|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-30683315-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Marzo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007194-24-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007194-24-7

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 893-36
Nombre descriptivo: Implantes para reconstrucciones y reparaciones craneof acial es/estéticas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-751- Implantes de Matriz Osea, Artificiales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 1-OMNIPORE 2-OMNIPORE DUROMAX

Model os;
1-OMNIPORE



Accesorios e Implantes Quirdrgicos OMNIPORE®
Lamina Micro Delgada OMNIPORE®

OP8438 (30mm x 50mm x 0,45mm)

Lamina con canales OMNIPORE®

OP9530 (50mm x 50mm x 2,0mm)

Laminas Ultradelgadas OMNIPORE®

OP7210 (38mm x 50mm x 0,85mm)

OP7212 (50mm x 76mm x 0,85mm)

Laminas OMNIPORE®

OP6330 (38mm x 50mm x 1,5mm)

OP6331 (50mm x 76mm x 1,5mm)

OP9562 (38mm x 50mm x 3mm)

Laminas 3S™(Superficie Superior Suave) OMNIPORE®
OP8312 (38mm x 50mm x 1,0mm)

OP9312 (38mm x 50mm x 1,7mm)

Cunias para Enoftalmos OMNIPORE®

OP9541 Regular — Izquierda

OP9542 Regular — Derecha

OP9543 Grande — | zquierda

OP9544 Grande — Derecha

Esferas Orbitarias OMNIPORE®

OP6316 Esfera— 14mm

OP6326 Esfera— 16mm

OP6327 Esfera— 18mm

OP6317 Esfera— 20mm

0OP6322 Esfera—22mm

OP6300 Esfera EME™ (EME, por las siglas en inglés para enucleacion realizada facilmente) — 16mm
OP6301 Esfera EME™— 18mm

OP6302 Esfera EME™— 20mm

OP6303 Esfera EME™— 22mm

Rebordes Orbitarios OMNIPORE®

OP9429 Reborde Orbitario Inferior con Disefio en Y — Izquierdo
OP9430 Reborde Orbitario Inferior con Disefio en Y — Derecho
OP9539 Reborde Orbitario Extendido — Izquierdo
OP9540 Reborde Orbitario Extendido — Derecho
Malares con Disefio en Y ™ OMNIPORE®

OP9513 Malar con Disefio en Y — Pequefio — Derecho
OP9514 Malar con Disefio en Y — Pequefio — Izquierdo
OP9517 Malar con Disefio en Y — Grande — Derecho
OP9518 Malar con Disefio en Y — Grande — | zquierdo
Lamina Nasal OMNIPORE®

OP9536 Lamina Nasal

Formas Paranasales OMNIPORE®

OP9519 Paranasal Pequeiia— Izquierda

OP9520 Paranasal Pequefia— Derecha

OP9525 Paranasal Grande — Izquierda



OP9526 Paranasal Grande — Derecha

Mentones Disefiados en Dos Piezas OMNIPORE®

OP8320 Dos Piezas — Pequefio

OP8321 Dos Piezas — Mediano

OP8322 Dos Piezas — Grande

Mentones con Disefio en Y™ OMNIPORE®

OP8313 Menton con Disefio en Y — Redondo Pequerio

OP8314 Menton con Disefio en Y — Redondo Mediano

OP8315 Menton con Disefio en Y — Redondo Grande

OP8316 Ment6n con Disefio en Y — Cuadrado Pequefio

OP8317 Menton con Disefio en Y — Cuadrado Mediano

OP8318 Menton con Disefio en Y — Cuadrado Grande

Incrustaciones Onlay de Mandibula con Disefio en Y ™ OMNIPORE®

OP7541 Incrustacion Onlay de Mandibula con Disefio en Y — Pequefia— | zquierda
OP7542 Incrustacion Onlay de Mandibula con Disefio en Y — Pequefia— Derecha
OP7543 Incrustacion Onlay de Mandibula con Disefio en Y — Mediana— Izquierda
OP7544 Incrustacion Onlay de Mandibula con Disefio en Y — Mediana— Derecha
OP7545 Incrustacion Onlay de Mandibula con Disefio en Y — Grande — 1zquierda-
OP7546 Incrustacion Onlay de Mandibula con Disefio en Y — Grande — Derecha-
Implante para Hendidura de Osteotomia OMNIPORE®

OP7550 Implante para Hendidura de Osteotomia

Formas de Bases de Orgjas OMNIPORE®

OP8330 Base de Oregja Extendida— Derecha

OP8331 Base de Orgja Extendida— Izquierda

OP8332 Base de Orgja JR™ — Derecha

OP8333 Base de Orgja JR™ — |zquierda

Rebordes del Hélix OMNIPORE®

OP8328 Reborde del Hélix — Derecho

OP8329 Reborde del Hélix — Izquierdo

Implante para Oreja de Unica Pieza OMNIPORE®

OP8334 Implante para Oreja de Unica Pieza — Pequefio — Derecho

OP8335 Implante para Oreja de Unica Pieza— Pequefio — | zquierdo

OP8336 Implante para Oreja de Unica Pieza— Mediano — Derecho

OP8337 Implante para Oreja de Unica Pieza— Mediano — | zquierdo

OP8338 Implante para Oreja de Unica Pieza— Grande — Derecho

OP8339 Implante para Oreja de Unica Pieza— Grande — | zquierdo

Blogues OMNIPORE®

OP6332 (13mm x 38mm x 3mm)

OP6333 (13mm x 38mm x 6mm)

OP6335 (25mm x 50mm x 3mm)

OP6336 (25mm x 50mm x 6mm)

OP6338 (38mm x 63mm x 3mm)

OP6339 (38mm x 63mm x 6mm)

0OP6440 (45mm x 70mm x 20mm)

Tapas para Orificio de Trepanacion OMNIPORE®

OP7511 Tapa para Orificio de Trepanacion



OP7512 Tapa para Orificio de Trepanacion

Cufias para Hendidura de Craneotomia OMNIPORE®
OP82007 SBI (Siglaen inglés para Sellar Buttress Implant que se refiere a un Implante para Refuerzo de la Silla
Turca)

OP82008 SBI — Grande

Implantes para Abordaje Pterional OMNIPORE®

OP9864 Pterional — Derecho

OP9865 Pterional — Izquierdo

Implantes BENDBLOCK ™ OMNIPORE®

OP6314 Implante BENDBLOCK

Implante Craneal en Forma de RejillaBENDBLOCK ™ OMNIPORE®
OP9524 Rejilla Craneal

Implantes TF2 BENDBLOCK ™ OMNIPORE®

OP9857 TF2 Pequefio — Izquierdo

OP9858 TF2 Pequefio — Derecho

OP9859 TF2 Mediano — Izquierdo

OP9860 TF2 Mediano — Derecho

OP9861 TF2 Grande — | zquierdo

OP9862 TF2 Grande — Derecho

Implantes Occipitales OMNIPORE®

OP82030 Implante Occipital — Pequefio

OP82031 Implante Occipital — Grande

Hemisferios Craneales OMNIPORE®

OP82000 Hemisferio Craneal — Derecho

0OP82001 Hemisferio Craneal — Izquierdo

Implantes Quirudrgicos Personalizados OMNIPORE®
OP89020 Implante Cranea Personalizado OmniPore
OP89021 Implante Facial Personalizado OmniPore

0OP89022 Implante Facial Contralateral OmniPore

OP89023 Model o Esquel ético del Defecto (No estéril)
OP89027 Guia de Corte Personalizada OmniPore (Estéril)
Kits InvisiShunt® OMNIPORE® (Guia de Corte e Implante Invisi Shunt)
OP1000 Kit Invisi Shunt

OP2000 Kit InvisiShunt

OP3000 Kit InvisiShunt

OP4000 Kit InvisiShunt

OP5000 Kit Invisi Shunt

OP6000 Kit Invisi Shunt

OP7000 Kit Invisi Shunt

2-ONMIPORE DUROMAX

Implante Orbitario DUROMAX® OMNIPORE®

OP9550 Implante Orbitario DUROMAX — 1,0mm — Pequefio
OP9551 Implante Orbitario DUROMAX — 1,5mm — Pequefio
OP9560 Implante Orbitario DUROMAX — 1,0mm — Grande
OP9561 Implante Orbitario DUROMAX — 1,5mm — Grande
Implante Orbitario 3S™ (Superficie Superior Suave) DUROMAX® OMNIPORE®



OP9552 Implante Orbitario 3S DUROMAX — 1,0mm — Pequefio
OP9563 Implante Orbitario 3S DUROMAX — 1,5mm — Grande
ZB - FL MW DUROMAX® OMNIPORE®

0OP9661 ZB — FL MW DUROMAX® — Delgado

OP9662 ZB — FL MW DUROMAX®

Instrumental asociado
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Los implantes quirargicos OMNIPORE estan indicados en intervenciones de reconstrucciones y reparaciones
craneofaciales/estéticas que no requieran €l soporte de pesos e intervenciones de aumento o restauracion del
contorno de los huesos craneales y maxilofaciales.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
MATRIX SURGICAL HOLDINGS, LLC dbaMATRIX SURGICAL Estados Unidos

Lugar de elaboracion:
Bledsoe Road. Newnan, Georgia Estados Unidos, 30265

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 893-36 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-007194-24-7
N° Identificatorio Tramite: 62709

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.03.25 11:23:14 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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