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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3856-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-8517-19-7

VISTO e Expediente N° 1-47-8517-19-7 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BOMEI nombre descriptivo SISTEMA DE TORNILLOS DE ANCLAJE PARA
ORTODONCIA y nombre técnico Sujeciones ortodonticas, de acuerdo con lo solicitado por ORTHODONTIKA
ARGENTINA S.R.L., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2394-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TORNILLOS DE ANCLAJE PARA ORTODONCIA.
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-360 - Sujeciones ortodonticas.
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): BOMEI.

Clase de Riesgo: I11.

Modelo/s: BD, BM, AT, AY, YM, HH, FH, CH.

Instrumental asociado: BD2905-0, BM2904-0, AY2902-2, BD2906-0, BM2903-2, BD2902-1, BM2906-0,
BM2905-0.

Indicacién/es autorizadals. Disefiados para proporcionar un punto de anclgje estable para la fijacion de aparatos
ortodonticos y para facilitar el movimiento ortodontico de los dientes. Se utilizan temporamente y se retiran
después de completar el tratamiento de ortodoncia. Disefiados para su uso en pacientes mayores de 12 afios y
adultos.



Periodo de vida Util: No aplica.

Método de esterilizacion: No estéril, no aplica.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Anclagjes. por 1, 5, 10, 25, 50 y 100 unidades. No estéril.

Instrumental: por 1, 5y 10 unidades. No estéril.

Nombre del fabricante: BOMEI CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: 4F., N0.1492-2, Chunrih Rd., Taoyuan Dist., Taoyuan City 33051, Taiwan.

Expediente N° 1-47-8517-19-7
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2.1.

Importado por: OrfﬁodoﬁffkéArEéﬁuﬁaf SR.L.
Marcelo T. de Alvear 1590, Piso 1 °,
(C1060AAD) Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

Republica Argentina.

Fabricado por: BOMEI CO., LTD,;
~4F., No. 1492-2, Chunrih Rd., Taoyuan Dist., . Taoyuan
City. 33051, Taiwan.

2.2. MODELOS: BD, BM, AT, AY, YM, HH, FH, CH (segun corresponda).
CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)

2.3. PRODUCTO NO ESTERIL
2.4. MARCA: BOMEI. LOTE (de origen) .

2.5.FECHA DE FABRICACION (de origen)

2.6. PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU
REUTILIZACION.

2.7. Lea el manual de instrucciones de uso adjunto. .

2.10. METODO DE ESTERILIZACION RECOMENDADO: Autoclave.

2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2394-3 Venta

exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias . USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

)‘ .
RI:  SZIRKO
Co) D.T. MN. 13064

CRISTIAN IVAN PERA CAMUS
ORTHODONTIKA ARG. S.R.L.
 REPRESENTANTE LEGAL

DN1.9372%8%
IF-2020-13114796-APN-INPM#ZANMAT
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| 3.1, Las indicaciones cohtempladas en el item 2 de éste reglamento, salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5

2.1.

Importado por:  Orthodontika Argentina S.R.L.
Marcelo T. de Alvear 1590, Piso 1 ©,
(C1060AAD) Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, Republica Argentina.

Fabricado por: BOMEI CO. LTD -
4F., No.1492-2, Chunrih Rd., Taoyuan Dist.,
Taoyuan City 33051, Taiwan.
2.2. MODELOS: BI), BM, AT, AY; "M, HH, FH, CH (segln corresponda).
CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)

2.3. PRODUCTO NO ESTERIL

2.6. PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU
REUTILIZACION.

2.7. Lea el manual de instrucciones de uso adjunto.

2.10. METODO DE ESTERILIZACION RECOMFNDADO: Autoclave.

2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2394-3
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC Ne 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El sistema esta destinado a servir como un punto de anclaje estable para la

fijacion de aparatos ortoddnticos y pre-prostésicos, con el fin de facilitar el
movimiento ortoddntico de los dientes.

Los tornillos de anclaje BOMEI y los accesorios asociados se suministran no
estériles y deben ser esterilizados antes de su uso. Los dispositivos se utilizan

THODONTIKA ARG. S.R.L.
REPRESENTANTE IF-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT

LEGAL DNI.
93729695
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BY ORTHODQRUKA

Los tornillos estan disefiados para un solo uso.
temporalmente con la intencion de ser retirados después del tra
o de ortodoncia.

THODONTIKA ARG. S.R.L. . > :
REPRESENTANTE LEGAL o de ortodoncia. -N. 13061

tornillos estan disefiados para un solo uso.

Antes del uso clinico, las instrucciones de uso deben leerse cuidadosamente

en su totalidad. Una amplia -gama de informacidn sobre el tornillo de anclaje

BOMEI esta disponible para el usuario y el paciente. La misma se actualiza

regularmente. .

Los tornillos de anclaje BOMEI s6lo deben ser insertados por ortodoncistas,

dentistas, cirujanos orales y cirujanos especializados en cirugia maxilofacial.

Poseen rosca automatica con varios tamarios para aplicaciones en el campo

de la ortodoncia.

Todas las precauciones higiénicas estandar necesarias para procedimien: tos
~invasivos, como un entorno de trabajo estéril, guantes estériles, mascaras

quirurgicas, etc. deben ser tomadas antes y durante la insercion de los

tornillos de anclaje BOMEL.

‘Seleccione un tornillo de longitud apropiada basado en el grosor déseo

disponible para cada sitio del implante. Evite dafios a las raices y nervios al

colocar los implantes.

Tornillo de anclaje BOMEI se mantendra en su lugar durante 6 a 12 meses

durante los tratamientos, el tiempo depende de las condiciones de los

pacientes.

El tornillo de anclaje BOMEI no ha sido evaluado para la seguridad y

compatibilidad en el entorno MR. No ha sido probado para la calefaccion,

migracion, o artefacto de imagen en el entorno MR. Se desconoce la

THODONTIKA ARG. S.R.L.
REPRESENTANTE IF-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT

LEGAL DNI.
93729695
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S I S SISTEMA DE TORNILLOS DE

INSTRUCCIONES DE USO
ANCLAJE PARA ORTODONCIA ANEXO IIIB  2318/02  FOLIO
PM-2394-3
seguridad del tornillo de anclaje BOMEI en el entorno MR. La exploracién

de un paciente que tiene este dispositivo puede resultar en lesiones del

paciente.
S el
"Jm g MARI 0
memgs S MN. 061

THODONTIKA ARG. S.R.L.
REPRESENTANTE IF-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT

LEGAL DNI.
93729695
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S I S SISTEMA DE TORNILLOS DE  INSTRUCCIONES DE

STS SISTEMA DE TORNILLOS DE INSTRUCCIONES DE USO
. " ANCLAJE PARA ORTODONCIA  ANEXO IlIB Disp. 2318/02

LY ORTHODONTXA,

PM-2394-3  Rev.00f

Materiales:

Thadne lnec mnadalac dal tAarnilla Aa anclaia RNREL actdn alahAaradac dAa ara_

Todos los modelos del tornillo de anclaje BOMEI estdn elaborados de acero
inoxidable (ASTM F138) vy titanio (ASTM F136), materiales cuya
biocompatibilidad esta probada de acuerdo con los estandares
internacionales. El sistema se suministra acompafiado de un kit de
instrumental (BD2905-O, BM2904-O, AY2902-2, BD2906-O, BM2903-2,
BD2902-1, BM2906-O, BM2905-O) que sera utilizado durante el
procedimiento quirdrgico para la colocacion del implante. El instrumental
esta hecho de Acero Inoxidable

(55304, SS420, SS17-4PH y SS3Cr13) y sus Mangos de Al y Pom-C.

INDICACIONES

Los tornillos dexanclaje BOMEI estan disefiados para proporcionar un pun.
to de anclaje estable para la fijacion de aparatos ortododnticos y para facilitar
el movimiento ortoddntico de tos dientes. Se utilizan temporalmente y se

retiran después de completar el tratamiento de ortodoncia.

POBLACION DE PACIENTES:
Los tornillos de anclaje BOMEI estan disefiados para su uso en pacientes

mayores de 12 afios y adultos.

~ CONTRAINDICACIONES:

Enfermedades de inmunodeficiencia, trombdticas, enfermedad endocrina,
reumatismo, cirrosis y otros antecedentes médicos agudos, insuficiente
cantidad o sea y/ o mala calidad dsea en el lugar de recepcion.

THODONTIKA ARG. S.R.L. |F-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT
REPRESENTANTE
LEGAL DNI.
93729695
Pégina5 de 16



SISTEMA DE TORNILLOS DE INSTRUCCIONES DE USO

ANCLAJE PARA ORTODONCIA ANEXO 1B Disp. 2318/0
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5 l b ' SISTEMA DE TORNILLOS DE - INOTRUGLIUNES UE UV
ANCLAJE PARA ORTODONCIA ANEXO I1IB Disp. 2318/02
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8 ORTHODONTIHA

Advertencia importante: si existe alguna sospecha de susceptibilidad en el paciente,
las pruebas deben realizarse absolutamente antes de la implantdcién.

Mata higiene bucal. Tabaquismo‘ intenso, abuso de tabaco y alcohol.

Trastornos sistémicos de la sangre. Diabetes incontrolada.

( g:m (RIELA SZIRKO

RS A{MU\\,/\ o | DT, MN.13061

EFECTOS ADVERSOS:

Después de la aplicacién de tornillo de anclaje BOMEI, puede ocurrir una

pérdida prematura de anclaje.

Las causas potenciales incluyen, pero no se limitan a:

e Osteomielitis, revascularizacidon inhibida o infecciéon puede causar
aflojamiento, flexion, agrietamiento o fractura del dispositivo o pérdida
prematura de la fijacién con el hueso que conduce a la no unioén. .

~ o Infecciones

e Mala higiene bucal o cooperacién del paciente y/o enfermedades
genéticas (diabetes).

e Migracion, flexion, fractura o aflojamiento del implante.

e Sensibilidad al metal o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio.

e Dolor, malestar o sensacidon anormal debido a la presencia del dispositivo.

e Aumenta la respuesta del tejido fibroso alrededor del sitio de la fractura

y/o el implante. .

¢ Necrosis de un hueso.

e Curacién inadecuada.

¢ Inflamacién/hinchazén localizada, edema y reaccidn tisular.

AARG. IF-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT

REPRESENTANTE LEGALS.R.L.

'DNI. 93729695
Pégina 6 de 16



STS SISTEMA DE TORNILLOS DE 'NSTRUSﬁ:SﬁES
ANCLAJE PARA ORTODONCIA ANEX isp
W

PM-2394-3 'DE USO

BY ORTHONGHTIKA
ANCLAJE PARA ORTODONCIA ANEXO 111B Disp. 2318/02
PM-2394-3 Rev.O

Este procedimiento quirdrgico puede causar no soélo los efectos
secundarios y complicaciones mencionados anteriormente, sino también
problemas como lesiones a los nervios, infecciones, dolor, etc., que no son
nece-

sariamente causados por el implante. Si ocurren complicaciones, a menuy-

do son el resultado de una seleccién incorrecta del paciente, falta de

, “4dell
ORTHODONTIKA ARG. S.R.L.

DEDDEQCNTANTE | ErRAl

practica o falta de planificacidn preoperatoria en lugar de causada por el |

tornillo en si.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para Identificar

los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

ADVERTENCIAS .

La colocacion quirdrgica del tornillo requiere conocimientos especificos de
anatomia y técnicas. Este procedimiento debe ser llevado a cabo por
personas cualificadas y bien entrenadas. Seleccidn inadecuada del paciente
y/o técnica incorrecta puede causar fallo de colocacidn y/o pérdida del
hueso de soporte.

Un dispositivo implantado o tornillo usado nunca debe ser reutilizado.

Cualquier tornillo que ha sido contaminado con sangre o fluidos corporales

debe ser descartado.

FOLIO

THODONTIKA ARG. S.R.L. |F-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT

REPRESENTANTE
LEGAL DNI.
93729695 _
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SISTEMA DE TORNILLOS DE INSTRUCCIONES DE USO

ANCLAJE PARA ORTODONCIA ANEXO I1IB Disp. 2318/0
PM-2394-3
Elegir el lugar de implantacion segun el objetivo del

tratamiento y la calidad y cantidad del hueso. Confirmar que el lugarde
implantacidén permite un aclaramiento.adecuado de las raices y los nervios

dentales.

PRECAUCIONES

Debera realizarse un control eficaz y completo de los candidatos a la
aplicacion por tornillo. Se recomienda la inspeccidén visual, asi como
radiografias panoramicas y peri apicales para determinar puntos de
referencia anatdmicos y la adecuacion dsea.

También se recomiendan telerradiografias laterales y otros tipos de
examenes de rayos X.

Se deben dar al paciente instrucciones detalladas; limitaciones y posibles

adversos d rocedin

e

IF-2020-13114796-APN-INPM#ZANMAT

AARG.
REPRESENTANTE LEGALS.R.L.
‘DNI. 93729695

Pégina 8 de 16
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BY ORDIQRONEKA

Los procedimientos de aplicacién del tornillo de anclaje BOMEI tienen al-

Los procedimientos de aplicacion del tornillo de anclaje BOMEI tienen
algunos riesgos que incluyen la injuria de las estructuras anatdmicas
delicadas tanto del- maxilar como de la mandibula, si las condiciones
existentes no se consideran cuidadosamente.

El tornillo de anclaje BOMEI ha sido disefiado para lograr el anclaje con
cargainmediata y de duracion limitada. Por Consiguiente, la eficacia de este
sistema no debe depender de la integracidn dsea.

El tornillo de anclaje BOMEI es muy pulido y no esta disefiado para el anclaje

de d6seo integracién (carga diferida).

USO DEL SISTEMA

No se requiere perforacion piloto antes de la insercion del tornillo de
anclaje BOMEI con rosca de autoperforante en el maxilar. Al insertar
tornillo de anclaje BOMEI asegurarse de que todas las medidas de higiene
necesarias para la cirugia invasiva se completan, p.ej. drea de trabajo
estéril, guantes estériles, mascara facial; etc.

El funcionamiento fiable del tornillo de anclaje BOMEI depende de la rigidez
de anclaje en el hueso (estabilidad primaria) y la colocacidn de la cabeza en
la regidn de gingival adjunta. Cuando utilice el tornillo de anclaje BOMEI,
asegurese de que la cabeza y el tejido circundante no estén sometidos a
ningun efecto mecanico perjudicial (p.ej. movimiento de la mucosa, efecto
de bandas y/o lengua, manipulacién). La fuerza maxima de carga es de 300g
por tornillo. La direccion de la fuerza debe ser perpendicular al eje largo del

tornillo para la carga inmediata.

IVAN PENA

ORTHODONTIKA ARG. S.R.L. |F-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT
REPRESENTANtE LEGAL
DNI. 93729695
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BY ORISCITTIRA

Insercién del tornillo de anclaje BOMEI

Paso 1: Determinar la longitud de los tornillos para la fijacion de la placa.

CRISTIAN CAMUS
Paso 1: Determinar la longitud de los tornillos para la fijacion de la placa.

Utilice el instrumento BOMEI para recoger el tornillo elegido para la fijacién
. dela placa.

Paso 2: Seleccione el area de insercion. Elegir el lugar de implantacion
adecuado para el tornillo de anclaje BOMEI segun el objetivo de tratamiento
y la calidad y cantidad de hueso. Confirmar que el lugar de implantacion
permite un aclaramiento adecuado de las raices y los nervios dentales. Las
siguientes posiciones ofrecen las mejores condiciones para la insercion del
tornillo:

Insercion maxilar:

» Lacrestainfra-cigomatica

» Lacolumna nasal anterior. -El paladar.
Insercion mandibular:

» Elarearetro-molar

» Lasinfisis

= El proceso alveolar
Debe haber una disponibilidad o sea minima de 0,5 mm alrededor del
tornillo de anclaje BOMEI para la insercidn inter-radicular. Por lo tanto, se
requiere un espacio minimo de 2,6 mm entre las raices en el lugar de
insercidn previsto. Debe medirse evaluarse la disponibilidad de hueso en la

trayectoria de insercion.

IVAN PENA

ORTHODONTIKA ARG. S.R.L. |F-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT
REPRESENTANtE LEGAL
DNI. 93729695

Pégina 10 de 16



gTS ANCLAJE PARA ORTODONCIA - ANEXO IIIB Disp. 2318/02

) N PM-2394-3 | Rev.00

BY QRINODONITIKA

P
Paso 5: Colocacion e insercion de tornilios (cont.)

En la mayoria de los casos el tornillo de anclaje BOMEI puede ser inserta- *

do sin perforar dependiendo de |g densidad Osea.

inst mentd de BOMEI'(BM @©2/8M2903). Paso 3: Anestesia local

==, Paso

MARIELA SZi 4

- _‘ D.T. BN, 13( =
CRISTIAN IVAN PERA CAMUS Colocacidon e insercion del

tornillo
Recoja un tornillo de anclaje estéril BOMEI e inserte el tornillo usando el

SZRKO

13061
BOMEI puede ser

insertakEs responsabilidad de los usuarios profesionales determinar la
idoneidad caso por caso antes de su uso..

Extraccion del tornillo de anclaie BOMEI

La extraccidn del tornillo puede realizarse bajo anestesia local.

El tornillo se puede sacar usando exactamente los mismos instrumentos
que se utilizaron para la insercién.

Retire todos los cables, auxiliares y accesorios.

Se puede quitar con los mismos instrumentos que se utilizaron para la
insercion.

Extraiga el tornillo usando el instrumento de BOMEI (BM2902/BM2903).
Afloje el tornillo girandolo cuidadosamente en sentido contrario a las
agujas del reloj; entonces puede ser completamente desatornillado.

Se debe tener cuidado para eliminar los bordes afilados después de cortar

la placa para evitar la irritacion o lesion del tejido blando.

IVAN PENA

ORTHODONTIKA ARG. S.R.L. |F-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT
REPRESENTANtE LEGAL
DNI. 93729695
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S I S SISTEMA DE TORNILLOS DE

INSTRUCCIONES DE USO
ANCLAJE PARA ORTODONCIA ANEXO 11IB 2318/02
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION:

Es responsabilidad del usuario asegurarse y validar la adecuada limpieza y
esterilizacion. ¢El tornillo de anclaje ortodéontico BOMEI se suministra
limpio y no estéril y esta disefiado para ser esterilizado antes de su uso.
Cuando se esteriliza el mini-tornillo ortoddntico, se recomienda el uso de
T TTTI T e e un cassette de esterilizacion BOMEI

(BM2901).

7% 2 \(\ CRISTIAN CAMUS

IVAN PENA

ORTHODONTIKA ARG. S.R.L. |F-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT
REPRESENTANtE LEGAL
DNI. 93729695
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SISTEMA DE TORNILLOS DE INSTRUCCIONES DE USO

ANCLAJE PARA ORTODONCIA ANEXO I11IB Disp. 2318/02
PM.2394-3 Rev.00

Esterilizacidon por vapor

Los tornillos de anclaje BOMEI no son estériles y deben ser esterilizados
antes de su uso. La esterilizacidn por vapor se realizara a una temperatura
de 121 ° C con un tiempo minimo de espera de 25 minutos.- Es
responsabilidad de los usuarios validar los parametros de esterilizacién
recomendados, o cualquier otro proceso de esterilizacion por vapor
diferente a los recomendados por BOMEI, de modo que cualquier diferencia
con las cdmaras de esterilizacion, se tienen en cuenta los métodos de
encintado y las configuraciones de carga y se puede alcanzar el nivel
obligatorio de aseguramiento de la esterilidad (SAL) de 10-6.

Informacion adicional

El tornillo de anclaje BOMEI se entrega no estéril, envasado en una bolsa de
plastico y papel cerrado por termosellado. El embalaje se retirard justo.
antes de su insercion. Antes de su uso clinico, el operador deberd volver a

limpiar y desinfectar el tornillo no estéril y luego esterilizarlo.

INFORMACION DE LA ETIQUETA:

La etiqueta del producto se prepara tomando como referencia la Directiva
de dispositivos médicos 93/42/AT e ISO 15223. La tabla explicativa sobre los

simbolos en la etiqueta se encuentra a continuacion.

THODONTIKA ARG. S.R.L. |F-2020-13114796-APN-INPM#ANMAT
REPRESENTANTE
LEGAL DNI.
93729695
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INFORMACION DE ALMACENAMIENTO

Los imblantes v el instrumental debe almacenarse en espacios secos, a
d Informacion de! fabricante A Producto NO ESTERIL
STERILE

NON
Q’:I Fecha de fabricacién [:Izl Lea las instrucciones de uso

REF Nimero de catalogo del producto [B(‘ml,l Uso bajo prescripcién médica

' ; ‘=< Humedad ambiente, control de g,,,,,.
LOT|  Numerode/ote ‘ 10 €nva

se

f;::% /ﬂ/ No exponer a la luz solar ni fuentes de calor directas. Temperatura maxima 30°C

<
MARIELA SZRKO
D.T. MN. 13961

VAN Us
: ORTHODONTIKA ARG. SR.L.
Los implantes y el instrumental debe almacenarse en espacios secos, a

prueba de polvo, bajos en gérmenes, oscuros y frios que sean a prueba de
parasitos. Para evitar la formacién de condensacion, deben evitarse las
grandes fluctuaciones de temperatura.

PERIODO DE VALIDEZ:

No existe un periodo de vida util porque se producen como no estériles.

ELIMINACION DEL IMPLANTE: El intervalo de tiempo especifico de
implantaciéon previsto en el paciente es de 6 a 12 meses durante los
tratamientos y debe retirarse de acuerdo con la decisidon del profesional
interviniente.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente
y con plena seguridad, asi como fos datos relativos a la naturaleza y frecuencia de fas operaciones de mantenimiento y talie brado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médie cas.

No corresponde. .

|3.5‘ La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.

No utilice el producto con excepcidn de las indicaciones escritas aqui.

La venta de este dispositivo esta restringida a profesionales e instituciones
sanitarias. Antes del uso clinico, las instrucciones de uso deben leerse
cuidadosamente en su totalidad. Los tornillos de anclaje BOMEI sélo deben
ser insertados, extraidos y eliminados por ortodoncistas, dentistas,
cirujanos orales y cirujanos especializados en cirugia maxilofacial.

IF-2020-13114796-APN-INPM#ZANMAT

REPRESENTANTE
DNI. 93729695
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3.6. La Informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en
investigaclones o tratamientos especificos;

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la
indicacién de los métodos adecuados de re-esterilizacion;

Los implantes y el instrumental quirdrgico del sistema se proveen en

condicién NO ESTERIL. Se deben limpiar y esterilizar antes de su uso con

' i‘zacién validados.

4 oL .I:',_/\/ : MARIELA 8
REPRESENTANTE LEGAL 10,de 11 ' ER

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aproplados para la reutlllzacmn incluida
la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterllizado, asl
como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados
antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N' 72/98
que dispone sobre 105 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Los implantes son de un solo uso. El instrumental es reutilizable. Nunca se
debe utilizar instrumental quirdrgico dafiado por lo deben ser examinados en
busca de desgaste y dafios antes de usarlos.

Los implantes y el instrumental quirdrgico del sistema se proveen en
condicion NO ESTERIL. Se deben limpiar y esterilizar antes de su uso con
métodos de esterilizacion validados.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por
ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Los implantes y el instrumental quirdrgico del sistema se proveen en
condicion NO ESTERIL. Se deben limpiar y esterilizar antes de su uso con
métodos de esterilizacion validados.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos. la informacion relativa a la naturaleza, tipo. intensidad y
distribucion de dicha radiacion debe ser descripta; Las instrucciones de utilizacioén deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

Esta informacion hard referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios delfuncionamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion,
a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

No corresponde. El dispositivo no emite radiaciones con fines médicos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habittal especifico asociado a su
eliminacion;

La venta de este dispositivo esta restringida a profesionales e instituciones
sanitarias. Antes del uso clinico, las instrucciones de uso deben leerse

cuidadosamente en su totalidad. Los tornillos de anclajsoB@Mrdssits drbemaNMAT
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ser insertados, extraidos y eliminados por ortodoncistas, dentistas, cirujanos
orales y cirujanos especializados en cirugia maxilofacial.

|3.16. El grado de precision atribuido a 105 productos médicos de medicion.

No corresponde. La funcion principal del producto médico no. es la de medicion.

e

MARIELA $2IRKO
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-8517-19-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-8517-19-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ORTHODONTIKA ARGENTINA SR.L., 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:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE TORNILLOS DE ANCLAJE PARA ORTODONCIA.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-360 - Sujeciones ortodonticas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BOMEI.

Clase de Riesgo: 111.

Modelo/s: BD, BM, AT, AY, YM, HH, FH, CH.

Instrumental asociado: BD2905-0, BM2904-0, AY2902-2, BD2906-0, BM2903-2, BD2902-1, BM2906-0,
BM2905-0.

Indicacién/es autorizadals. Disefiados para proporcionar un punto de anclgje estable para la fijacion de aparatos
ortodonticos y para facilitar el movimiento ortodontico de los dientes. Se utilizan temporalmente y se retiran
después de completar el tratamiento de ortodoncia. Disefiados para su uso en pacientes mayores de 12 afos y
adultos.

Periodo de vida Util: No aplica.

Método de esterilizacion: No estéril, no aplica.



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Anclgjes. por 1, 5, 10, 25, 50 y 100 unidades. No estéril.

Instrumental: por 1, 5y 10 unidades. No estéril.

Nombre del fabricante: BOMEI CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: 4F., N0.1492-2, Chunrih Rd., Taoyuan Dist., Taoyuan City 33051, Taiwan.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2394-3, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-8517-19-7

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.01 16:38:09 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.01 16:39:12 -03:00
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