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Ministerio de Salud

Secretaria de Calidad en Salud
A.N.M.A.T.

AÑO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD DE MODIFICACIÓN – PM CLASE III - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Implante de matriz osea bovina

Marca:

OstiumMAX

Número de revisión: 2158-1#0002  

Número de PM:

2158-1  

Disposición Autorizante o reválida: -2020-5081--  

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

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A MODIFICAR DATOS
AUTORIZADOS

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vida útil para productos de
origen nacional

Vida útil actual 3
años Vida útil ensayada 5 años
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICIÓN ANMAT N° 4306/99 Y GESTIÓN DE
RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE
RIESGO

LABORATORIO/N° DE
PROTOCOLO

FECHA DE
EMISIÓN

HERMETICIDAD INTI 22/10/21
ESTERILIDAD GREENLAB 30/12/21
HUMEDAD GREENLAB 30/12/21
METALES PESADOS LAB. AMERICANO 22/12/21
CONTENIDO DE HIDROXIAPATITA
PURA IFIR CONICET 28/12/21

RELACION CALCIO/ FOSFORO IFIR CONICET 28/12/21
IDENTIDAD ESPECTRO IR IQUIR CONICET 27/12/21
POROSIMETRIA IFEG CONICET 27/12/21
TAMAÑO DE PARTICULA CAS ANILITICA 10/01/22
CITOTOXICIDAD EDYAFE 11/02/22
ENDOTOXINAS MICROQUIM SA 21/12/21

El  responsable  legal  y  su  responsable  técnico  en  nombre  y  representación  de  la  firma
BIOTECNOLOGIAS SRL, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentación e información presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposición de la autoridad sanitaria la documentación allí declarada y la
que establece la Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y la Disposición 9688/19, bajo
apercibimiento  de  lo  que  establece  la  Ley  N°  16.463,  el  Decreto  N°  341/92  y  las  que
correspondan del Código Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la información o documentación, la Administración Nacional
podrá suspender, cancelar, prohibir la comercialización y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

 
 
 
 
 
 

Firma del Responsable Técnico

 
 
 
 
 
 

Firma del Representante Legal
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LATTINI Natacha Veronica
CUIL 27300572133 BENZAQUEN Judith

CUIL 27229494738

PEDUTO Laura Gabriela
CUIL 27219819639



 
 
 
 
 
 

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposición ANMAT Nº 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 01 abril 2022

 
 
 
 

Dirección de Evaluación de Registro de
Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello

 
 
 
 

Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello

  

La validez del presente documento deberá verificarse mediante el código QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001784-22-3
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

A.N.M.A.T.

2025 - AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA
NACIÓN ARGENTINA

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIÓN

N° rev: 2158-1#0005

 

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos  y  Tecnología  Médica (ANMAT)  certifica  que de acuerdo con lo  solicitado por
BIOTECNOLOGÍAS SRL , se autoriza la modificación en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), del PM 2158-1 aprobado según:

Disposición autorizante N° 8615 de fecha 19 diciembre 2014
Disposiciones modificatorias y reválidas 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
Nº Rev 2158-1#0002 vida util 5 años
Nº Rev 2158-1#0003 modif rotulos
N° rev: 2158-1#0004 DECLARACION JURADA DE REVÁLIDA (en tramite)

Del siguiente/s dato/s característico/s:

DATO
IDENTIFICATOR
IO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos
OstiumMAX
OstiumMAX G
OstiumMAX Block

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

Forma de
presentación

OstiumMAX: gránulos de 0.25 a
1.68 mm
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX G: gránulos de 1.68
a 2.38 mm
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Block: Estructuras
óseas
Envase unitario conteniendo una
estructura ósea.
Tamaños:
10x10x10 mm
10x10x20 mm
10x20x20 mm
35x10x5 mm
10x10x5 mm
5x10x30 mm

OstiumMAX: gránulos de 0.25 a 1.68 mm
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX G: gránulos de 1.68 a 2.38 mm
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Shape: gránulos de matriz ósea
de 0.25 a 1.68 mm, más 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX Shape G: gránulos de matriz
ósea de 1.68 a 2.38 mm, más 20% de HPMC
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Block: Estructuras óseas
Envase unitario conteniendo una estructura
ósea.
Tamaños:
? 10x10x10 mm
? 10x10x20 mm
? 10x20x20 mm
? 35x10x5 mm
? 10x10x5 mm
? 5x10x30 mm

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos característicos:

Nombre descriptivo: Matriz de implante ósea bovina

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-153 Materiales para reconstituir tejidos, Sólido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OstiumMAX

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Implante de matriz ósea bovina está indicado como sustituto
óseo y/o relleno óseo de acción
osteoconductora y osteoinductora.
Entre sus aplicaciones odontológicas se encuentran:
• Aumento/reconstrucción del reborde alveolar;
• Implantología: preparación de sitios de implante, llenado de dehiscencias óseas y elevación del
suelo sinusal maxilar;
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• Periodontología: relleno de defectos óseos, soporte de la membrana durante la regeneración
tisular guiada (RTG).
3.2.5 Período de vida útil:

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

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 biotecnológico: Materia prima: cabezas
femorales bovinas Argentinas

Forma de presentación: OstiumMAX: gránulos de 0.25 a 1.68 mm
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX G: gránulos de 1.68 a 2.38 mm
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Shape: gránulos de matriz ósea de 0.25 a 1.68 mm, más 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX Shape G: gránulos de matriz ósea de 1.68 a 2.38 mm, más 20% de HPMC
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Block: Estructuras óseas
Envase unitario conteniendo una estructura ósea.
Tamaños:
? 10x10x10 mm
? 10x10x20 mm
? 10x20x20 mm
? 35x10x5 mm

Página 3 de 4Página 3 de 4

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



 
 
 
 
 

? 10x10x5 mm
? 5x10x30 mm

Método de esterilización: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante: BIOTECNOLOGÍAS SRL

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

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposición ANMAT Nº 64/25 y 9688/19, esta
Administración autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 03
abril 2025.

 
 
 
 
 
 

Dirección Evaluación y Registro de Productos
Médicos

Firma y Sello

 
 
 
 
 
 

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT

Firma y Sello

El presente certificado será válido únicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su código QR a través de la página
de ANMAT. Este certificado no modifica el período de vigencia.

Fecha de emisión: 03 abril 2025

La validez del presente documento deberá verificarse mediante el código QR.

N° Identificatorio Trámite: 63056
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604



 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

   
Ministerio de Salud

Secretaria de Calidad en Salud
A.N.M.A.T.

2025 - AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA
NACIÓN ARGENTINA

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD DE MODIFICACIÓN – PM CLASE III - IV

Número de revisión: 2158-1#0006  

Nombre Descriptivo del producto:

Matriz de implante ósea bovina

Marca:

OstiumMAX

Número de PM:

2158-1  

Disposición Autorizante o reválida: 2158-10005  

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

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFIC
AR

DATOS AUTORIZADOS MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

Formas
de
presentaci
ón

OstiumMAX: gránulos de 0.25 a
1.68 mm
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX: gránulos de 0.25 a 1.68 mm
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g
OstiumMAX G: gránulos de 1 a 2.38 mm
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OstiumMAX G: gránulos de 1.68 a
2.38 mm
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.
OstiumMAX Shape: gránulos de
matriz ósea de 0.25 a 1.68 mm,
más 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g
OstiumMAX Shape G: gránulos
de matriz ósea de 1.68 a 2.38
mm, más 20% de HPMC
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.
OstiumMAX Block: Estructuras
óseas
Envase unitario conteniendo una
estructura ósea.
Tamaños:
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: gránulos de matriz
ósea de 0.25 a 1.68 mm, más 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g
OstiumMAX Shape G: gránulos de matriz
ósea de 1 a 2.38 mm, más 20% de HPMC
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.
OstiumMAX Block: Estructuras óseas
Envase unitario conteniendo una estructura
ósea.
Tamaños:
10x10x10 mm
10x10x20 mm
10x20x20 mm
35x10x5 mm
10x10x5 mm
5x10x30 mm

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPEÑO.
DISPOSICIÓN ANMAT N° 11467/24 Y GESTIÓN DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE
RIESGO

LABORATORIO/N° DE
PROTOCOLO

FECHA DE
EMISIÓN

N/A N/A N/A

El  responsable  legal  y  su  responsable  técnico  en  nombre  y  representación  de  la  firma
BIOTECNOLOGÍAS SRL, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentación e información presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposición de la autoridad sanitaria la documentación allí declarada y la
que establece la Disposición ANMAT N° 64/25 y la Disposición 9688/19, bajo apercibimiento de
lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Código
Penal en caso de falsedad.
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En caso de inexactitud o falsedad de la información o documentación, la Administración Nacional
podrá suspender, cancelar, prohibir la comercialización y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

 
 
 
 
 
 

Firma del Responsable Técnico

 
 
 
 
 
 

Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposición ANMAT Nº 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 21 agosto 2025

 
 
 
 

Dirección de Evaluación de Registro de
Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello

 
 
 
 

Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello

  

La validez del presente documento deberá verificarse mediante el código QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005599-25-6
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LATTINI 

Natacha 

Veronica

Firmado 

digitalmente por 

LATTINI Natacha 

Veronica 

Fecha: 2025.08.21 

12:21:58 -03'00'

BENZAQ

UEN 

Judith

Firmado digitalmente 

por BENZAQUEN Judith 

Fecha: 2025.08.21 

12:25:46 -03'00'

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

A.N.M.A.T.

2025 - AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA
NACIÓN ARGENTINA

DECLARACION JURADA DE REVÁLIDA

DISPOSICIÓN ANMAT N° 9688/2019

N° rev: 2158-1#0004

 

En nombre y representación de la firma BIOTECNOLOGÍAS SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposición 9688/19 l Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Número de PM: 2158-1

Disposición autorizante N° 8615 de fecha 19 diciembre 2014
Disposiciones modificatorias y reválidas 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
Nº Rev 2158-1#0002 vida util 5 años
Nº Rev 2158-1#0003 modif rotulos
Nº Rev 2158-1#0005 modelos Shape
 

Datos Característicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Matriz de implante ósea bovina

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-153 Materiales para reconstituir tejidos, Sólido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OstiumMAX

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Implante de matriz ósea bovina está indicado como sustituto óseo y/o
relleno óseo de acción
osteoconductora y osteoinductora.
Entre sus aplicaciones odontológicas se encuentran:
• Aumento/reconstrucción del reborde alveolar;
• Implantología: preparación de sitios de implante, llenado de dehiscencias óseas y elevación del
suelo sinusal maxilar;
• Periodontología: relleno de defectos óseos, soporte de la membrana durante la regeneración
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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

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: Materia prima: cabezas femorales
bovinas Argentinas

Forma de presentación: OstiumMAX: gránulos de 0.25 a 1.68 mm
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX G: gránulos de 1 a 2.38 mm
mm
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Shape: gránulos de matriz
ósea de 0.25 a 1.68 mm, más 20% de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)
Envase unitario de 0.5g
Envase unitario de 1g

OstiumMAX Shape G: gránulos de matriz
ósea de 1 a 2.38 mm, más 20% de
HPMC
Envase unitario de 1g.
Envase unitario de 1,5g.
Envase unitario de 2g.

OstiumMAX Block: Estructuras óseas
Envase unitario conteniendo una
estructura ósea.
Tamaños:
10x10x10 mm
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10x10x20 mm
10x20x20 mm
35x10x5 mm
10x10x5 mm
5x10x30 mm

Método de esterilización: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante: BIOTECNOLOGÍAS SRL

Lugar de elaboración: Eva Perón 1452, lote 80, Parque Industrial metropolitano, Pérez, Santa Fe,
Argentina

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

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

 
 
 
 
 
 

Responsable Legal
Firma y Sello

 
 
 
 
 
 

Responsable Técnico
Firma y Sello

La presente DECLARACIÓN JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposición ANMAT Nº 9688/19,  quedando inscripta  la  reválida en el  Registro  Nacional  de
Productores y Productos de Tecnología Médica (R.P.P.T.M.) a favor de BIOTECNOLOGÍAS SRL
bajo el número PM 2158-1 siendo su nueva vigencia hasta el 19 diciembre 2029

 
 
 
 
 
 

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado será válido únicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
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TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604



previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su código QR a través de la página
de ANMAT.

Fecha de emisión: 28 julio 2025

La validez del presente documento deberá verificarse mediante el código QR.

N° Identificatorio Trámite: 62720

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