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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7200-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5648-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5648-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Biopor, nombre descriptivo Implante de Polietileno Poroso y nombre técnico Protesis,
de acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-57961086-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1959-68", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, 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: Implante de Polietileno Poroso

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-131 Prétesis

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los implantes de polietileno poroso Biopor® en bloques, laminas y formas anatdmicas estan destinados al
aumento o reconstruccion del esqueleto maxilofacial.



Modelos:

BUSH-0254 Lamina 0,25 x 50 x 40mm
BUSH-0258 Lamina 0,25 x 50 x 80mm
BUSH-0354 Lamina 0,35 x 50 x 40mm
BUSH-0358 Lamina 0,35 x 50 x 80mm
BUSH-0454 Lamina 0,4 x 50 x 40mm
BUSH-0554 Lamina 0,45 x 50 x 40mm
BUSH-0558 L&mina 0,45 x 50 x 80mm
BUSH-0854 Lamina 0,8 x 50 x 40mm
BUSH-0858 Lamina 0,8 x 50 x 80mm
BUSH-0816 Lamina 0,8 x 100 x 160mm
BUSH-1554 Lamina 1,5 x 50 x 40mm
BUSH-1558 Lamina 1,5 x 50 x 80mm
BUSH-1516 Lamina 1,5 x 100 x 160mm
BUSH-3013 Lamina 3 x 10 x 30mm
BUSH-3054 L&mina 3 x 50 x 40mm
BUSH-3058 Lamina 3 x 50 x 80mm
BUSH-3016 Lamina 3 x 100 x 160mm
BUSH-6054 L&mina 6 x 50 x 40mm
BUSH-6058 Lamina 6 x 50 x 80mm
BUSH-6016 Lamina 6 x 100 x 160mm
BUSH-9054 Lamina 9 x 50 x 40mm
BUSH-9058 Lamina 9 x 50 x 80mm
BUSH-9016 L&mina 9 x 100 x 160mm
BUTS-1054 Lamina con mallade Titanio 1 x 50 x 40mm

BUTS-1058 Lamina con mallade Titanio 1 x 50 x 80mm



BUTS-1554 Lamina con mallade Titénio 1,5 x 50 x 40mm
BUTS-1558 Lamina con mallade Titanio 1,5 x 50 x 80mm
BUBS-1034 L&mina Biomesh con mallade Titénio 1 x 36 x 43mm
BUBS-1589 Lamina Biomesh con mallade Titénio 1,5 x 85 x 90mm
BUBS-1599 Lamina Biomesh con malla de Titanio 1,5 x 90 x 92mm
BUBS-2313 Lamina Biomesh con mallade Titénio 3 x 130 x 130mm
BUBS-2413 Lamina Biomesh con malla de Titanio 4 x 130 x 130mm
BUBS-2613 L&mina Biomesh con mallade Titénio 6 x 130 x 130mm
BUBS-3313 Lamina Biomesh con mallade Titénio 3 x 130 x 130mm
BUBS-3413 Lamina Biomesh con malla de Titanio 4 x 130 x 130mm
BUBS-3613 Lamina Biomesh con mallade Titénio 6 x 130 x 130mm
BUOF-1000 Piso de Orbita con mallade Titanio 1 x 36 x 38mm
BUOF-1430 Piso de Orbita con mallade Titanio 1,5 x 36 x 50mm
BUOF-2430 Piso de Orbita con malla de Titanio 1,5 x 50 x 60mm
BUSP-0014 Esféra Orbital 14mm

BUSP-0016 Esféra Orbital 16mm

BUSP-0018 Esféra Orbital 18mm

BUSP-0019 Esféra Orbital 19mm

BUSP-0020 Esféra Orbital 20mm

BUSP-0021 Esféra Orbital 21mm

BUSP-0022 Esféra Orbital 22mm

BUCR-4064 M¢jilla Redonda Pequefio

BUCR-6064 Megjilla Redonda Mediano

BUCR-9064 Mejilla Redonda Grande

BUCS-4064 M¢jilla Cuadrada Pequefia

BUCS-6064 M¢gjilla Cuadrada Mediana



BUCS-9064 Mgjilla Cuadrada Grande-
BUCB-4044 Mgjilla Boton Pequeiia-
BUCB-6044 Mgjilla Botén Mediana
BUCB-9044 M¢jilla Botén Grande
BUSL-3052 Protector Malar Pequefio |
BUSR-3052 Protector Maar Pequefio D
BUSL-4052 Protector Malar Mediano |
BUSR-4052 Protector Maar Mediano D
BUSL-5052 Protector Malar Grande |
BUSR-5052 Protector Maar Grande D
BUML-3052 Malar Pequerio |
BUMR-3052 Malar Pequefio D
BUML-4552 Malar Mediano |
BUMR-4552 Malar Mediano D
BUML-6052 Malar Grande |
BUMR-6052 Maar Grande D
BUNA-2061 Arco Nasal

BUNA-2043 Radix Nasal

BURL-2052 Aro Orbital Izquierdo
BURR-2052 Aro Orbital Derecho
BURL-3052 Aro Orbital Grande |
BURR-3052 Aro Orbital Grande D
BURL-2552 Aro Orbital Mitad de Rostro |
BURR-2552 Aro Orbital Mitad de Rostro D
BUPL-2004 Paranasal |zquierdo

BUPR-2004 Paranasal Derecho



BUPL-3007 Paranasal |zquierdo Grande
BUPR-3007 Paranasal Derecho Grande
BUNS-1280 Tiraen T

BUBC-0212 Cubre Agujero de Fresa— 12mm
BUBC-0418 Cubre Agujero de Fresa— 18mm
BURP-1545 Placa Piso de Orbita
BCSH-0254 Lamina 0,25 x 50 x 40mm
BCSH-0258 Lamina 0,25 x 50 x 80mm
BCSH-0354 Lamina 0,35 x 50 x 40mm
BCSH-0358 Lamina 0,35 x 50 x 80mm
BCSH-0454 Lamina 0,4 x 50 x 40mm
BCSH-0554 Lamina 0,45 x 50 x 40mm
BCSH-0558 Lamina 0,45 x 50 x 80mm
BCSH-0854 Lamina 0,8 x 50 x 40mm
BCSH-0858 Lamina 0,8 x 50 x 80mm
BCSH-0816 Lamina 0,8 x 100 x 160mm
BCSH-1554 Lamina 1,5 x 50 x 40mm
BCSH-1558 Lamina 1,5 x 50 x 80mm
BCSH-1516 Lamina 1,5 x 100 x 160mm
BCSH-3013 Lamina 3 x 10 x 30mm
BCSH-3054 Lamina 3 x 50 x 40mm
BCSH-3058 Lamina 3 x 50 x 80mm
BCSH-3016 Lamina 3 x 100 x 160mm
BCSH-6054 Lamina 6 x 50 x 40mm
BCSH-6058 Lamina 6 x 50 x 80mm

BCSH-6016 Lamina 6 x 100 x 160mm



BCSH-9054 Lamina 9 x 50 x 40mm

BCSH-9058 Lamina 9 x 50 x 80mm

BCSH-9016 Lamina 9 x 100 x 160mm

BCTS-1054 Laminacon mallade Titanio 1 x 50 x 40mm
BCTS-1058 Lamina con mallade Titanio 1 x 50 x 80mm
BCTS-1554 Lamina con mallade Titanio 1,5 x 50 x 40mm
BCTS-1558 Lamina con mallade Titanio 1,5 x 50 x 80mm
BCBS-1034 Lamina BioMesh con malla de Titanio 1 x 36 x 43mm
BCBS-1589 Lamina BioMesh con malla de Titanio 1,5 x 85 x 90mm
BCBS-1599 L amina BioMesh con mallade Titanio 1,5 x 90 x 92mm
BCBS-2313 Lamina BioMesh con malla de Titanio 3 x 130 x 130mm
BCBS-2413 Lamina BioMesh con malla de Titanio 4 x 130 x 130mm
BCBS-2613 Lamina BioMesh con mallade Titanio 6 x 130 x 130mm
BCBS-3313 Lamina BioMesh con malla de Titanio 3 x 130 x 130mm
BCBS-3413 Lamina BioMesh con mallade Titanio 4 x 130 x 130mm
BCBS-3613 Lamina BioMesh con malla de Titanio 6 x 130 x 130mm
BCOF-1000 Piso de Orbita con mallade Titanio 1 x 36 x 38mm
BCOF-1430 Piso de Orbita con mallade Titanio 1,5 x 36 x 50mm
BCOF-2430 Piso de Orbita con mallade Titanio 1,5 x 50 x 60mm
BCSP-0014 Esféra Orbital 14mm

BCSP-0016 Esféra Orbital 16mm

BCSP-0018 Esféra Orbital 18mm

BCSP-0019 Esféra Orbital 19mm

BCSP-0020 Esféra Orbital 20mm

BCSP-0021 Esféra Orbital 21mm

BCSP-0022 Esféra Orbital 22mm



BCCR-4064 Mgjilla Redonda Pequefia
BCCR-6064 Mgjilla Redonda Mediana
BCCR-9064 Megjilla Redonda Grande
BCCS-4064 Mgjilla Cuadrada Pequefia
BCCS-6064 Mgilla Cuadrada Mediana
BCCS-9064 Mgilla Cuadrada Grande
BCCB-4044 M¢gjilla Boton Pequefia
BCCB-6044 M¢gjilla Boton Mediana
BCCB-9044 MegjillaBoton Grande
BCSL-3052 Protector Malar Pequerio |
BCSR-3052 Protector Malar Pequefio D
BCSL-4052 Protector Malar Mediano |
BCSR-4052 Protector Malar Mediano D
BCSL-5052 Protector Malar Grande |
BCSR-5052 Protector Malar Grande D
BCML-3052 Malar Pequefio |zquierdo
BCMR-3052 Malar Pequefio Derecho
BCML-4552 Maar Mediano Izquierdo
BCMR-4552 Malar Mediano Derecho
BCML-6052 Malar Grande lzquierdo
BCMR-6052 Malar Grande Derecho
BCNA-2061 Arco Nasa

BCNA-2043 Radix Nasal

BCRL-2052 Aro Orbital 1zquierdo
BCRR-2052 Aro Orbital Derecho

BCRL-3052 Aro Orbital |zquierdo Grande



BCRR-3052 Aro Orbital Derecho Grande

BCRL-2552 Aro Orbital Mitad de Rostro |

BCRR-2552 Aro Orbital Mitad de Rostro D

BCPL-2004 Paranasal |zquierdo

BCPR-2004 Paranasal Derecho

BCPL-3007 Paranasal |zquierdo Grande

BCPR-3007 Paranasal Derecho Grande

BCNS-1280 Tiraen T

BCBC-0212 Cubre Agujero de Fresa— 12mm

BCBC-0418 Cubre Agujero de Fresa— 18mm

BCRP-1545 Placa Piso de Orbita

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Envase unitario

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:

BIOPLATE, INC

Lugar de elaboracion:

3643 LENAWEE AVE. —LOS ANGELES, CA, ESTADOS UNIDOS, 90016

Expediente N° 1-47-3110-5648-20-6



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.23 08:42:35 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.23 08:42:38 -03:00
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Implante de Polictileno Poroso

Importado por: Sheikomed S.R.L. -Av. Pocyrredon 860 4° piso, Sector B, CABA, Argenting.
Directora Téecmice: Forme Daniela Brieva, MMN [ T455.

Autorizado por la ANNAT. PM-1959-68. “Uso exclusive a profesionales ¢ instituciones
sanitarias”

IF-2020-57961086-APN-INPM#ANMAT
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AMNEXO HI B. (Disp. 231802 TO. 2004) - INSTRUCCIONES DE USO

Implante de polietileno poroso
Biopor

El paquete interno v su contenide son estériles.
Parn use de un solo paciente en una sola ocasion selamente.

DESCRIPCION

Los mmplantes de polictilens porose Bicpor® estan fobncados con polictileno poroso de alin densidad, un
biomaterial gue es ficilmente contormeado o tollado pura adeptarse a los reguisitos anetomicos v funcionales
del paciente. Los poros interconectados del matenal poroso de HDPE permiten el crecimicnto fibrovascular en
el implamte. Los impluntes se fabrican con la opewn de un recubnmienio con una mezela de copolimero de
oxido de alquileno soluble en sgun { ADC) v'o lo opoidn de malla de ntanio incrustada

Los implanies de polictileno poroso Riopor® se proporcionan ESTERILES v no deben volver a esterilizarse.

INDICACIONES

Los mmplantes de polietileno poroso Blopor® en blogues. lamimas v formas snotémicas estin destinados al
aumente o reconsiruccon del esgueleto mualofacal.

S¢ pucden uithizor varias tecnicas ¥ materinles quirinzicos pars estos procedimuentos. El cingano realiza ln
scleccion del implonte, su composicion, ¢l tamufic v ln forma despucs de evaluar los requisitos snatomicos v
funcionales del paciente.

CONTRAINDMCACIONES

Las sipmentes son contraindicaciones especificns, efectod ndversos v advertencias que el cirujano debe
comprender ¥ explicar al paciente. Los nespos qurirgicos generales gque no estan inchodos tombeén deben
explicarse al paciente sntes de la crrugia.

I Sitios con infecciones activas o lotentes.

2 El uso del producto para prestar soporte estructural al hueso,

3. Pactentes que no estdn dispuestos o no pueden seputr los mstrucciones postoperatonias debidoe & afecciones
concomitintes {mentales o fsicas).

4. Uso en tejidos comprometidos por terapias contra el cancer.

5. Limitacones envel suministro de sangre o trastomos s1siémicos que pucden retresar o curacion v sumeniar
la posthihidad de infeccion v fo rechazo de los implantes.

6. Coalguer process de enfermedad degenerativa que afectaria adversamente la colocacion sdecoadn de los
implantes.

7. Cobertura inadecunda con tepido sano. Por ejemplo. los implantes no deben colocarse directamente debajo de
los imjertos de pel,

#. Procedimienios en los que existe un ambiente no ésterl, come los senos paranosales.

9 1so cn arcas de soporte de carga. como una junts ariiculada

Los nesgos quirargicos generales tambien deben explicarse al paciente anies de ls ciregia

ADVERTENCIAS Y PRECALUCIONES

I. Los mpluntes de polebleno poroso Biopor® se proporcmoman esteriles pora in solo uso. NO
RESTERILIZAR. Descarle cunlquier paguete abierto, no utilizado o dafsdo, ¥0 1O USE @1 hay una perdida
de esterhdad del dispositiva,

2. Los implentes de polietilens poroso Biopor® oo han sido evalusdos por su segundad v compatibilidad en el
entoma de RM.

Mo han sido probodes para colentamiento, mogracion o artefactos de tmogen en el entomo de RM. Esconear o
un pacienie que tiene ¢l disposiive puede provecar lesiones al paciente,

3. Los mmplanies de polictileno porose Biopor® no deben someterse a un exceso de calor. Almacenar o
temperatura ambiente bejos del calor directo, inclmda [n luz solar.

4. Lu instruceion adecunda del paciente es un factor clave pam determinar el éxito del procedimiento quirurgico,
El sepmmicnto postoperstorio v el cundedo son muy imporiantes. E] paciente debe ser consciente de que los

implantes no son tan fuertes como ¢l tejrdo natural v gue lo sctnvadad fisica excesiva o la sobmmﬁ pucden
causar aflojormienio, migracion, deformacion o fm:hﬁﬁ:ﬁ&ﬂ;ﬂ%lOSG-A PN-INPM#ANMAT
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5. El exito de coalquer implante depende de un menejo cwdadoso v una buena téomices quirisgica. Al dar forma
¥ contorno ol implante, se deben eviter los bordes afilados para minimizar el tmuma en el tepdo corcundante.
Nunca se debe dor forma s los implantes mediante el uso de dispositivos gue produzenn celor intenso, coms
cauterizadores, cuchillos calientes o lascres.

6. Los matenples porosos tenen un niesgo parbicular de contaminecion por matenales extranos ¥ particulns,
mclmdo el polvo de los guantes. polusa de matenoles de drapeado v agentes de lmpicza. Se deben hocer todos
los esfuerzos para limitar ln manipulacion de los implanies. No cologue ni contomies el implante sobre ninguna
superficie que pueda transfenr contammmantes ol implante.

7. El crrgpano debe cstar completemente familinnzado con los implontes, © metodo de aphicocion, o
insgtrumentncion v el procedimiento quinirgico. Estos implantes no estin disefindos parn su wso en aplicaciones
de corpe o soporte de carge. El paciente debe ser consciente de los nesgos de wsar los implanies, moluidos los
posibles efectos adversos.

8. Se debe tener cusdado al cortar mmplantes que contienen tiivmio encapsulado. los bordes sfilados del titnmo
cortndo podrian dafiar el 1gido circundante.

9. La flexion excesiva o repetitiva puede causar la frocturn del polietileno poroso, v podrio conducer s la perdida
de encapsulooion de implantes. que contienen ttanie. Los mplantes no estan dischndos parn soportar
movimienios repetibivos despucs de Lo implantocion.

0. 51 sc usa solucton salina caliente para facilitar lo formacion del implante. tome precaucioncs para mancjar
con segunidad los objetos calientes. El imiplame necesita enfnarse anies de colocarlo en el paciente.

11, El recubrimuento de AOC puede sumenter lo probabifidad de movimiento del implante sntes de que se
produrca lo curscion. Se recomienda Lo fijpcion wtilizando un tomillo o sutura pare todos los implantes para
evitar lo migracion.

2. Es responsabalided del medico completar ln capocitacian adecusda, ln seleccion adecuada del paciente v la
eleccion v colocacion de los implantes.

POSIBLES EFECTOS ADVERSDS

I. Cambios vascolores

1 Resccwon alergica al implante.

1. Deformacion o frecturs del implante.

4. Migracion o aflojamiento del implante.

3. Dolor. molestias y'o sensacion anormal debido a la presencia del implante.

6. Dafio nervioso debido a trouma guirirgico.

7. Infeccion superficial v / o profunda.

8. Una respoestn influmutona leve durante ¢l periodo de absorcion del matenial de recubrimiento de polimero.

ESTERILIDAD
Los immplantes de polictileno poroso Biopor se cstenlizan mediente uradiscion con haz de clectrones. El retiro

del poquete esteril utilizando técnicas asepticas sole debe realizarse mmedintamente antes de su uso. LOS
IMPLANTES NO DEBEN SER RESTERILIZADOS POR NINGUN METODO,

GARANTIA
S¢ zarantiza que todos los productos estan libres de defectos de matenal v mano de obra. No se offece parantiz
para ningun otro propasito que el indicado en los especificaciones del producto v el eiquetade.

PRECAUCION:
La ley federal (EE. UL} Restringe ln venta de este dispositivo o un médico o por orden del masme.

Fabricado por: BIOPLATE, INC., 3643 LENAWEE AVE. — LOS ANGELES, CA, ESTADODS UNIDOS, 90016

Aclaraciion: Si lan informacion que se detalla a continuaciin no estuviera incluida en las instrucciones de
uso de origen, se colocara externamenie en el ritule del producto:

Imporiado por: Shelkomed S.R.L., Av. Pucymedon #60 4° Piso Sector B, CABA, ARGENTINA.
tora Téenlea: Farm. Daniela B, Brieva, MN 17455,
Auntorizado por la ANMAT, PM-1959-68 “LUso lusive a profesionales ¢ instituciones sanitarias.”

J

anmoat OrIF32620-57961086-APN-INPM#ANMAT
FRIDMAN Claudio Hugo BRIEVA Daniela Romina
CUIL 201310257394 CUIL 27327256055
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-57961086-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Septiembre de 2020

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-SHEIKOMED SRL.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.01 16:57:43 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.01 16:57:43 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-61671748-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5648-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5648-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SR.L., se autoriza la inscripcién en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implante de Polietileno Poroso

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-131 Prétesis

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los implantes de polietileno poroso Biopor® en bloques, laminas y formas anatdmicas estan destinados al
aumento o reconstruccion del esqueleto maxilofacial.

Modelos:
BUSH-0254 Lamina 0,25 x 50 x 40mm
BUSH-0258 Lamina 0,25 x 50 x 80mm

BUSH-0354 Lamina 0,35 x 50 x 40mm



BUSH-0358 Lamina 0,35 x 50 x 80mm

BUSH-0454 Lamina 0,4 x 50 x 40mm

BUSH-0554 Lamina 0,45 x 50 x 40mm

BUSH-0558 Lamina 0,45 x 50 x 80mm

BUSH-0854 Lamina 0,8 x 50 x 40mm

BUSH-0858 Lamina 0,8 x 50 x 80mm

BUSH-0816 Lamina 0,8 x 100 x 160mm

BUSH-1554 Lamina 1,5 x 50 x 40mm

BUSH-1558 Lamina 1,5 x 50 x 80mm

BUSH-1516 Lamina 1,5 x 100 x 160mm

BUSH-3013 Lamina 3 x 10 x 30mm

BUSH-3054 Lamina 3 x 50 x 40mm

BUSH-3058 Lamina 3 x 50 x 80mm

BUSH-3016 Lamina 3 x 100 x 160mm

BUSH-6054 L&mina 6 x 50 x 40mm

BUSH-6058 Lamina 6 x 50 x 80mm

BUSH-6016 Lamina 6 x 100 x 160mm

BUSH-9054 L&mina 9 x 50 x 40mm

BUSH-9058 Lamina 9 x 50 x 80mm

BUSH-9016 Lamina 9 x 100 x 160mm

BUTS-1054 Lamina con mallade Titanio 1 x 50 x 40mm
BUTS-1058 Lamina con mallade Titanio 1 x 50 x 80mm
BUTS-1554 Lamina con malade Titanio 1,5 x 50 x 40mm
BUTS-1558 Lamina con mallade Titénio 1,5 x 50 x 80mm

BUBS-1034 Lamina Biomesh con mallade Titanio 1 x 36 x 43mm



BUBS-1589 Lamina Biomesh con mallade Titénio 1,5 x 85 x 90mm
BUBS-1599 Lamina Biomesh con malla de Titanio 1,5 x 90 x 92mm
BUBS-2313 Lamina Biomesh con mallade Titénio 3 x 130 x 130mm
BUBS-2413 Lamina Biomesh con mallade Titénio 4 x 130 x 130mm
BUBS-2613 Lamina Biomesh con malla de Titanio 6 x 130 x 130mm
BUBS-3313 Lamina Biomesh con mallade Titénio 3 x 130 x 130mm
BUBS-3413 Lamina Biomesh con malla de Titanio 4 x 130 x 130mm
BUBS-3613 L&mina Biomesh con mallade Titénio 6 x 130 x 130mm
BUOF-1000 Piso de Orbita con mallade Titanio 1 x 36 x 38mm
BUOF-1430 Piso de Orbita con malla de Titanio 1,5 x 36 x 50mm
BUOF-2430 Piso de Orbita con mallade Titanio 1,5 x 50 x 60mm
BUSP-0014 Esféra Orbital 14mm

BUSP-0016 Esféra Orbital 16mm

BUSP-0018 Esféra Orbital 18mm

BUSP-0019 Esféra Orbital 19mm

BUSP-0020 Esféra Orbital 20mm

BUSP-0021 Esféra Orbital 21mm

BUSP-0022 Esféra Orbital 22mm

BUCR-4064 M¢jilla Redonda Pequefio

BUCR-6064 M¢jilla Redonda M ediano

BUCR-9064 Mgjilla Redonda Grande
BUCS-4064 M¢jilla Cuadrada Pequefia
BUCS-6064 Mejilla Cuadrada Mediana
BUCS-9064 Mgjilla Cuadrada Grande-

BUCB-4044 Mejilla Boton Pequeiia-



BUCB-6044 M¢gjillaBotén Mediana
BUCB-9044 M¢jillaBotén Grande
BUSL-3052 Protector Malar Pequefio |
BUSR-3052 Protector Malar Pequefio D
BUSL-4052 Protector Malar Mediano |
BUSR-4052 Protector Maar Mediano D
BUSL-5052 Protector Malar Grande |
BUSR-5052 Protector Maar Grande D
BUML-3052 Malar Pequerio |
BUMR-3052 Malar Pequefio D
BUML-4552 Maar Mediano |
BUMR-4552 Maar Mediano D
BUML-6052 Malar Grande |
BUMR-6052 Malar Grande D
BUNA-2061 Arco Nasal

BUNA-2043 Radix Nasal

BURL-2052 Aro Orbital Izquierdo
BURR-2052 Aro Orbital Derecho
BURL-3052 Aro Orbital Grande |
BURR-3052 Aro Orbital Grande D
BURL-2552 Aro Orbital Mitad de Rostro |
BURR-2552 Aro Orbital Mitad de Rostro D
BUPL-2004 Paranasal |zquierdo
BUPR-2004 Paranasal Derecho
BUPL-3007 Paranasal |zquierdo Grande

BUPR-3007 Paranasal Derecho Grande



BUNS-1280 Tiraen T

BUBC-0212 Cubre Agujero de Fresa— 12mm
BUBC-0418 Cubre Agujero de Fresa— 18mm
BURP-1545 Placa Piso de Orbita
BCSH-0254 Lamina 0,25 x 50 x 40mm
BCSH-0258 Lamina 0,25 x 50 x 80mm
BCSH-0354 L&mina 0,35 x 50 x 40mm
BCSH-0358 Lamina 0,35 x 50 x 80mm
BCSH-0454 Lamina 0,4 x 50 x 40mm
BCSH-0554 Lamina 0,45 x 50 x 40mm
BCSH-0558 Lamina 0,45 x 50 x 80mm

BCSH-0854 Lamina 0,8 x 50 x 40mm

BCSH-0858 Lamina 0,8 x 50 x 80mm
BCSH-0816 L&mina 0,8 x 100 x 160mm
BCSH-1554 Lamina 1,5 x 50 x 40mm
BCSH-1558 Lamina 1,5 x 50 x 80mm
BCSH-1516 Lamina 1,5 x 100 x 160mm
BCSH-3013 Lamina 3 x 10 x 30mm
BCSH-3054 Lamina 3 x 50 x 40mm
BCSH-3058 Lamina 3 x 50 x 80mm
BCSH-3016 Lamina 3 x 100 x 160mm
BCSH-6054 Lamina 6 x 50 x 40mm
BCSH-6058 Lamina 6 x 50 x 80mm
BCSH-6016 Lamina 6 x 100 x 160mm

BCSH-9054 Lamina 9 x 50 x 40mm



BCSH-9058 Lamina 9 x 50 x 80mm

BCSH-9016 Lamina 9 x 100 x 160mm

BCTS-1054 Lamina con mallade Titénio 1 x 50 x 40mm
BCTS-1058 Lamina con mallade Titanio 1 x 50 x 80mm
BCTS-1554 Lamina con mallade Titanio 1,5 x 50 x 40mm
BCTS-1558 Lamina con mallade Titanio 1,5 x 50 x 80mm
BCBS-1034 Lamina BioMesh con mallade Titanio 1 x 36 x 43mm
BCBS-1589 L amina BioMesh con malla de Titanio 1,5 x 85 x 90mm
BCBS-1599 L amina BioMesh con malla de Titanio 1,5 x 90 x 92mm
BCBS-2313 Lamina BioMesh con mallade Titanio 3 x 130 x 130mm
BCBS-2413 Lamina BioMesh con malla de Titanio 4 x 130 x 130mm
BCBS-2613 Lamina BioMesh con malla de Titanio 6 x 130 x 130mm
BCBS-3313 Lamina BioMesh con mallade Titanio 3 x 130 x 130mm
BCBS-3413 Lamina BioMesh con malla de Titanio 4 x 130 x 130mm
BCBS-3613 Lamina BioMesh con mallade Titanio 6 x 130 x 130mm
BCOF-1000 Piso de Orbita con mallade Titénio 1 x 36 x 38mm
BCOF-1430 Piso de Orbita con mallade Titanio 1,5 x 36 x 50mm
BCOF-2430 Piso de Orbita con mallade Titanio 1,5 x 50 x 60mm
BCSP-0014 Esféra Orbital 14mm

BCSP-0016 Esféra Orbital 16mm

BCSP-0018 Esféra Orbital 18mm

BCSP-0019 Esféra Orbital 19mm

BCSP-0020 Esféra Orbital 20mm

BCSP-0021 Esféra Orbital 21mm

BCSP-0022 Esféra Orbital 22mm

BCCR-4064 M¢jilla Redonda Pequefia



BCCR-6064 M¢gjilla Redonda Mediana
BCCR-9064 Mgjilla Redonda Grande
BCCS-4064 Mgjilla Cuadrada Pequeiia

BCCS-6064 Mgilla Cuadrada Mediana

BCCS-9064 Mgilla Cuadrada Grande
BCCB-4044 M¢gjilla Boton Pequefia
BCCB-6044 M¢gjilla Boton Mediana
BCCB-9044 MegjillaBoton Grande
BCSL-3052 Protector Malar Pequerio |
BCSR-3052 Protector Malar Pequefio D
BCSL-4052 Protector Malar Mediano |
BCSR-4052 Protector Malar Mediano D
BCSL-5052 Protector Malar Grande |
BCSR-5052 Protector Malar Grande D
BCML-3052 Malar Pequefio |zquierdo
BCMR-3052 Malar Pequefio Derecho
BCML-4552 Maar Mediano Izquierdo
BCMR-4552 Malar Mediano Derecho
BCML-6052 Malar Grande lzquierdo
BCMR-6052 Malar Grande Derecho
BCNA-2061 Arco Nasa

BCNA-2043 Radix Nasal

BCRL-2052 Aro Orbital 1zquierdo
BCRR-2052 Aro Orbital Derecho

BCRL-3052 Aro Orbital |zquierdo Grande



BCRR-3052 Aro Orbital Derecho Grande

BCRL-2552 Aro Orbital Mitad de Rostro |

BCRR-2552 Aro Orbital Mitad de Rostro D

BCPL-2004 Paranasal |zquierdo

BCPR-2004 Paranasal Derecho

BCPL-3007 Paranasal |zquierdo Grande

BCPR-3007 Paranasal Derecho Grande

BCNS-1280 Tiraen T

BCBC-0212 Cubre Agujero de Fresa— 12mm

BCBC-0418 Cubre Agujero de Fresa— 18mm

BCRP-1545 Placa Piso de Orbita

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica
Forma de presentacion: Envase unitario

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:

BIOPLATE, INC

Lugar de elaboracion:

3643 LENAWEE AVE. —LOS ANGELES, CA, ESTADOS UNIDQOS, 90016.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1959-68,con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5648-20-6
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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