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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-66734817-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000217-26-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000217-26-6

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-500
Nombre descriptivo: Pasta de hidroxiapatita nanoparticular Nanostim

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-751 Implantes de matriz 0sea, artificiales

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

Model os;
8470010 — Nanostim 1mL



8470020 — Nanostim 2mL
8470050 — Nanostim 5mL
8470100 — Nanostim 10mL

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

NANOSTIM estaindicado para su uso en ortopediay traumatologia:

* Pararellenar y reconstruir defectos éseos que resulten, por jemplo, de:
- fracturas

- reseccion de tumores benignos o quistes

- extraccion de injertos autogénicos

* Pararellenar defectos Gseos metafisarios.

NANOSTIM se puede utilizar como extensor parainjertos éseos autogenicos o a ogénicos.
Periodo de vida Gtil: 36 meses

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: Unitaria

8470010: Pasta de Hidroxiapatita 1ml + 1 aguja de aplicacién

8470020: Pasta de Hidroxiapatita 2ml + 1 aguja de aplicacion

8470050: Pasta de Hidroxiapatita 5ml + 1 aplicador enroscable

8470100: Pasta de Hidroxiapatita 10ml + 2 aplicadores enroscabl es (envasados juntos)

Método de esterilizacion: Pasta de Hidroxiapatita: Radiacion gamma.
Dispositivo de aplicacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
1. OSARTIS GmbH

Lugar de elaboracion:
1. Auf der Beune 101, 64839, Munster, Germany, ALEMANIA

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-500 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000217-26-6

N° Identificatorio Tramite: 74802
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