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

Disposicion
NUmero: DI-2025-8940-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005652-25-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005652-25-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Kwan Medical S.R.L solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 64/25, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Exabone nombre descriptivo Sustituto 6seo y nombre técnico Implante, de matriz
Osea artificia , de acuerdo con lo solicitado por Kwan Medical SR.L , con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2025-125159501-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2431-12 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2431-12
Nombre descriptivo: Sustituto 6seo

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-751 — Implante, de matriz 6sea artificial

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Exabone

Model os;
EXABONE PASTE



08000005 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible — Pasta 0,5¢cc
08000010 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible — Pasta 1cc
08000020 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible — Pasta 2cc
08000025 I njerto Oseo Sintético Reabsorbible — Pasta 2.5cc
08000050 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible — Pasta 5cc

09000050 I njerto Oseo Sintético Reabsorbible — Pasta (multipack 2 x
5cc unidades)

EXABONE PUTTY
11000005 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible Masilla 0.5cc

11000010 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible Masilla 1 cc
11000020 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible Masilla 2 cc
11000025 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible Masilla 2.5 cc
11000050 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible Masilla’5 cc

12000050 Injerto Oseo Sintético Reabsorbible Masilla (multipack 2 x
5 cc unidades)

EXABONE HA/TCP

Gréanulos (1-4 mm)

01000025 EXABONE HA/TCP 2.5cc
01000050 EXABONE HA/TCP 5cc
01000100 EXABONE HA/TCP 10cc
01000150 EXABONE HA/TCP 15cc
01000200 EXABONE HA/TCP 20cc
01000250 EXABONE HA/TCP 25cc
01000300 EXABONE HA/TCP 30cc

EXABONE HA/TCP Block
04050510 EXABONE HA/TCP Block 5mm x 5mm x 10mm



04050520 EXABONE HA/TCP Block 5mm x 5mm x 20mm
04051010 EXABONE HA/TCP Block 5mm x 10mm x 10mm
04051020 EXABONE HA/TCP Block 5mm x 10mm x 20mm
04051030 EXABONE HA/TCP Block 5mm x 10mm x 30mm
04051040 EXABONE HA/TCP Block 5mm x 10mm x 40mm
04052020 EXABONE HA/TCP Block 5mm x 20mm x 20mm
04101010 EXABONE HA/TCP Block 10mm x 10mm x 10mm
04101020 EXABONE HA/TCP Block 10mm x 10mm x 20mm
04101030 EXABONE HA/TCP Block 10mm x 10mm x 30mm
04101040 EXABONE HA/TCP Block 10mm x10mm x 40mm
04102020 EXABONE HA/TCP Block 10mm x 20mm x 20mm
04102030 EXABONE HA/TCP Block 10mm x 20mm x 30mm
04102040 EXABONE HA/TCP Block 10mm x 20mm x 40mm
04103030 EXABONE HA/TCP Block 10mm x 30mm x 30mm
04202020 EXABONE HA/TCP Block 20mm x 20mm x X 20mm

06050005 EXABONE HA/TCP Cylinder 5mm Diam x 5mm Alt
06050010 EXABONE HA/TCP Cylinder 5mm Diam x 10mm Alt
06060015 EXABONE HA/TCP Cylinder 6mm Diam x 15mm Alt
06070015 EXABONE HA/TCP Cylinder 7mm Diam x 15mm Alt
06090025 EXABONE HA/TCP Cylinder 9mm Diam x 25mm Alt
06100005 EXABONE HA/TCP Cylinder 10mm Diam x 5mm Alt

06100010 EXABONE HA/TCP Cylinder 10mm Diam x 10mm Alt
06100015 EXABONE HA/TCP Cylinder 10mm Diam x 15mm Alt

06150005 EXABONE HA/TCP Cylinder 15mm Diam x 5mm Alt

06150010 EXABONE HA/TCP Cylinder 15mm Diam x 10mm Alt
06150015 EXABONE HA/TCP Cylinder 15mm Diam x 15mm Alt
06150020 EXABONE HA/TCP Cylinder 15mm Diam x 20mm Alt

06200005 EXABONE HA/TCP Cylinder 20mm Diam x 5mm Alt

06200010 EXABONE HA/TCP Cylinder 20mm Diam x 10mm Alt
06200015 EXABONE HA/TCP Cylinder 20mm Diam x 15mm Alt
06200020 EXABONE HA/TCP Cylinder 20mm Diam x 20mm Alt

EXABONE HA/TCP CufiaW xLx

07000101 EXABONE HA/TCP Cuifia W xLx 15x20x6X4
07000102 EXABONE HA/TCP Cufia W xLx 15x20x8x6
07000103 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 15x20x10X8
07000104 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 15x20x12x9
07000105 EXABONE HA/TCP Cufia W xLx 15x20x14x10
07000201 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 20x20x10x5
07000202 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 20x20x12x6
07000203 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 20x20x14x7
07000204 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 20x20X 16x8
07000301 EXABONE HA/TCP Cufia W xLx 20x25x6x3
07000302 EXABONE HA/TCP CuiiaW xLx 20x25x8x4
07000303 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 20x25x10x5



07000304 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 20x25x12x6
07000305 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 20x25x14x7
07000401 EXABONE HA/TCP Cuiia W xLx 30x30x6x3
07000402 EXABONE HA/TCP Cufia W xLx 30x30x8x4
07000403 EXABONE HA/TCP CuiiaW xLx 30X30x10x5
07000404 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 30x30X 12x6
07000405 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 30x30x14x7
07000501 EXABONE HA/TCP CuiiaW xLx 30x35X8x4
07000502 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 30x35x10x5
07000503 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 30x35X12x6
07000504 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 30X35X14X7
07000601 EXABONE HA/TCP Cufia W xLx 35x15x8x6
07000602 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 35x15x10x8
07000603 EXABONE HA/TCP CuiiaW xLx 35x15X12x9
07000604 EXABONE HA/TCP CufiaW xLx 35x15x14x10

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

L os sustitutos 6seos Exabone son sustitutos 0seos osteoconductivos

gue se utilizan pararellenar y reforzar el crecimiento interno de hueso viable adyacente en
defectos 6seos que no son intrinsecos a la estabilidad de la estructura del hueso.

Periodo de vida ttil: Exabone Paste: 3 (tres) afios.
Exabone HA/TCP: 5 (cinco)arios.
Exabone Putty: 2(dos) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacién: Por unidad

EXABONE HA/TCP: 60% Hidroxi apatita 40% Fosfato RTricalcico (3-TCP)
-EXABONE HA/TCP (Granulos 1-4 mm)

-EXABONE HA/TCP (Bloques)

-EXABONE HA/TCP (Discos)

-EXABONE HA/TCP (Cufias)

EXABONE PASTE: 38% Hidroxi apatita nanocristalina (30-50nm) 62% agua purificada

EXABONE PUTTY : 83.5% Pasta de HA en agua, 16.5% Granulos de injerto oseo (60% HA + 40% Fosfato
Tricalcico

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
Exabone GMBH



Lugar de elaboracion:
Route de Saint-Cergue 14, CH-1260 Nyon, Suiza

1-0047-3110-005652-25-8

N° Identificatorio Tramite: 70215
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