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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niimero: DI-2018-4902-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7541-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7541-16-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

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 Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se acttia 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
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de le Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OstiumMAX Cover nombre descriptivo Membrana
Reabsorbible de coldgeno y nombre técnico Materiales para reconstituir tejidos, Sélidos, de acuerdo con lo

solicitado por BIOTECNOLOGIAS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2018-20037707-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2158-3", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Membrana Reabsorbible de colageno.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-153 Materiales para reconstituir tejidos, Solidos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OstiumMAX Cover.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: en implantologia, para la cobertura de la antrostomia y para la proteccion de
injertos efectuados en defectos de dos paredes y periodoncia, para proteccion de injertos en defectos
infradseos cuando la sutura de los bordes presenta riesgo de exposicion. Proporciona estabilizacion en la
zona del injerto y una proteccién duradera contra agentes externos. En la elevacion de seno con acceso
lateral, la membrana esta indicada para cubrir la antrostomia y proteger la membrana del seno de riesgo de
laceracion a causa de la presion del injerto. También se puede utilizar para proteger la regeneracion
perimplantaria y de los injertos periodontales.

Modelo/s: OstiumMAX Cover.

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de presentacion: envase monodosis conteniendo una unidad en las siguientes medidas: 10 x 15 mm,
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15x20 mm y 20 x 30 mm.
Método de esterilizacion: RADIACION.
Materia prima de origen: Porcino.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Biotecnologias S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Av. Eva Peron 1452, Lote 80, Parque Industrial Metropolitano de la Ciudad de
Pérez, Rosario, Provincia de Santa Fe.

Expediente N° 1-47-3110-7541-16-6

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.15 09:26:48 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Busnos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Dqseeilal.h' signed by GESTION COCUMENTAL ELECTRONICA -

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION. qu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumbar=CUIT
0T15117564

Cate 2018 05 15 09 26 50 0300
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ROTULO

Fabricado por: BIOTECNOLOGIAS S.R.L.
Av. Eva Perén 1452, lote 80

Parque Industrial Metropolitano de la Ciudad de Pérez,

Provincia de Santa Fe, Argentina.

OstiumMAX Cover )
MEMBRANA REABSORBIBLE DE COLAGENO

Envase conteniendo una unidad de 10 x 15 mm
Envase conteniendo una unidad de 15 x 20 mm
Envase conteniendo una unidad de 20 x 30 mm

N° de lote:

Vencimiento:

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
Material para utilizar por Unica vez, atoxico, esteéril.
Material para utilizar en su totalidad y en un Gnico receptor.
ﬂo utilizar si el envase no esta integro.

Utilizar antes de la fecha de vencimiento.

Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente

Esterilizado por Radiacion Gamma.

Direccién Técnica: Farmacéutica Natacha Lattini, Matricula Provincial 3838

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM 2158-3°

Ll L
STECHDLOGIAS S.R.L.
Judith Benzaquen
SOCIA GERENTE

D.T. BIOTECNOLOGIAS SRL
Farm. Natacha Lattini
Mat. 3838

IF-2018-20037707-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

OstiumMAX Cover .
MEMBRANA REABSORBIBLE DE COLAGENO

Fabricado por: BIOTECNOLOGIAS S.R.L.
Av. Eva Peron 1452, lote 80
Parque Industrial de la Ciudad de Pérez,
Provincia de Santa Fe, Argentina.

Presentaciones:

Envase conteniendo una unidad de 10 x 15 mm
Envase conteniendo una unidad de 15 x 20 mm
Envase conteniendo una unidad de 20 x 30 mm

Composicién:

OstiumMAX Cover es una membrana de colageno irradiada de origen porcino. La

matriz proteica altamente purificada se elabora a partir de colageno porcino natural
mediante un proceso de purificacion de varias etapas que cumple estrictamente las
normas de seguridad. :

Propiedades/ Efectos:

EL PRODUCTO SE PROPORCIONA ESTERIL NO VOLVER A ESTERILIZAR.
ATOXICO

OstiumMAX Cover es un tejido blando (colageno de origen porcino), esterilizado que
desempefia una funcién de barrera adecuada de larga duracion. Gracias a un proceso
de fabricacion exclusivo, se conservan las propiedades superiores del colageno
porcino nativo sin alterar las caracteristicas de este tejido natural. Su uso favorece y
acelera la regeneracion 6sea ya que evita la invasion de tejido blando.

OstiumMAX Cover es totalmente reabsorbible de manera que no se necesitan cirugias
complementarias. )

Instrucciones de uso:

Para el uso de OstiumMAX Cover deben seguirse los principios generales de
manipulacién estéril y medicacion del paciente.

— En caso necesario, se expone quirurgicamente el defecto éseo y se practican
los procedimientos quirtirgicos habituales (curetaje, etc).

— El defecto se rellena con un material espaciador, como hueso autégeno o un
sustituto éseo (OstiumMAX) siempre que sea posible.

— La membrana se recorta con tijeras hasta el tamafio necesario. Puede ser de
utilidad emplear una plantilla. La membrana debe superponerse del defecto al
menos 2 mm para permitir un contacto 6seo completo y para impedir el
crecimiento de tejido conjuntivo a los lados del material.

— Hidratar con solucién fisiologica estéril, 30 minutos aproximadamente.

— La membrana se aplica sobre el defecto y se mantiene en posicion ejerciendo
una presion moderada. El tiempo necesario para la aplicacion de presion
dependera del grado de hemorragia.

— La penetracién completa en la membrana de sangre y exudados permite la
adaptacién y adhesion perfectas de la membrana al defecto y facilita |a
formacién de un coagulo sanguineo bajo la membrana.

*— Lafijacién de la membrana es posible gracias a su elevada resistencia a la

IF-2018-20037707-APN-D AT
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tensién. La fijacion puede estar indicada para evitar el desplazamiento de la
membrana debido a cargas de cizallamiento 0 a movilizacion. ‘%_, )
—  Sies posible, el colgajo de tejido blando se sutura sobre la membrana de forma Mo, s
segura y sin tension (p. €j., suturas unicas y sutura de colchonero profunda).
— En general, si es posible la herida debe cerrarse por completo para evitar una
* posible absorcion acelerada de la membrana expuesta.

Instrucciones especiales para el uso en periodontologia:

- Se recomienda que antes de la intervencion quirtrgica se realice una fase de higiene
que incluira la provisién de instrucciones adecuadas al paciente, dado que un requisito
basico para el éxito del tratamiento es el control de las infecciones bacterianas como
una higiene bucal meticulosa. Una fase de mantenimiento postoperatorio puede
garantizar a largo plazo un tratamiento satisfactorio.

- Para evitar la formacion de epitelio de union largo, OstiumMAX Cover debe
adaptarse firmemente al diente (en caso necesario, con fijacién adicional mediante
material de sutura). :

Limitaciones de uso / Precauciones
Contraindicaciones:

OstiumMAX Cover esté contraindicada en:
- pacientes que sufren infecciones agudas en la cavidad oral.
— pacientes con alergia conocida al colageno.

Precauciones:

Material para utilizar por Unica vez.

Material para utilizar en su totalidad y en un unico receptor.
Queda prohibida su reutilizacion.

No utilizar si el envase no esta integro.

Estéril, queda prohibida su re esterilizacion.

Lea las instrucciones antes de utilizar el producto.

OstiumMAX Cover solo debe ser utilizado por profesionales autorizados con formacién
en este campo como odontdlogos y cirujanos.

OstiumMAX Cover debe utilizarse con especial precaucion en pacientes con:
¢ infeccién aguda o crénica en el sitio quirtirgico
¢ enfermedades metabdlicas no controladas como diabetes, osteomalacia,
nefropatia o hepatopatia graves, trastorno tiroideo.
enfermedades auto inmunitarias
radioterapia
corticoterapia prolongada
consumo elevado de tabaco o alcohol
desnutricién
sospecha de sensibilidad a cuerpos extrafnos o alergias. (deben hacerse
estudios para determinar que material implantar)
o estado psicologico que impida el tratamiento

i [F-2018-20037707-APN- #A MﬁT
| WV] AUTECNOLOGIAS S.R.L, D.T. BIOTECNOLOGIAS SR
i Judith Benzaguen Farm. Natacha Lattini
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Debido a la adhesion al tejido 6seoy a la elasticidad de OstiumMAX Cover, s€
recomienda utilizar material de aumento 4seo para crear y mantener espacio paray,
regeneracion osea.
En caso de exposicion de la membrana (p. €}, dehiscencia tisular) durante la fase de
cicatrizacién puede acelerarse el tiempo de reabsorcion.

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 OstiumMAX Cover.
Efectos secundarios:
NO DEBERIAN PRODUCIRSE ACCIDENTES O EFECTOS ADVERSOS SI SE
SIGUEN LAS INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES DESCRIPTAS.
ANTERIORMENTE. ' _
Dentro de algunos de los efectos indeseados pueden incluirse:

« infeccion

+ dolor persistente

« fracaso de la integracion tisular

ALMACENAR EN UN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
No utilizar luego de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Esterilizado por: Radiacién gamma.

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

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM — 2158-3

Revision 1.
¥, : D.T. BIOTECNOLOGIAS SRL
' Farm. Natacha Laitini
BIOTECMOLOGIAS SR.L. e

Judith Benzaquen
SOCIA GERENTE

IF-2018-20037707-APN-DNPM#ANMAT
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"2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Secretaria de Regulacién
v Gestion Sanitaria
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7541-16-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOTECNOLOGIAS S.R.L.
se autoriza la inscripcidén en el Registro Nacion_al de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Membrana Reabsorbible de colageno.

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

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

Clase de Riesgo: 1V.

Indicacion/es autorizada/s: en implantologia, para la cobertura de la antrostomia
y para la proteccién de injertos efectuados en defectos de dos paredes y
periodoncia, para proteccion de injertos en defectos infradseos cuando la sutura
de los bordes presenta riesgo de exposicién. Proporciona estabilizacién en |a
zona del injerto y una proteccién duradera contra agentes externos. En la
elevacion de seno con acceso lateral, la membrana esta indicada para cubrir la

antrostomia y proteger la membrana del seno de riesgo de laceracién a causa de

it



la presién del injerto. También se puede utilizar para proteger la regeneraciéon
perimplantaria y de los injertos periodontales.

Modelo/s: OstiumMAX Cover.

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de presentacion: envase monodosis conteniendo una unidad en las
siguientes medidas: 10 x 15 mm, 15 x 20 mm y 20 x 30 mm.

Método de esterilizacién: RADIACION.

Materia prima de origen: Porcino.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biotecnologias S.R.L.

Lugar/es de elaboraciéon: Av. Eva Peron 1452, lote 80, Parque Industrial
Metropolitanc de la Ciudad de Pérez, Rosario, Provincia de Santa Fe.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2158-3,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7541-16-6

B e 9 02 15 MAYO 2018 Dr. ROBERTO LEDEW{
< 1

Subadministrador Naclonal
AN.M.A.T.
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"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE
MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 2158-3#0001

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 modificacion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2158-3 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4902/2018 de fecha 15 mayo 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR |DATO AUTORIZADO HASTA |[MODIFICACION/RECTIFICACION
IOA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
* OstiumMAX Cover
(Membrana reabsorbible de colageno
fabricada con diafragma/pericardio porcino de
. OstiumMAX Cover animales con un peso superior a 200Kg)
(Membrana reabsorbible de . . .
f . Presentaciones monodosis de:
colageno fabricada con
) . . . 2x3cm
diafragmal/pericardio porcino
] 1.5x2cm
de animales con un peso 1x1.5em
Modelos superior a 200Kg) . OstiumMAX Cover S
. . |(Membrana reabsorbible de colageno
Presentaciones monodosis de: ) . , . .
o%3cm fabricada con diafragma/pericardio porcino de
animales con un peso inferior a 200Kg)
1.5x2cm
1x1.5em Presentaciones monodosis de:
2x3cm
1.5x2cm
1x1.5cm
Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3
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Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Membrana reabsorbible de colageno

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

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

Indicacién/es autorizada/s: Implantologia: para la cobertura de la antrostomia y para la proteccién
de injertos efectuados en defectos de dos paredes.

Periodoncia: proteccién de injertos en defectos infradseos cuando la sutura de los bordes
presenta riesgo de exposicion.

Proporciona estabilizacion en la zona del injerto y una proteccion duradera contra agentes
externos.

En la elevacion de seno con acceso lateral, la membrana esta indicada para cubrir la antrostomia
y proteger la membrana del seno de riesgo de laceracion a causa de la presion del injerto.
También se puede utilizar para proteger la regeneracion perimplantaria y los injertos
periodontales

Modelos: « OstiumMAX Cover
(Membrana reabsorbible de colageno fabricada con diafragma/pericardio porcino de animales
con un peso superior a 200Kg)

Presentaciones monodosis de:

2x3cm

1.5x2cm

1x1.5cm

* OstiumMAX Cover S

(Membrana reabsorbible de colageno fabricada con diafragma/pericardio porcino de animales
con un peso inferior a 200Kg)

Presentaciones monodosis de:
2x3cm

1.5x2cm

1x1.5cm

Periodo de vida util: 24 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: Origen porcino.

Forma de presentacién: Blister monodosis conteniendo una membrana de 20 x 30 mm
Blister monodosis conteniendo una membrana de 15 x 20 mm
Blister monodosis conteniendo una membrana de 10 x 15 mm

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

Lugar de elaboracion: Avda Las Palmeras (ex Eva Perdn) 1452 lote 80, parque industrial
metropolitano, Pérez, Santa Fe, Argentina

Pagina 2 de 3 Pagina 2 de 3
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AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 08

septiembre 2021.

/'

anMat

BODNAR Andrea Veronica

Direccién Evalua@%”fﬁ%@@?@ég%rodudos

Médicos
Firma y Sello

i

anMmalt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

ANMAT
Firma y Sello

Instituto Nacional de Productos Médicos

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 emisién: 08 septiembre 2021

La validez del presente documento debera verificarse mediante

cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 25396

/

anMmat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

MEMBRANA REABSORBIBLE DE COLAGENO

Marca:

OstiumMAX Cover

Numero de revision: 2158-3#0002
Numero de PM:

2158-3
Disposicion Autorizante o revalida: 2158-30001

Expediente de Autorizacién original: 1-47-3110-7541-16-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATOS MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADOS |AUTORIZADA

DATO A MODIFICAR

Vida util para productos de Vida util actual 2 s .
. : ~ Vida util ensayada a 3 anos
origen nacional anos
PM Naner o: 2158-3 Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3
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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 22112721
IDENTIDAD ESPECTRO IR IQUIR CONICET 27112121
CITOTOXICIDAD EDYAFE 1172122
ENDOTOXINAS MICROQUIM 22/12121
ANATOMOPATOLOGIA LEMBO 19/01/22
SOLVENTES RESIDUALES LAB AMERICANO 2112721

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 documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que 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 informaciéon o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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anMat

anMat

/'

anMalt

LATTINI Natacha VeronfgEDUTO Laura Gabrigign 7 AQUEN Judith

CUIL 27300572133

Firma del Responsable Técnico

PM Nunero: 2158-3
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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

7& OZ%

anmalt RIZZO Marcela Claudia
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27169736184
Direccion de EMlUACEM8EFREGistro 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°: 1-0047-3110-001790-22-3

/'

aonMalt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2158-3#0003

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 meédico inscripto bajo el Numero de PM: 2158-3

Disposicion autorizante N° 4902 de fecha 15 mayo 2018

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion de modelo: N° rev: 2158-3#0001
Modificacion vencimiento: N° rev: 2158-3#0002

Modificacion de modelo/agregado de codigos:

N° rev: 2158-3#0004

Modificacion de informacion rotulos e IFUS Rev. 2158-3#0005

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Membrana reabsorbible de colageno

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

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

Indicacidn/es autorizada/s: Indicacidén/es autorizada/s: Implantologia: para la cobertura de la
antrostomia y para la proteccion

de injertos efectuados en defectos de dos paredes.

Periodoncia: proteccidn de injertos en defectos infradseos cuando la sutura de los bordes
presenta riesgo de exposicion.

Proporciona estabilizacion en la zona del injerto y una proteccién duradera contra agentes
externos.

En la elevacidon de seno con acceso lateral, la membrana esta indicada para cubrir la antrostomia
y proteger la membrana del seno de riesgo de laceracion a causa de la presion del injerto.
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También se puede utilizar para proteger la regeneracion perimplantaria y los injertos
periodontales

Modelos: OstiumMAX Cover: BIO-MC-1000 (Membrana reabsorbible de colageno fabricada con
diafragmal/pericardio

porcino de animales con un peso superior a 120Kg)

OstiumMAX Cover 10x15 mm: BIO-MC-

1001

OstiumMAX Cover 15x20 mm: BIO-MC-

1002

OstiumMAX Cover 20x30 mm: BIO-MC-

1003

OstiumMAX Cover S: BIO-MC-2000 (Membrana reabsorbible de colageno fabricada con
diafragma/pericardio

porcino de animales con un peso inferior a 120Kg)

OstiumMAX Cover S 10x15 mm: BIOMC-

2001

OstiumMAX Cover S 15x20 mm: BIOMC-

2002

OstiumMAX Cover S 20x30 mm: BIOMC-

2003

Periodo de vida util: 3 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: Diafragma y pericardio porcino

Forma de presentaciéon: Envase unitario, conteniendo una membrana reabsorbible de colageno
por envase, de las siguientes medidas: 2x 3 cm, 1.5x2cm, 1 x 1.5 cm

Meétodo de esterilizacion: radiacion gamma
Nombre del fabricante: BIOTECNOLOGIAS SRL

Lugar de elaboracion: Av Eva Perdn (ex Av Las Palmeras) 1452, lote 80, Parque Industrial
Metropolitano, ciudad de Pérez, provincia de Santa Fe, pais 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°

4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la

documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay 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 2158-3 siendo su nueva vigencia hasta el 15 mayo 2028

k
TE ANO Maria Lorena
CUIL 42965604

Instituto Nagi mﬁroductos Médicos ANMAT
Ocﬂ ay 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.

Fecha de emision: 17 octubre 2024

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

N° ldentificatorio Tramite: 47245

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002113-23-3

B E N ZAQ Firmado

digitalmente por
U E N BENZAQUEN
Judith

H Fecha: 2024.10.18
J u d It h 10:49:07 -03'00'

k
LATTHMM Natacha Veronica
CUIL 00572133

Oant Pagina 3 de 3 P4dgina 3 de 3

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



