“2012 - Afilo de Homenaie a! doctor D. MANUEL BELGRANQO”

OISPOSIION f 1\ g 0 6\

% e 0/./‘//4

AN AT
BUENOS AIRES, 30 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-23773-10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

' Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BHDENTAL, nombre descriptivo IMPLANTES DENTALES y nombre técnico 4
PR(')TESIS, DENTALES, IMPLANTABLES, de acuerdo a lo solicitado por
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que
forma parte integrante de la misma. »

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 58 y 59 a 61 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Dispdsicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1018-84, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la hormativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionadd en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-23773-10-6 \ﬂ/"“’"‘ L)

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER
- SUB-INTERVENTOR

N 19086 PGS
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 1906 .......

Nombre descriptivo: IMPLANTES DENTALES.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-744 - PROTESIS,
DENTALES, IMPLANTABLES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BHDENTAL.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Los implantes BHdental estan indicados para su
uso en aplicaciones quirlrgicas y reconstructivas mediante colocacion en el
hueso de la parte superior o inferior de la mandibula para proveer apoyo para
dispositivos protésicos tales como dientes artificiales, y para devolverle al
paciente la funcién masticatoria.

Modelo/s:

BH-D308
BH-D310
Implante dental dindmico 3.75mm BH-D311
BH-D313
BH-D316
BH-D408
| BH-D410

Implante dental dindmico 4.20mm BH-D411
BH-D413
BH-D416
BH-D508
BH-D510
Implante dental dinamico 5.00mm ~ | BH-D511
BH-D513
BH-D516




“2012 - Afio de Homenaije al doctor D. MANUEL BELGRANO”

AN T T
Aditamentos protésicos
BH-1001
BH-1002
Attaché tipo bola BH-1003
BH-1004
BH-1005
BH-AAOQ1
, BH-AAQ2
Pilar anatomico
BH-AAOQ3
BH-AA04
. BH-SA06
Pilar estandar
BH-SA12
BH-1509
Pilar angular 15°
BH-1512
BH-1501A
. BH-1502A
Pilar anatomico angular 15°
BH-1503A
BH-1504A
Pilar angular 15° BH-1509C
BH-2509
\F Pilar angular 25°
7 BH-2512
Pilar anatomico angular 25° BH-2509C
Clip analdgico BH-1110
Clip analdgico largo BH-1120
Analogo BH-1220
Tornillo BH-PS05
Tapon cicatrizal BH-HCS1
BH-HCS2
BH-HCS3
BH-HCS4
BH-HCS5
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BH-HCS6
BH-HCW3
Tapon cicatrizal ancho BH-HCW4
BH-HCWS5
BH-HCE3
Tapon cicatrizal (estético) BH-HCE4
BH-HCES
Instrumental
Introductor corto hexagonal 1.25 BH-HD1L
Introductor largo hexagonal 1.25 BH-HD1S
Introductor corto hexagonal 2.42 BH-HD2L
Kit de stoppers de broca de torsién | BH-TDSK
Broca de marcado MDI190
PD200
TD250
TD280
TD320
TD365
Broca para irrigacion exferna de TD380
U‘ implantes der_l_tales TD400
- TD420
TD450
TD480
TD520
TD550
PDI200
TDI1250
Broca para irrigacion interna de TDI280
implantes dentales TDI320
TDI365
TDI380
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TDI1400

TDI420

TDI450

TDI480

TDI520

TDI550

TDC 18x24 L 16
TDC 20x32 L 16
Broca conica para irrigacién externa | TDC 25x37 L 16
de implantes dentales TDC 27x45 L 16
TDC 31x55L 16
TDC 2.7x4.0L 16
TDCI 18x24 L 16
TDCI 20x32 L 16
Broca conica para irrigacién interna | TDCI 25x37 L 16
de implantes dentales TDCI 27x45 L 16
TDCI 31x55L 16
TDCI 2.7x4.0 L 16
Tornillo cobertor BH-CS10

S200L6

5200L8

S200L10
S200L11.5
$200L13
S200L16

g

Stopper (parador de cierre) 2.0

S250L6
5250L8
S250L10
S250L11.5
S250L13
S250L16

Stopper 2.5

e
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S280L6
S280L8
S280L10
S280L11.5
S280L13
S280L16
S320L6
S320L8
S320L10
S320L11.5
S320L13
S320L16
S365L6
S365L8
S365L10
S365L11.5
S365L13
S365L16
S380L6
S380L8
S380L10
S380L11.5
S380L13
S380L16
S400L6
S400L8
S400L10
S400L11.5
S400L13
S400L16
Stopper 4.2 S420L6

c—

Stopper 2.8

Stopper 3.2

Stopper 3.65

Stopper 3.8

Stopper 4.0
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S420L8
S420L10
S420L11.5
S420L13
S420L16
S450L6
S450L8
S450L10
S450L11.5
S450L13
S450L16
S500L6
S500L8
S500L10
S500L11.5
S500L13
S500L16
S520L6
S520L8
S520L10
S520L11.5
S520L13
S520L16

Stopper 4.5

Stopper 5.0

Stopper 5.2

Periodo de vida util: 1 afio.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: BHdental Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 4 Haytzira st., Nesher, 36882, Israel.

Expediente N° 1-47-23773-10-6 L L
DISPOSICION No Dr, 6110 4. ops
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

e ﬁleGHFR
UB-INTERV NTOR
ANMAT




*2012 - Afio de Homenaie al doctor D. MANUEL BELGRANQ”

45

Mé Goked

retirin o Dotttious
% Loiiion 6 rstitiotts
AN AT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23773-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

, Yy de acuerdo a lo solicitado por ARGENTINA MEDICAL
PRODUCTS ‘S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: IMPLANTES DENTALES.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-744 - PROTESIS,
DENTALES, IMPLANTABLES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BHDENTAL.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidon/es autorizada/s: Los implantes BHdental estdn indicados para su
uso en aplicaciones quirl.'lrgicas y reconstructivas mediante colocacién en el
hueso de la parte superior o inferior de la mandibula para proveer apoyo para
dispositivos protésicos tales como dientes artificiales, y para devolverle al
paciente la funcion masticatoria.
Modelo/s:

BH-D308
BH-D310
Implante dental dindmico 3.75mm BH-D311
BH-D313
BH-D316

BH-D408
BH-D410
Implante dental dinamico 4.20mm BH-D411
BH-D413
BH-D416

Implante dental dindmico 5.00mm BH-D508

—
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BH-D510

BH-D511
BH-D513
BH-D516
Aditamentos protésicos
BH-1001
‘ BH-1002
Attaché tipo bola BH-1003
BH-1004
BH-1005
BH-AAOQ1
BH-AAQ2
Pilar anatémico
BH-AAO03
BH-AAQ04
BH-SAQ06
Pilar estandar
BH-SA12
BH-1509
Pilar angular 15°
BH-1512
BH-1501A
BH-1502A
Pilar anatomico angular 15°
BH-1503A
BH-1504A
Pilar angular 15° BH-1509C
BH-2509
Pilar angular 25° :
BH-2512
Pilar anatémico angular 25° BH-2509C
Clip analégico BH-1110
Clip analégico largo BH-1120
Analogo BH-1220
Tornillo BH-PS05
Tapdn cicatrizal BH-HCS1
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BH-HCS2

BH-HCS3

BH-HCS4

BH-HCS5

| BH-HCS6

Tapon cicatrizal ancho

BH-HCW3

BH-HCW4

BH-HCW5

Tapodn cicatrizal (estético)

BH-HCE3

BH-HCE4

BH-HCES

Instrumental

Introductor corto hexagonal 1.25

BH-HD1L

Introductor largo hexagonal 1.25

BH-HD1S

Introductor corto hexagonal 2.42

BH-HD2L

Kit de stoppers de broca de torsion

BH-TDSK

Broca de marcado

MDI190

Broca para irrigacion externa de

implantes dentales

PD200
TD250
TD280
TD320
TD365
TD380
TD400
TD420
TD450
TD480
TD520
TD550

Broca para irrigacion interna de

implantes dentales

PDI200
TDI250




TDI280
TDI320
TDI365
TDI380
TDI400
TDI420
TDI450
TDI480
TDI520
TDIS550

Broca cdénica para irrigacion externa

de implantes dentales

TDC 18x24 L 16
TDC 20x32 L 16
TDC 25x37 L 16
TDC 27x45 L 16
TDC 31x55 L 16
TDC 2.7x4.0 L 16

Broca conica para irrigacién interna

de implantes dentales

TDCI 18x24 L 16
TDCI 20x32 L 16
TDCI 25x37 L 16
TDCI 27x45 L 16
TDCI 31x55 L 16
TDCI 2.7x4.0 L 16

Tornillo cobertor

BH-CS10

| Stopper (parador de cierre) 2.0

S200L6
S200L8
S200L10
S200L11.5
S200L13
$200L16

Stopper 2.5

5250L6
5250L8
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S250L10
S250L11.5
S250L13
S250L16

Stopper 2.8

S280L6
S280L8
S280L10
S280L11.5
S280L13

S280L16

Stopper 3.2

S320L6
S320L8
S320L10
S320L11.5
S320L13
S320L16

N

Stopper 3.65

S365L6
S365L8
S365L10
S365L11.5
S365L13
S365L16

Stopper 3.8

S380L6
S380L8
S380L10
S380L11.5
S380L13
S380L16

Stopper 4.0

S400L6
5400L8
S400L10

=




S400L11.5
S400L13
S400L16
S420L6
S420L8
S420L10
S420L11.5
S420L13
S420L16
S450L6
S450L8
S450L10
S450L11.5
S450L13
S450L16
S500L6
S500L8
S500L10
S500L11.5
S500L13
S500L16
S520L6
S520L8
S520L10
S520L11.5
S520L13
S520L16

Stopper 4.2

Stopper 4.5

Stopper 5.0

Stopper 5.2

Periodo de vida util: 1 aRo.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.
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Nombre del fabricante: BHdental Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 4 Haytzira st., Nesher, 36882, Israel.

Se extiende a ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. el Certificado PM-
1018-84, en la Ciudad de Buenos Aires, a 30MAR2012, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

;OSIC . NOE 90¢ /d“v"{ocl'w

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



PROYECTO DE ROTULO
Anexo I11.B punto 2

Implantes dentales

Fabricante: Importador:

BHdental Ltd. Argentina Medicg\l Products SRL

4 Haytzira st., Nesher Montaneses 1880 1erpiso Capital Federal
36882 Israel. Teléfono: 4706-1000

Implantes dentales
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Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13.402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM — 101884

Rétulo de origen y
@’@ﬂz‘a |

REF owor

2 @elh

4 Hayvtsira St Neshr israel 36882
Tel +572-4-8202882 Fax: +972-4-8202884

_ STERILE R
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Proyecto de rétulo Pagina 1 de |




e
1)
=
or)

INSTRUCCIONES DE USO

Implantes dentales

Anexo i
(3.1 ROTULO: Implantes dentales
Fabricante: Importador:
BHdental Ltd. Argentina Medical Products SRL
4 Haytzira st., Nesher Montafieses 1880 1er piso Capital Federal
36882 Israel. Teléfono: 4706-1000

Implantes dentales

N2 ZN T Aa,
%,
o NGRS

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13.402

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM - 1018-84

Indicacion de uso:

Los implantes BHdental estan indicados para su uso en aplicaciones quirdrgicas y reconstructivas
mediante colocacion en el hueso de la parte superior o inferior de la mandibula para proveer apoyo
para dispositivo protésicos tales como dientes artificiales, y para devolverle al paciente la funcion
masticatoria.

s
o A
: C
i £
i
Descripcion: |
El sistema de implante consiste en una o dos implantes dentales endoéseos de forma hexagonal,
tornillos de las tapas y tapas de cicatrizacion, los sistemas de pilar y superestructuras e instrumentos
quirurgicos

Nota:

Antes de su utilizacion es necesario determinar si el paciente tiene la suficiente anchura del hueso
alveolar para soportar el implante. Ademas de una cuidadosa evaluacion de los nervios, los vasos
sanguineos vitales, seno maxilar, y los espacios de los tejidos blandos en relacion con el sitio
propuesto para el implante, todo esto se debe realizar antes de la implantacion.

Contraindicaciones: < |

Embarazo

Insuficiencia renal

Uso de esteroides

Presion arterial alta sobre 170/110 mm Hg
Osteoradionecrosis sin explicacion
Pacientes con hipersensibilidad recibiendo corticoesteroides
Terapia con anticonvulsivos o inmunosupresores
Transplante de 6érganos

Displasia fibrosa

Sindrome Ehler-Danios

Antibiéticos profilacticos _
Desoérdenes del metabolismo 6seo Argenifia MgdicalProvdes S k|
Hipersensibilidad a los componentes del impiante

Valores anormales para BUN, de calcio sérico o creatinina /

Instrucciones de uso Pagina 1 de 3
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Argentina INSTRUCCIONES DE USO
M ed 1ca ! Implantes dentales

Anexo Il
| Products

= Terapia de anticoagulacion

»  Granulocitopenia

=  Hemofilia

= Enteritis regional

* Enfermedad tiroidea o paratidoidea

Advertencia:

Los productos BHdental estan previstos sean utilizados por profesionales adecuadamente
entrenados.

Dentistas certificados con entrenamiento especifico en implantes.

Riesgos:

Riesgos a corto plazo asociados con el uso de los productos incluyen: riesgos quirdrgicos y de
anestesia, riesgos psicoldcios y psiquiatricos, dolor, gingivitis, problemas del habla.

Riesqos a largo plazo incluyen: dafio nervioso, pérdida de hueso, infecciones bacteriales locales o
sistémicas, infeccién endocarditis.

La siguiente tabla lista los sistemas que podrian verse afectados junto con los riesgos asociados.

Sistema Efecto

Cardiovascular Arritmias, enfermedad coronaria, falla cardiovascular

Respiratorio Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica

Gastrointestinal Hepatitis, mala-absorcién, enfermedad inflamatoria
intestinal

Genitourinario Falia renal crénica

Musculo-esquelético Artritis, osteoporosis

Hematoldgico Anemia, leuquemia, desérdenes de coagulacion de la
sangre

Endocrino Diabetes, desérdenes de tiroides, desérdenes de la
glandula pituitaria y adrenal

Esterilidad:
El implante es para un s6lo uso y no es para ser re-esterilizado. Los implantes en los que su empaque
se encuentre parciaimente abierto o esté defectuoso no deberian ser utilizados.

Esterilizacion de pilares y tornillos:

Antes de su uso quirurgico, los pilares y tornillos deberian ser esterilizados por autoclave. Parametros
recomendados:

Temperatura minima: 135°

Tiempo de ciclo completo: 20 minutos Q/

Cambios en el rendimiento:

Es responsabilidad del médico informar a los pacientes sobre las precauciones, efectos colaterales y
las contraindicaciones del rendimiento del implante de que se trate. Es responsabilidad del paciente
buscar atencién médica si alguno de estos efectos secundarios ocurre.

s I nthe
Procedimiento quirargico: am
Perforacion

Ar'guhl (T
S K|
Instrucciones de uso *- |2 F ' I ‘“J 5 - K1 / / / Pagina 2 de 3
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Argentina INSTRUCCIONES DE USO
M ed ICa ] Implantes dentale

Anexo Il
Products

e
i

Irrigar el area quirtrgica con solucion salina. Para evitar traumas en las estructuras adyacentes tales
como senos maxilares, foramenes mentales y canales mandibulares, realice un examen radiografico
del area propuesta para el implante.

El procedimiento de perforacién debe realizarse en dos pasos:

Realice la perforacién inicial con una boca de 2mm de didmetro, la cual es adecuada para largos de
implantes de 10 o 13 mm. La profundidas es determinada por el médico basado en el largo escogido
para e! implante.

1. Inserte la clavija que conduce a la perforacion. El diametro del pasador es de 2 mm y su longitud es
de 3 mm mas largo que el agujero perforado. El pasador debe insertarse al final del ejercicio, por lo
que se proyecta 3 mm por encima del hueso.

Los bits adicionales de 2.8, 3.6 y 4.2 mm de diametro son de varias formas. Su uso depende del tipo

. de implante / tamafio. Cada uno es de 8,5 mm de longitud. Estos bits son huecos y estan unidos por
los tacos en el interior del taladro para perforar el hueso cortical con una profundidad maxima de 5,5
mm

Insercion del implante:

Atornille la parte baja del implante dentro de 1a broca.

Luego de los 5.5 mm iniciales, el implante continiia por enroscado, mediante corte y compresion del
hueso.

Propiedades del producto:
Los implantes y los pilares estan construidos de aleaciones de titanio.

1O -BAL_BU:KI Argeiing Medicalprodavis SR
M.N.: 13.402 <

HRECTOR TECNICO
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