“2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministero de Salud

Secretaria de Politicas, SRR A hes
Regulacién e Institutos PUBAGIAIAR 3 3 5 7
ANMAT. .

BUENOS AIREs, 1 1 MAY 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-16337/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biox S.A solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcion 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso 1) 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Biopore, nombre descriptivo Implantes porosos de polietileno de aita densidad y
nombre técnico Implantes de Matriz Osea, Artificiales, de acuerdo a lo solicitado,
por Biox S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8-34 y 35-38 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1845-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.



“2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. S 3 3 5 7

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en ‘.eI Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia presente
Disposicion, 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° 1-47-16337/10-8 \/\J L '
; 4 v

i

DISPOSICION NO | | | 1

3 3 5 7 Dr. OTTO A. ORSINGHER

(:’;,_, SUB-INTERVENTOR
ANM.AM,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Implantes porosos de polietileno de alta densidad

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-751 - Implantes de Matriz
Osea, Artificiales

Marca de (los) producto(s) médico(s): Biopore

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: sustitucion de volumen luego de la evisceracién o
enucleacion ocular, reconstruccion del piso y paredes de la orbita, reconstruccion
nasal, malar, barbilla, craneal y de angulo mandibular, y aumento de tejido en
region temporal.

Modelo/s:

1- productos oculares: esferas orbitales 14,16,18,20,22,24 mm, esferas
orbitales FSSC (superficie frontal blanda con canales) 16,18,20,22 mm,
implante conico de esfera orbital (todo con tamafios intermedios)

2- productos orbitales: laminas de biopore 0.45,0.85,1.5,3 mm, laminas
biopore TissueBlock 1, 1.6mm. Forma de trompeta y forma rectangular.
Implante de borde orbital derecho e izquierdo todo con tamaiios
intermedios

3- productos nasales: formas de dorso nasal, disefio A chico-grande y disefio
B. Arco nasal. Lamina de aumento nasal. Dorso nasal pequefio
4,5,6mm

4- productos malares: forma de malar extendido izquierdo y derecho

<



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministero de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

5- productos temporales: flexiblock pequeno, mediano y grande. Fosa
temporal. Implante Pterional
6- productos mentonianos: implante de mentén de dos partes con puntal
mediano y grande. Proyeccién de boton del mentdn chico, mediano y
grande
7- productos maxilares: formas maxilar de restauracién izquierda y derecha
8- productos craneanos: domo craneano biopore, hemisferio craneal biopore
izquierdo y derecho, cufia de brecha de craneotomia, forma en T y en V,
cubiertas de orificios de trepanacién
Periodo de vida 4til: 5 afios
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biopore Surgicals
Lugar/es de elaboraciéon: 1A, Ashoka, 15, S.V. Road,, Santacrus (W), Mumbai
400054, India.
Expediente NO 1-47-16337/19-8 g A
DISPOSICION N© il 4o ”TL’

&. o 3 3 5 7 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTGOR
AN.M.AT.



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............... 957 :
bl g

pr. OTTC A ORSINGHéR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AD
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PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, §.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

‘mportador; BIOX S.A.
Warnes 29 Iro A
C.ABA.
Argentina

IVIPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Freducte Ocular
instora orbital

’_}\l':;r:}_«if;i{}:
Coritiene 1 (una) unidaa
ssteris Bstertlizado con Oxido ¢e Btileno (EO)

o ! - w oo B, TO,
el 1 O N

4 Pecha de fabricacton
Fecha de vencimieric:

Froducio de un solo uso

s eua exciusiva a profesionuies ¢ instituciones sanitarias

Tirectoy Téenxeo: Farmacéudicn Ernesto Rasil Xleiman

Lo

“Aatorizads por la ABLAL Ph EHGE L O

ei w

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130
BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
FRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
iA, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbar 400054
India

importador: BIOX S.A.
Warnes 829 lro A;
C.ABA.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Ocular

Esfera orbital FSSC (superficie lisa anterior con conductos)
Tamadio;

Conticne | (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

o] v ote Ne-

= Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adiintas.

Preducto de un solo uso

Vemta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

.
idrector Técnico: Farmacéutico Ernesto Raul Kleiman <_/
“Autorizado por ia AN.M.AT. PM 1845 -2« /

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX §.A.
Warnes 829 Iro A;
C.AB.A.
Argentma
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Ocular
Implante conico de esfera orbital
Tamartio:
(ontiene 1 (una) unidad

Fstéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

Lote N

w Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
ad;untas.

Froducto de un solo uso

Veita exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmaceéutico Erneste Raul Kleiman o

#

&

“Autorizado por la ANM.A.T. PM 1845 . 2%

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE

8357

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 8130



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Wamnes 829 1ro A;
C.AB.A.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Orbital

Lamina Biopore

Tamano:

Cortiene 1 (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

{E_] Lote N°

= Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjintas.

Producio de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

N
Birecter Técnico: Farmacéutico Ernesto Radl Kleiman /
“Autorizado por la AN.M.AJ. PM 1845 - 2¢ ’/i//

RNESTO KLEIMAN
€ FARMAGEUTICO
MATR. PROF. 9130

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Warnes 829 1ro A,
C.ABA.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIGPORE
Producto Orbital

i.amina Biopore TissueBlock

Tamafio:

Contieng 1 (una) unidad

Sstéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)
L] Lote N°:

# Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Froducio de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Raul Kleiman V
/1845 - 2%

ERNESTO KLEIMAN
FARMAGEUTICO
MATR. PROF. 9130

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.V. Road,
Santacruz (W)

Mumbai 400054
India

importador; BIOX S.A.
Warnes 829 lro A;
C.ABA.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Preducto Orbital
Forma de Trompeta y Forma Rectangular

Tamano:
Contiene | {una) unidad

Fstéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

E:Zl Lote N

Nt

%
P

Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimienio

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producio de un solo uso

Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Raudl Kleiman

*Autorizado por la AN.M.AJT. PM /1845 - 2%

ERNESTO KLEIMAN
FARMAGEUTICO
MATR. PROF. 9130

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricanie: Biopore Surgicals
tA, Ashoka, 15, 5.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Warnes 879 [ro A;
C.AB.A.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Orbital

implante de Borde Orbital

Tamano:

Contiene ! (una) unidad

Fistéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

*E ote N

m Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

izirector Técnico: Farmnacéutico Ernesto Raa! Kleiman M
‘“Autorizado por la A.NMA.T. PM 1845 - 2%
/%

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

OX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
[ndia

Importador: BIOX S.A.
Warnes 829 1ro A;

C.ABA.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Nasal

implante Forma de Dorse Nasal

Tamafio:

Contiene 1 (una) unidad

=steril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

L ] i.ote N*:

= Fecha de fabricacion:
techa de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

“roducto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AN
Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Raal Kieiman V
N 1845 - 2% ,

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

“Autorizado por la ANYAT.

10X S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE
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FROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 8.V, Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Warnes 829 1ro A;
C.ABA.
Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Nasal
Implante de Arco Nasal
Tamano:
Contigne | {una) unidad
Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

] {.ote N

& Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
edjuntas.

Froducto de un solo uso

\ enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Diractor Técnice: Farmacéutico Ernesto Raul Kleiman

i

ERNESTO KLEIMAN
EARMACEUTICO
MATR. PROF. 8130

“Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1845 - 2¢

BIOX S.A.
ALESANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.V, Read,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Warnes 829 Iro A;
C.ABA.
Argenfina
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Nasal
Lamina de Aumento Nasal
Tamano:
 ontiene | (una} unidad

{stéril: Bsterilizado con Oxido de Etilenc (EQ)

[ ] Lote N°

@ Fecho de fabricacidn:
fecha de vencimtenio:

instrucciones especiales de operacién: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

troducio de un solo uso

%epta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

isirector Técnico: Farmacéutico Ernesto Radl Kleiman y

“Autorizado por la AN

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

10X S.A.
EJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.V, Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S A,
Warnes 829 lro A;
C.ABA.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Preducte Nasal

Implante de Dorso Nasal Pequefio

Tamafio:

Contiene 1 (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Ftileno (EO)

: (=]
?_:'-1 f.ote N

@ Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operaciéon: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Yenta exclusiva a prefesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Raul Kleiman V

“Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1845 - 2%

ERNESTO KLEIMAN
EARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

OX S.A.
AYEIANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO: 33 5 7

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

importador: BIOX S.A.
Warnes 829 iro A;
C.ABA.

Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producte Malar
Implante Forma Malar Extendida Izquierda
Tamano:
Contiene 1 (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

] Lote N

) L
a Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacién: Ver Instrucciones de Uso
zdjuntas.

Producto de un solfo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Raul Kleiman /
“Autorizado por la AN.MA.T. PM 1845 . 2% %/

W ERNESTO KLEIMAN
FARMAGEUTICO
MATR. PROF. 9130

IOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE
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PROYECTO DE ROTULOQ:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15,5.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
india

importador: BIOX S.A.
Warnes 829 lro A;
C.AB.A.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Preducto Malar

implante Forma Malar Extendida Derecha
Tamano:

Contiene | (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

L1 Lote N°:

@ Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacién: Ver Instrucciones de Uso
adiuntas,

Producto de un solo uso

Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Téenico: Farmacéutico Ernesto Radl Kleiman

,ﬁ STO KLEIMAN
! FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

“Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1845 - 2%

S.A.
DRO PASCANER
PRESIDENTE

‘\4.--r!v-!~.|---|l---|-|
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PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.v. Koad,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

importador: BIOX S.A.
Warnes 829 1ro A;
C.AB.A.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Temporal

Implante FlexiBlock Pequeno

arnaho:

Contiene | (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

e

L] {ote N°:

& Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especizles de operacidn: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Venia exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técenica: Farmacéntico Frnesto Radl Kleiman J

“Autorizado por la A.NM.AT. PM 1845 - 2% %/

ERMESTS KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

4

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

importador: BIOX S.A.
Warnes 829 Iro A;
C.ABA.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Temporal

Implante FlexiBlock Mediano

Tamafio:

ontiene 1 (una} unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

] Lote N*:

5o .,
s Fecha de fabricacion:
Fecha de venciiniento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adiuntas.

Producto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

| «
Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Rail Kleiman V

“Autorizado por la .M.A.T. PM 1845 .2%
40 KLEIMAN
FARMACEUTICO
g MATR. PROF. 9130

10X S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE
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PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Warnes 829 1ro A;
C.ABA.
Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BiOPORE
Producto Temporal
implante FlexiBlock Grande
Tamano:
Contiene 1 (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

L ] Lote N

% F echa de fabricacion;
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
ediuntas.

Producto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Téenico: Farmacéutico Ernesto Rail Kleiman V

“Auterizado por la AN.M.A.T. PM 1845 -2% /

4 KLEIMAN

FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

IOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE
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PROYECTO DE ROTULQO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Warnes 829 1ro A;
C.AB.A.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Temporal

Fosa Temporal

Tamaefio:

Contiene ! (una) unidad
Estéril: Esterilizado con Gxido de Ltileno (EO)

o ] Lote N°:

& Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Froducto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Bitrector Técnico: Farmacéutica Ernesto Raul Kleiman M
“Autorizado por la ANM.AT. PM 1845 -2

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULOQ:

Fabricante: Biopore Surgicals
1%, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Warnes 829 iro A;
C.ABA.
Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Termporal
implante Pterional
Tamafio:
Conticne | (una) unidad
Estéril: Bsterilizado con Oxido de Etileno (EO)

(] Lote N

& Fecha de fabricacién:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

£roducto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Raul Kleiman

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

“Autorizado por la AN.M.AT. PM 1845 . 2%

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.

Warnes 829 iro A;

C.ABA.

Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BIQPORE
Producto Menteniang
Implante de Mentén de dos partes con Puntal
Tamano:
Contiene 1 (una}j unidad
Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)
(=] Lote N°:

w Fecha de fabricacion:
Facha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacién: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Veinta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Eirector Técnico: Farmacéutico Ernesto Radl Kleiman Cy”

“Antorizado por ia ANMAT. PM 1845.2%

" ERNESTO KLEIMAN
FARMACGCEUTICO
MATR. PROF. 9130
10X S.A.

ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTOQ DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

smportador: BIOX S.A.
Warnes 829 1ro A
C.A.B.A.
Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Preducto Mentoniano
rroyeccion de Botdén de Mentdn
Tamano:
Contiene | (una) unidad
*stéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

r .
£l Lote N%

@ Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Iastrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Use
adjuntas.

Producto de un solo uso

*'enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Raal Kleiman y
“Autorizado por la AN.MAT. PM 1845 - 2%

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

BrOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULOQO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1%, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S A.
Warnes 829 1ro A;
C.ABA.

Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Maxilar
Forma Maxilar de Restauracion Izguierda
Tamartio:
Contiene ! (una) unidad
Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

L] iote N°:

s Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Rail Kleiman y
“Autorizado por la ANDMAT. PM 18452
J7,

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

10X S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE
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PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
IA, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.

Warnes 829 1ro A;

C.ABA,

Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producte Maxilar
Forma Maxilar de Restauracion Derecha
Tamario:
Contiene ! (unaj unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EO)

Lote N%:

= Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ernesto Ratil Kleiman V

“Autorizado por Iag ANMAT. PM 18§45 - 2% %
7 "
/ ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO

MATR. PROF. 8130

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE
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PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

mportador: BIOX S A,
Warnes 829 1ro A;
CABA.
Argentina
IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Craneana
i>omo Craneanc Biopore
Tamario:
Contiene 1 (una) unidad
Estérii: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

o T
L L ote N

& Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacién: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Lirector Técnico: Farmacéutico Ernesto Radl Kleiman

i

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

“Autorizado por la ANMA.T. PM 1845 -2%

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULQO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

Importador: BIOX S.A.
Warnes 829 Iro A;
C.ABA.
Argeniina
IMPLANTE QUIRURGICO BIGPORE
Producto Craneano
Hemisferio Crancano Biopore
Tamano:
Contiene | (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Etiieno (EO)

@ Lote N

o, ) .,
= Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacién: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

irector Técnico: Farmacéutice Ernesto Ranl Kleiman C/ )

“Autorizado por la ANMA.T, PM 1845 -2¢

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

lOX S.A.
JANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 5.V, Rouad,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

importador: BIOX S.A.
Warnes 829 iro A.
C.ABA.
Argeniina

iVIPLANTE QUIRI'JRGICO BIOPORE
Producto Craneano

Cuna de Brecha de Craneotomia. Formade T
Tamano:

Conticne | (una) unidad

Estéril: Esterilizado con Oxido de Ftileno (EQ)

o Lote N

s Pecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

instrucciones especiales de operacién: Ver Instrucciones de Uso
adiuntas.

Producto de un solo uso
Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Yécnico: Farmacéutice Ernesto Radl Kleiman V
“Autorizado por la AN.M.AJT. PV 18458 - 2+ %/

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 8130

%

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, 3.V, Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

fmportador: BIOX S.A.
Wamnes 829 1ro A;
C.AB.A.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Producto Craneano

(‘unia de Brecha de Craneotomia. Forma de V
Tamano:

Contiene | (una) unidad

i'steril: Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

o4 Powe N

sa [‘ccha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

{ustrucciones especiales de operacion: Ver [nstrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un solo uso

Yena exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico £rnesto Raal Kleiman V

“Autorizado por la ANM.AT. PM 1848 - 2%

/%
/ .. ERNESTO KLEIMAN

FARMACEUTICO
MATR. PROF. 8130

S.A.
NDRO PASCANER
PRESIDENTE

ALE



PROYECTO DE ROTULO:

Fabricante: Biopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
india

Importador: BIOX S A.
Warnes 829 iro A;
C.ABA.
Argentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOPORE
Proeducto Craneano

Cubierta de Orificio de Trepanacion

Tamano:

Contiene 1 (una) unidad

Estéril Esterilizado con Oxido de Etileno (EQ)

{] Lote N°:

@ Fecha de fabricacion:
Fecha de vencimiento:

Instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso
adjuntas.

Producto de un sofo uso

“enta exclusiva a profesiocnales e instituciones sanitarias

inrector Técnico: Farmacéutico Ernesto Ranl Kleiman

i

ERNESTO KLEIMAN

“Autorizado por la AN M.AT. PM 1845 - 2%

FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

A
NDRO PASCANER
PRESIDENTE

AL



INSTRUCCIONES DE USO 3 3 5 7

Fahricante: Blopore Surgicals
1A, Ashoka, 15, S.V. Road,
Santacruz (W)
Mumbai 400054
India

importador: BIOX S.A.
Warnes 829 iro A;
C.ABA.
Argentina

implantes Quirargicos BIOPORE

Modelos:

Froducios
eulares

[a) Esferas Orbitases i4. 1618 20,22, 24 mm

% by Esferas Orbitaies rSSC (superficie flontal blanda con canales) 16, 18, 20, 22
IRl

c) Implante Cénico de Esfera Orbital (todo con amanos intermedios)

Froductos
Oirbirates

d} Laminas Biopore .45 mon, 083 mm, 1.3 mm, 3.0 mm

b) Laminas Biopore TissueBlock I mm, 1.6 imm

¢y Forma de Trompeta v forma Rectangular

1 d) Implante de Borde Orbital - derecho e izquicrdo (Todo con tamafios
! intermedios)

Productos Nasales

|
F

L mdmtos '\laldres Formu de Malar l:x!r.uuzuu
|
i
\

Ja) Tormas de Dorso Nasal -Dhsence A- chico, grande. -Disefio B-
'i'b; Arco Nasal

j¢) Lamina de Aumen.o Nasg?
'd) Dorso Nasal chu:m 4,5 6 mm

[a\ fzquierdo y
by Derecho

I

:‘ e dmms

i teopeerales
|

]

i FlexiBtock - a) Peguehio
| b} Mediano v

IL,) Grande

| d) Fosa Temporai

¢ tmplante Ptenond'

'r‘n ductes
‘:]t Brontanos

"

4) mpiante de Meontdn de Dos Partes con Puntal - MLdl&ﬂO y Grande
thy Frovoceidn de Botdn de Menidn — Chico, Mediano y Grande -

I R N

“reducros

Shaniiares a} lzguievda v
) Derccho

‘Pormd\ Maxilar de Rastauracion

ruducrm
Craneanos

i oatiene ! funa) unidad

'.1} Domo Crancano Bionore
‘b) Hemsferio Craneal Biopore - lzquierdo v Derecho -

c} {ufia de Brecha dc Craneotomia
i ¢l Formaen Ty — \) /
i ¢2) Forma en V o

| d} Cubiertas de ()nm ie de Trepanacidon

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. 9130

XS CANER
ANDRO PAS
ALES PRESIDENTE



¢ steri: Estertlizado con Oxido de Etileno {(EO)
instrucciones especiales de operacion: Ver Instrucciones de Uso adjuntas.
Preducto de un solo uso

Y eats exclisiva a profesionales e instituciones sanitarias

i¥irector Técnico: Farmaceéutico Ernesto Rauil Kleiman

*“Autorizade por la ANM.A.T. PM 1345 - 2¢

" ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF, 9130

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



Instrucciones para el uso

Los implantes quirGirgicos BIOPORE™ estan fabricados en biomaterial de polietileno
ravoss de alta densidad. El uso del polietileno en Implantes quirirgicos ha sido probado durante
viric tempo.

Los implantes quirtirgicos BIOPORE™ se proveen en una variedad de disefios preformados
v Blogues y hojas para el vso en procedimicncos craneofaciales variados. Pueden utilizarse ya sea
para cirugias de aumento o reparacion en la region craneofacial.

Los implantes quirGrgicos BIDPORE™ estan disponibles en una amplia variedad de formas
y imedidas para cubrir un amplio rango de aplicaciones quiriirgicas. La naturaleza omnidireccional y
-2 rtercenexion de la estructura porosa abiertz del Biomaterial BIOPORE™ permite una rapida
¢ ~agion tisular. La porosidad del Biomaterial BIOPORE™ se mantiene grande, con una medida
sreiedio del poro mayor que 100 micrones y un volumen en el rango del 50 % (medido por
Corosimetria por Intrusion de mercurio).

Las pruebas clinicas demostraron que ¢l Biomaterial BIOPORE™ permite la invasion
t:sular. Aim se estudia el impacto a largo plazo. La naturaleza firme del Biomaterial BIOPORE™
meimite al cirujano ajustar el implante sin riesgo de colapso de los poros.

BIGPORE™ Quirurgicos llevo a cabo estudios de biocompatibilidad independientes in vitro
¢ fr vivo, Demostraron que BIOPORE™ se encuentra libre de efectos citotoxicos observables.

Los implantes quirargicos BIOPORE™ se proveen ESTERILES y NO-PIROGENOS en
doble bolsa. Se recomienda que los implantes se mantengan en su envase protector hasta que el sitio
guirurgico esté listo para el implante, Los implantes deben permanecer en el campo estéril durante
iz manipulacion, modificacion e implantacion. Todas las formas provistas del Biomaterial
SBLOPCGRE™ se consideran formas bésicas. Las mismas pueden ser modificadas por el cirujano para
adeciusrias 4 la situacion de vso individual de cada paciente.

iroeodimiento guirargico
Proparacion del implante

Los siguienies comentarios no deben ser considerados un entrenamiento en el uso de los
i-rrlantes BIOFORE™ el cirujanc debe utilizar su propio criterio en la seleccion e implantacion de
s Implantes BIOPORE™. Al planificar of sitic de implante, la incision, siempre que sea posible.

4

sxveris hacerse de mangra tal de 70 & Llzrre directamente sobre el implante.
{05 Implantes BIOPORE™ ¢ ESTERILES y NO DEBEN RE-ESTERILIZARSE.

Antes de abrir la bolsa que coitiene los implantes, el personal autorizado debe enjuagar los
suantss para quitar polve y otres materiales extrafios. Después de la extraccion del implante de su
fo'sa, recomendamos mantenerlos en solucién fisiologica. Esto reducirz notablemente la
reyarbtidad de contaminacion del impiante con pelusa u otros materiales.

La nariraleza porosa de ios implantes quirargicos BIOPORE™ favorecen la invasion del
wojdo dlande vy la vascularizacion del implante. En pacientes que requieran una revision quirurgica
~osterior, el cirwjano debe estar advertido de esie crecimiento vascular y de tejido blando. En el
2as0 gue se requiere la revision o exiraccidu de! implante, después de que el mismo haya sido

imvachdo, deberd elevarse el tejido circundante. . :
1. Los impiantes BIOPORE™ no deben usarse en areas donde Waya cobertura inadecuada de

tejido sano v bien vascularizado.

Bt

Los Imptantes BIOPORE™ no deben usarse en 4reas de infeccion reciente o activa hasta
que el ciryjanio haya deteriinado que la infeccion puede erradicarse completamente.

3. Los Implantes BIOPORE™ no dgben usapse en paciente con desorden sistémico que cause

BIOX S.A %

ALEJANDRO PASCANER

ol ol laYed Y of =

ERNESTO KLEIMAN
FARMACEUTICO
MATR. PROF. §130




pobre cicatnizacion o que lleve al deterioro del tejido blando sobre el implante.

4. Debido a que los tejidos irradiados en terapias de cdncer han estado comprometidos, el uso
de los implantes quirargicos BIOPORE™ en estas areas puede ser problematico.

5. Los Implantes BIOPORE™ no deben usarse en dreas expuestas al medio ambiente.

6. Los Implantes BIOPORE™ no deben usarse en areas donde haya un estrés o carga
prolongada, significativa y compresiva.

C'zla cirujano debe evaluar la adecuacion del procedimiento basado en su propio entrenamiento y
2xperiencia médica. La responsabilidad final del éxito del procedimiento recae sobre el cirujano.

Precauciéon: es importante notar que la naturaleza porosa de los implantes aumenta la superficie del
implante. Por esta razon debe remarcarse el riesgo de infeccion y complicaciones asociadas. Se
r:comienda la asepsia esiricta durante el procedigfiento quiriirgico.

Sl

/E {ESTO KLEIMAN

FARMACEUTICO
MATHR. PROF. 9130

BIOX S.A.
ALEJANDRO PASCANER
PRESIDENTE



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16337/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnology; adica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
iggSf y de acuerdo a lo solicitado por Biox S.A, se autorizé Ia
inscripcié')n 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 porosos de polietileno de alta densidad

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-751 - Implantes de Matriz
Osea, Artificiales

Marca de (los) producto(s) médico(s): Biopore

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: sustitucién de volumen luego de la evisceraciéon o
enucleacién ocular, reconstruccion del piso y paredes de la orbita, reconstruccion
nasal, malar, barbilla, craneal y de angulo mandibular, y aumento de tejido en
region temporal.

Modelo/s:

1- productos oculares: esferas orbitales 14,16,18,20,22,24 mm, esferas
orbitales FSSC (superficie frontal blanda con canales) 16,18,20,22 mm,
implante cdnico de esfera orbital (todo con tamafos intermedios)

2- productos orbitales: |laminas de biopore 0.45,0.85,1.5,3 mm, laminas
biopore TissueBlock 1, 1.6mm. Forma de trompeta y forma rectangular.



Implante de borde orbital derecho e izquierdo todo con tamafios
intermedios

productos nasales: formas de dorso nasal, disefio A chico-grande y disefio
B. Arco nasal. Lamina de aumento nasal. Dorso nasal pequefio
4,5,6mm

productos malares: forma de malar extendido izquierdo y derecho
productos temporales: flexiblock pequefio, mediano y grande. Fosa
temporal. Implante Pterional

productos mentonianos: implante de mentén de dos partes con puntal
mediano y grande. Proyeccidn de botén del mentdn chico, mediano y
grande w

productos maxilares: formas maxilar de restauracion izquiefda fderécha
productos craneanos: domo craneano biopore, hemisferio craneal biopbre
izquierdo y derecho, cufia de brecha de craneotomia, formaen Ty en V,

cubiertas de orificios de trepanacién

Periodo de vida Gtii: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Biopore Surgicals

Lugar/es de elaboracién: 1A, Ashoka, 15, S.V. Road,, Santacrus (W), Mumbai
400054, India.

Se extiende a Biox S.A el Certificado PM-1845-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a
llMAYZO", siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién. ,

—

[?ISPOSICIC')N N°33 57 R M“"“iH

-

i
Dr. OTTO A. ORSINGHER

sUB-INTERVENTOR
ANXM. AT,



