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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2026-62866220-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006168-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006168-24-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A. ; se autorizalainscripcion en €l Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1029-15
Nombre descriptivo: Sustituto 0seo inyectable

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-966 INJERTO DE HUESOS SINTETICO

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

Modelos:

TBGPO05 Silicato en masillade 3-TCP Biongraft 0,5 cc
TBGPO1 Silicato en masillade [>TCP Biongraft 1 cc
TBGPO02 Silicato en masillade [3-TCP Biongraft 2 cc



TBGPO3 Silicato en masillade [>TCP Biongraft 3 cc
TBGPO05 Silicato en masillade [3-TCP Biongraft 5 cc
TBGP10 Silicato en masillade 3-TCP Biongraft 10 cc

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Lamasilla est4 destinada a una amplia variedad de aplicaciones clinicas en multiples especialidades quirdrgicas.
Como sustituto 6seo inyectable y autofraguante, es un cemento de fosfato calcico indicado pararellenar huecos
0seos 0 huecos del sistema esquel ético. Estos defectos pueden ser de origen quirdrgico o defectos 6seos creados
por lesiones trauméticas del hueso. La masilla solo esta indicada para huecos 6seos que no sean intrinsecos ala
estabilidad de la estructura 6sea. La masilla esta disefiada para su uso en una amplia gama de defectos 6seos que
no soportan carga, tales como defectos Gseos que no soportan carga, tales como: cirugia de la columna vertebral
(relleno de jaulas), osteotomias, relleno de cavidades y defectos 6seos, relleno de defectos metafisarios. Fracturas
metafisarias, reconstruccion del acetabulo.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unidad esteril

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma

Nombre del fabricante:
BONEGRAFT BiYOLOJIK MALZEMELER SAN. VETIC.A.S.

Lugar de elaboracion:
Erzene Mahallesi Calle Ankara No: 172/67 Ege Universitesi Sit /Ideege Teknoloji Gelistirme Bolgesi 35100
BORNOVA/IZMIR/TURQUIA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1029-15 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-006168-24-1
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