Matriz de implante ésea bovina

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-153 Materiales para reconstituir tejidos, Sélido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OstiumMAX
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Implante de matriz ésea bovina esta indicado como sustituto

0seo y/o relleno 6seo de accion

osteoconductora y osteoinductora.

Entre sus aplicaciones odontoldgicas se encuentran:

* Aumento/reconstruccion del reborde alveolar;

 Implantologia: preparacion de sitios de implante, llenado de dehiscencias dseas y elevacion del
suelo sinusal maxilar;
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* Periodontologia: relleno de defectos 6seos, soporte de la membrana durante la regeneracion
tisular guiada (RTG).
3.2.5 Periodo de vida util:

Modelos: OstiumMAX: BIO-HA-1000
OstiumMAX 0.5g: BIO-HA-1001
OstiumMAX 1g: BIO-HA-1002
OstiumMAX G: BIO-HA-2000
OstiumMAX G 1g: BIO-HA-2001
OstiumMAX G 1.5g: BIO-HA-2002
OstiumMAX G 2g: BIO-HA-2003
OstiumMAX Shape: BIO-HA-5000
OstiumMAX Shape 0.5g: BIO-HA-5001
OstiumMAX Shape 1g: BIO-HA-5002
OstiumMAX Shape G: BIO-HA-6000
OstiumMAX Shape G 1g: BIO-HA-6001
OstiumMAX Shape G 1.5g: BIO-HA-6002
OstiumMAX Shape G 2g: BIO-HA-6003
OstiumMAX Block: BIO-HA-4000

Periodo de vida util: 5 afios
Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidon de la materia prima de origen biotecnoldgico: Materia prima: cabezas
femorales bovinas Argentinas

Forma de presentacion: OstiumMAX: granulos de 0.25 a 1.68 mm
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX G: granulos de 1.68 a 2.38 mm
Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Shape: granulos de matriz 6sea de 0.25 a 1.68 mm, mas 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)

Envase unitario de 0.5g

Envase unitario de 1g

OstiumMAX Shape G: granulos de matriz 6sea de 1.68 a 2.38 mm, mas 20% de HPMC
Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Block: Estructuras 6seas

Envase unitario conteniendo una estructura ésea.
Tamanos:

? 10x10x10 mm

? 10x10x20 mm

? 10x20x20 mm

? 35x10x5 mm
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? 10x10x5 mm
? 5x10x30 mm

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma
Nombre del fabricante: BIOTECNOLOGIAS SRL

Lugar de elaboracion: EVA PERON 1452, LOTE 80, PARQUE IND METROPOLITANO, PEREZ,
SANTA FE , ARGENTINA

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 03

abril 2025.
74‘ anmat
TERRIZZANO Maria Lorena
anMAl | CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluabibhly2RE§it%63dd Productos Instituto Nacional de Productos Médicos

Médicos ANMAT

Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 03 abril 2025

onmot
ABRIOLA Leticia Adriana

. IC 2732 S S— , "
La validez del presente & docamento debera verificarse mediante el codigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 63056
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Matriz de

Marca:

implante 6sea bovina

OstiumMAX
Numero de PM:

2158-1

NuUmero de revision: 2158-1#0006

Disposicion Autorizante o revalida: 2158-10005

Expediente de Autorizacién original: 1-47-11237-13-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A

MODIFICACION/RECTIFICACION
‘I;III(Q)DIFIC DATOS AUTORIZADOS AUTORIZADA
Formas |OStiumMAX: granulos de 0.25a |OstiumMAX: granulos de 0.25 a 1.68 mm
de 1.68 mm Envase unitario de 0.5g
presentaci Envase unitario de 0.5g Envase unitario de 1g
an Envase unitario de 1g OstiumMAX G: granulos de 1 a 2.38 mm

PM Nunero: 2158-1
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OstiumMAX G: granulos de 1.68 a
2.38 mm

Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.
OstiumMAX Shape: granulos de
matriz ésea de 0.25 a 1.68 mm,
mas 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Envase unitario de 0.5g

Envase unitario de 1g
OstiumMAX Shape G: granulos
de matriz 6sea de 1.68 a 2.38
mm, mas 20% de HPMC
Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.
OstiumMAX Block: Estructuras
oseas

Envase unitario conteniendo una
estructura ésea.

Tamanos:

10x10x10 mm

10x10x20 mm

10x20x20 mm

35x10x5 mm

10x10x5 mm

5x10x30 mm

Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Shape: granulos de matriz
Osea de 0.25 a 1.68 mm, mas 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Envase unitario de 0.5g

Envase unitario de 1g

OstiumMAX Shape G: granulos de matriz
O0sea de 1 a 2.38 mm, mas 20% de HPMC
Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Block: Estructuras oseas
Envase unitario conteniendo una estructura
osea.

Tamanos:

10x10x10 mm

10x10x20 mm

10x20x20 mm

35x10x5 mm

10x10x5 mm

5x10x30 mm

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N°

11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N°® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
N/A N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma
BIOTECNOLOGIAS SRL, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de
lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo
Penal en caso de falsedad.
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En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LATTINI giaimente por BENZAQ

Firmado digitalmente

LATTINI Natacha .
Natacha veoncs UEN s
. Fecha: 2025.08.21 . 12:25:46 -03'00'
Veronica 12a1:ss-0300 Judith

Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas. 7

LUGAR Y FECHA: Argentina, 21 agosto 2025

anMmat
7 TERRIZZANO Maria Lorena
,’ CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de EVidlluaéeihmtaédRedistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

/

anMmat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005599-25-6
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2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2158-1#0004

En nombre y representacion de la firma BIOTECNOLOGIAS SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2158-1

Disposicion autorizante N° 8615 de fecha 19 diciembre 2014

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Dispo cambio present PM 2158-1 7297-2016
Dispo OMX G y OMX Block PM 2158-1- 4905-2018

Dispo revalida PM 2158-1 5081-2020

N° Rev 2158-1#0002 vida util 5 afios

N° Rev 2158-1#0003 modif rotulos

N° Rev 2158-1#0005 modelos Shape

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Matriz de implante ésea bovina

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-153 Materiales para reconstituir tejidos, Sélido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OstiumMAX
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: Implante de matriz 6sea bovina esta indicado como sustituto 6seo y/o
relleno 6seo de accion

osteoconductora y osteoinductora.

Entre sus aplicaciones odontolégicas se encuentran:

* Aumento/reconstruccion del reborde alveolar;

 Implantologia: preparacion de sitios de implante, llenado de dehiscencias 6seas y elevacion del
suelo sinusal maxilar;

* Periodontologia: relleno de defectos 6seos, soporte de la membrana durante la regeneracion
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tisular guiada (RTG).

Modelos: OstiumMAX: BIO-HA-1000
OstiumMAX 0.5g: BIO-HA-1001
OstiumMAX 1g: BIO-HA-1002
OstiumMAX G: BIO-HA-2000
OstiumMAX G 1g: BIO-HA-2001
OstiumMAX G 1.5g: BIO-HA-2002
OstiumMAX G 2g: BIO-HA-2003
OstiumMAX Shape: BIO-HA-5000
OstiumMAX Shape 0.5g: BIO-HA-5001
OstiumMAX Shape 1g: BIO-HA-5002
OstiumMAX Shape G: BIO-HA-6000
OstiumMAX Shape G 1g: BIO-HA-6001
OstiumMAX Shape G 1.5g: BIO-HA-6002
OstiumMAX Shape G 2g: BIO-HA-6003
OstiumMAX Block: BIO-HA-4000

Periodo de vida util: 5 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: Materia prima: cabezas femorales

bovinas Argentinas

Forma de presentacion: OstiumMAX: granulos de 0.25 a 1.68 mm

Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX G: granulos de 1 a 2.38 mm
mm

Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Shape: granulos de matriz
Osea de 0.25 a 1.68 mm, mas 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Envase unitario de 0.5g

Envase unitario de 1g

OstiumMAX Shape G: granulos de matriz
O6sea de 1 a 2.38 mm, mas 20% de
HPMC

Envase unitario de 1g.

Envase unitario de 1,5g.

Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Block: Estructuras 6seas
Envase unitario conteniendo una
estructura ésea.

Tamanos:

10x10x10 mm
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10x10x20 mm
10x20x20 mm
35x10x5 mm
10x10x5 mm
5x10x30 mm

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma
Nombre del fabricante: BIOTECNOLOGIAS SRL

Lugar de elaboracion: Eva Peron 1452, lote 80, Parque Industrial metropolitano, Pérez, Santa Fe,
Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Firmado Firmado
BENZAQ digitalmente por LA-I—“ NI digitalmente por
BENZAQUEN LATTINI Natacha
U EN Judith NataCha Veronica
. Fecha: 2025.07.28 . Fecha: 2025.07.28
Judith 1133230300 Veronica 1?;;:49 -03'00"
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de BIOTECNOLOGIAS SRL
bajo el numero PM 2158-1 siendo su nueva vigencia hasta el 19 diciembre 2029

/%

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
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previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 28 julio 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 62720

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007205-24-5

B E N ZA Firmado LA-I_I-I N I Ziirgrir’]cz(ljmoente por

digitalmente por

BENZAQUEN LA1TINI Natacha
QU EN Judith Natacha \F/erzmca
Fecha: 2025.09.26 . echa:
I 2701 S0 Veronicaq 2025.09.26
'J u d It h 10:37:01-0300 10:37:11 -03'00"
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