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BUENOS AIRES, 02 NOV 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-20951-11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BICON IMPLANTES DE
ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de
un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade 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 y de! Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en ia materia,

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la salicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso [1) 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca
BICON, nombre descriptivo MATERIAL DE RELLENG OSEO SINTETICO Y
ACCESORIOS y nombre técnico INJERTO DE HUESQ SINTETICO, de acuerdo a
lo solicitado por BICON IMPLANTES DE ARGENTINA S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de ratulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73 a 74 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidbn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiendase, 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 ﬁisma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizade por la ANMAT PM-1675-11, con exclusion de toda otra
ieyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articule 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. '

ARTICULO 6° - 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al
Departamento de Registro a los fines de confecclonar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRCBUZYO]M?ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ............ 5.0 .0 L.

Nombre descriptivo: MATERIAL DE RELLENO OSEQ SINTETICO Y ACCESORIOS.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-966 - INJERTO DE
HUESO SINTETICO.

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

Clase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza como matriz para la regeneracion o
aumento de hueso oral y maxilofacial.

Modelo/s: 260-400-125 SynthoGraft 50-500; 0,25 g; x 5

260-400-150 SynthoGraft 50-500; 0,5 g; x5

260-400-151 SynthoGraft 50-500; 1 g; x 5

260-400-152 SynthoGraft 50-500; 2 g; x 5

260-400-525 SynthoGraft 500-1000; 0,25 g; x 5

ACCESORIQO: 260-801-510 Jeringa para injerto éseo.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanltarias.

Nombre del fabricante: BICON, LLC.

Lugar/es de elaboracién: 501 Arborway, Boston, MA 02130, Estados Unidos.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUE’ 0 MEfICf inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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CERMTAL tWFLARTS

Rétulo

PM-1675-11 /1
Revision: AGOMY

Reemplaza a
Rdtulo PM-1675-11

Realizé y Revisé:

_ I/ dyh

641 b"‘“';’;
{i2

2.1 Fabricante: BICON DENTAL IMPLANTS - 501 Arborway Boston, MA 02130 - Estados Unides
Importador: BICON IMPLANTES DE ARGENTINA SRL - Santiago del Estero 1742 2°A - Mar del Fala - Provincia

de Buenos Alres — Argentina,
2.2 MATERIAL DE RELLENG OSEC Y ACCESORIOS - MARCA BICON - MODELO: {CODIGO) - fosfate Beta-

Tricdicico de Fase Pura - Tarmafo de Particula — Peso nsto - Contanido: una unidad.

23 ESTERIL

2.4 Cdbdigo (lambién presenta Codigo de Barras)

Lote: XXAX-XXXXX

2.5 Facha de fabricacion y de vencimiento

2.4 Unsolouso

2.7 Almacenamianto y Conservacion: conservar en su snvase original protegido de la humedad excesiva
2.8 Lainformacion solicifada por la norrma en este punto se describe en el prospecto adjunto a cada producto.

2% Lainformacion soficitada por la norma en este punto se describe en el prospecio adjunto a cada producto

2.10 Esterfizodo por Radiacién Gomma

2.11 Direccidn Técnica: Farmacéutica Viviana Branchesi MN® 14.677

2,12 VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1675-11

Rétulo solicitado por et evaluador y que formard parte del producto:

MATERIAL DE RELLENQ QSEQ Y ACCESORIOS —MARCA BICON —- MODELO: ICODIGO) — Fosfato Beta-Tricdlcico
Fase Pura - Tamaio da Parficula — Peso neto — Contenido: una unidad

Fabricante: BICON, LLC - 501 Arborway Boston, MA 02130 - Estados Unidos
importador: BICON IMPLANTES DE ARGENTINA SRL - Santiago del Estero 1742 2°A — Mar del Plata — Provincia de

Instrucciones especiales: ver prospecto adjunto.

Direccion Técnica: Farmnacéulica Viviona Branches] — MN® 14,677

Y
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PROYECTO DE ROTULO doar ¥
ANEXO IIIB DISP 2318/02 (TO 2004)
Aprobé: Vigencia:
MAF / y . AGOSTO 2012
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCKONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1675-11
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TENTAL THPLARTS SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II1B
DISP 2318/02 (TO 2004)

U Realizé y Revis6: Aprobé: Vigencia:
PM-1675-11/1
Revisién: AGO/17 &
VB Aé MAF , AGOSTO 2012
Reemplaza a: W ALl f
| iU PM-1875-11 Pégina 1 de 2

Aclaracién

E! presente sumario ha sido exfractado def prospecto adjunto que fodo producto medico de fa famiia
fleva en su interior formando parte def envase secundcrio.

31
2.1 Faobriconte: BCON DENTAL IMPLANYS - 507 Arborway Boston, MA 02130 - Estados Unidos
Importador: BCON IMPLANTES DE ARGENTINA SRL - Sanfiago del Exlero 1742 2°A — Mar del Plala « Pravincia de

Buenos Aires - Argendina.

8

22 MATERIAL DE RELLENC OSEQ Y ACCESORIOS - MARCA BICON - MODELO: {CODIGO) - Fosfato Beto-Trcdlcl

de Fase Pura - Tomaiio de Particulo - Peso neto - Contenido: uno unidod.
23 ESTERIL
24 Unsolouso
2.7 Almacenamiento y Conservacién: conservar en su envase originat protegido de o humedod excesiva

28 la infoomacién solicitada por la normo en este punio se describe en el prospecto adivnio a cado
producio.

2% 1o infomnacién soficitoda por fo nomna en este punto se describe en e} prospacto adjunio a cado
producio

2.0 Esteriimada por Radiacidén Gamma

2.11 Direccién Técnica: Farmacéutica Viviona Branchesi MN® 14,677

5 |
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VIVIANA BRANCHES

2.12 VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTIFUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1675-11

Rétulo solicitado por el evaluador y que formard parte del producto:

. /GOPIA CONTROLAD

Fabricante: BICON, 1LC- 501 Arborway Boston, MA 02130 ~ Bsiados Unidas
imporiador: BICON IMPLANTES DE ARGENTINA SRL - Sontfiago del Estero 1742 2°A ~ Mar det Plata - Provincia de
Buenos Aires -~ Argentina.
MATERIAL DE RELEENOD OSEQ Y ACCESORICS ~ MARCA BICON = MODELO: [CODIGO) — Fostato Beta-Fricdlcico
Fase Pura - Tamafic de Parlicula - Peso neto - Contenido: una unidad
Lote: XXXX-XXXXX - Esteri
fecha de fabricacidn y de vencimisnio
Instrucciones especiales: ver prospecto adjunto.
Direccidn Técnico: Farmacéutica Viviana Branchesi — MN® 14,477
VENTA EXCLUSIVA A PROFESKONALES £ INSHTUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1675-11

FARMACEUTICA

Y

HTINAS.RL

sreth

SynthoGraft ™ es un producto de cerémica granulada, sintética, biocompatible y reabsorbible fabricade cofg
fosfate beto-Hi cdicico de fasa pura Cas{PO.)2 el cuai se uliiza come matriz paro la regeneracién o aument,
hueso oral y méxilofaciol.

E disefio Unico de ias particulas de SyntoGraft ™ proporciona mayor astabilidad y un ambiente optimo paro
regenerocion de hueso,

Bl ANmal B
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TENTAL AMPLARTS SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HIB
DISP 2318/02 (TO 2004)
{F] Realizé y Revisé: Aprohé: Vigencia:
PM-1675-11/4
Revision: AGO/M7 f .

vB MAF AGOSTO 2012
!
Reempiaza a: W‘M
iU PM-1675-11 Pagina2de 2

Su micro porosidad y nano porosidad permite una rapida vasculaizacion y reabsorcidn subsecuente. SyntoGraff ™
es mas eficaz cuondo as mezclado con kg sangre del paciente, Ofros agregados, incluso particulas de hueso
autbgeno, no se necesitan ni son recomendadas.

Mienfras que hoy en dia voras varedodes de fosfaio beta-fil calcico de fase pura Caa{POud)z esi@n disponibles
comercigimente, éstas no son fodas iguales en la capacidad de regensrar hueso. Esias diferancias pueden
afectar profundamente el indice y la calidad de regeneracitn de hueso, asf como el indice de regbsorcitn del
material de injerto ol ser reemplazada por el hueso de los pacientes durante el proceso curafiva.

33
No aplica

3.4
Mo aplica

35
£l producto no deberd saturor el sific del defecte por la posibiidad de migracion.
H producte no deberd mezclase con ninguna solucidn que no sea ka sangre del paciente.
Mo se deberé comprometer ef suministro de sangre of dreg del defecie,
No se deberd mezclar el producto con ofras marcas de sustittos o injertos éseos.
Al inicio ef producto implontado no puede soportar pesc.

3.5
SynthoGraft no se evidencia inferferancia clguna yo que su material constitufivo es 100% biocompatibles,

3.7
H producio no debe usarse si ef snvase se anconirare rofo. B producto no debe reesterilizarse. El sobrante
desecharse

38
No es aplicable este item de la norma o SyntoGraff Bicon

_ GOPIA CONTROLADA

VIVIANA BRANCHESE™

39
£i Odontdlogo debe utiizarse la patpocién, inspeccién visual y las rodiografios panordmicas pora determinar las
caractensticas anatémicas crificas de manera de  definir ia uliizacién del producto,

FARMACEUTICA

3.10 !
£l producto no emite radicciones

U

an
No se refieren

3.12
El producto se mantiene invariable @ ka exposicién en condiciones ambientales razonablemente invariables
previsibles de efeclos externos [caompo mognético, influencia eléctrica, presion etc.)

3.13
No es apllcable este ftern de kz norma a SynthoGraft Bicon

3.14
SyntoGCraff Bican no se elimina ni se exirge por cirugia.

SHTINARRLL.

315
No as aplicable este itern de Ia norma a implantes Bicon.

- DF ARG

pal Anrel Flarelli

a.1é
No es aplicable este itemn de la norma o impiantes Bicon.
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EICON IMP
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20951-11-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologfa Médica (ANMAT)  certifica que, ﬁzned\:ianfé la Disposicién N©
ngfE , ¥ de acuerdo a lo solicitado por BICON IMPLANTES DE
ARGENTINA S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo; MATERIAL DE RELLENG OSEQ SINTETICO Y
ACCESORIOS.
Cddigo de Identificacién y nombre teécnico UMDNS: 16-966 - INJERTO DE
HUESO SINTETICO.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): BICON.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza como matriz para la regeneracién o
aumento de hueso oral y méxilofacial.
Modelo/s: 260-400-125 SynthoGraft 50-500; 0,25 g; x5
260-400-150 SynthoGraft 50-500; 0,5g; x5
260-400-151 SynthoGraft 50-500; 1 g; x 5
260-400-152 SynthoGraft 50-500; 2 g; x §
260-400-525 SynthoGraft 500-1000; 0,25 g; x5
ACCESORIO: 260-801-510 Jeringa para injerto dseo.
Periodo de vida util: 3 afos.
Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones
sanitarias.
Nombre dej fabricante: BICON, LLC,



Lugar/es de elaboracién: 501 Arborway, Boston, MA 02130, Estados Unidos,

Se extiende a BICON IMPLANTES DE ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-
1675-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a MNDVZW, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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