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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-66695193-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Junio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007110-24-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007110-24-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Proaltec S.A. ; 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: 1620-13
Nombre descriptivo: Mineral éseo y colageno porcino

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-756 Implantes de Matriz de matriz 6sea, biol 6gicos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OsteoBiol, Tecnoss

Model os:
Lamina: LS25FS, LS23FS, LS24L S, LS03SS, LS10HS, LS35LS, LS15LS
Dual-Block: STS7S, STN5S



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Coadyuvante para la reconstruccion o la recuperacion parcial o total de porciones dseas perdidas, como relleno o
instrumento de proteccion de defectos 6seos no infectados, no escleréticosy bien irrigados.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: Hueso porcino

Forma de presentacion: Lamina blister monouso: L S25FS (25x25, Fine), LS23FS (25x35 Oval), LS24L S (20x40
Fine), LS03SS (30x30 Std), LS10HS (35x35 Curved), LS35L S (35x35 Semi-Soft), LS15L S (35x15).
Dual-Block blister monouso: STS7S (20x15x5mm soft curved), STN5S (20x10x5mm norm curved).

Método de esterilizacion: Rayos Gamma

Nombre del fabricante:
Tecnosssir.l.

Lugar de elaboracion:
ViaNurivalle 8 — 10094 Giaveno (TO) — Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1620-13 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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