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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6469-16-2 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ‘Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KINETICAL S.R.L.
solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1628-6, denominado: IMPLANTES DENTALES, ELEMENTOS
PROTESICOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca KINETICAL, BIOUNITE, NTI-
FUSION HA, NTI-FUSION AT, SMILETECH, PIFER, ISIS RG, ELIM, ISI DENTAL
IMPLANT SYSTEM, ASCR HE, ASOR HI.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19. Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1628-6, denominado: IMPLANTES DENTALES, ELEMENTOS
PROTESICOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca KINETICAL, BIOUNITE, NTI-
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| FUSION HA, NTI-FUSION AT, SMILETECH, PIFER, ISIS RG, ELIM, ISI

DENTAL -
| IMPLANT SYSTEM, ASOR HE, ASOR HI.

| ARTICULO 20. Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

| cual.pasa a formar parte integrante de la presente disposicién.y el queldebera

agregarse’al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1628-6.

ARTICULO 30, Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hdagasele entrega de copia autenticada, de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instruccic-lmes de
uso; girese a la Direccion de Gestidén de Informacion Técnica para que efectue
la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6469-16-2
DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES \

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AI|3 rSa 6 §ecno|ogia Médica (ANMAT), '
a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-1628-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma KINI:ETICAL
S.R.L.,
pie, de! producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: IMPLANTES DENTALES, ELEMENTOS PROTESICOS
E INSTRUMENTAL ASOCIADO, marca KINETICAL, BIOUNITE, NTI- FUSION HA,
NTI-FUSION AT, SMILETECH, PIFER, ISIS RG, ELIM, ISI DENTAL IMPLANT -
SYSTEM, ASOR HE, ASOR HI. '

autorizdé mediante Disposicion
]

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4977/11 de fecha 15 de julio de 20lll.
Tramitado por expediente N° 1-47-20353-10-6.

I

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN /

IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION \
A MODIFICAR AUTORIZADA ,
Modelo/s: Tricanal Tricanal ‘

Implante @3.5mm x 8mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @3.5mm x 10mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @3.5mm X
11.5mm

(premontado/sin
premontar).

Implante @3.5mm x 13mm
{premontado/sin
premontar).

Implante @3.5mm x 16mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @4.3mm x 8mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @4.3mm x 10mm

Implante @3.5mm X 8mm
(premontado/sin 1
premontar). )
Implante @3.5mm x 10mm
(premontado/sin
premontar). '
Implante @3.5mm X
11.5mm

(premontado/sin
premontar).

Implante @3.5mm x 13mm
(premontado/sin 1
premontar). {
Implante @3.5mm x 16mm
(premontado/sin i
premontar). |
Implante @4.3mm X smm
(premontado/sin ‘
premontar). i
Implante @4.3mm x 10mm
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{(premontado/sin
premontar).

Implante @4.3mm x
11.5mm

(premontado/sin
premontar).

Implante @4.3mm x 13mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @4.3mm x 16mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @5.0mm x 8mm
{(premontado/sin
premontar).

Implante @5.0mm x 10mm
{premontado/sin
premontar).

Implante @5.0mm x
11.5mm

(premontado/sin
premontar).

Implante @5.0mm x 13mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @5.0mm x 16mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @6.0mm x 8mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @6.0mm x 10mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @6.0mm x
11.5mm

{premontado/sin
premontar).

Implante @6.0mm x 13mm
(premontado/sin
premontar).

Pilar 0° estandar @3.5mm.
Pilar 0° estandar @4.3mm.
Pilar 0° estandar @5.0mm.
Pilar 0° estandar @6.0mm.

(premontado/sin
premontar).

Implante @4.3mm x
11.5mm

(premontado/sin l
premontar). |
Implante @4.3mm x 13mm
(premontado/sin l
premontar). !
Implante @4.3mm x 16mm
(premontado/sin
premontar). |
Implante @5.0mm x 8mm
(premontado/sin '
premontar).

Implante @5.0mm x 10mm
{premontado/sin
premontar).

Implante @5.0mm x
11.5mm
(premontado/sin
premontar).
Implante @5.0mm x 13mm
{(premontado/sin
premontar).
Implante @5.0mm x 16mm
{(premontado/sin
premontar).
Implante @6.0mm x 8mm
(premontado/sin 1
premontar). !
Implante @6.0mm x 10mm
(premontado/sin '
premontar).

Implante @6.0mm X
11.5mm
(premontado/sin
premontar).

Implante @6.0mm x 13mm
(premontado/sin
premontar).
Pilar 0° estandar @3.5mm.
Pilar 0° estandar @4.3mm.
Pilar 0° estandar @5.0mm.
Pilar 0° estandar @6.0mm.
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Pilar 0° estético @3.5mm.
Pitar 0° estético @4.3mm.
Pilar 0° estético @5.0mm.
Pilar 0° estético @6.0mm.
Pilar bola @3.5mm x 3.
Pilar bola @4.3mm x 3.
Pilar bola @5.0mm x 3.
Pilar bola @6.0mm x 3.
Tapa de cierre ©3.5.
Tapa de cierre @4.3.
Tapa de cierre @5.

Tapa de cierre @6.

Cicatrizal @3.5mm x 3 recto.
Cicatrizal @3.5mm x 5 recto.
Cicatrizal @3.5mm x 7 recto.
Cicatrizal @4.3mm x 3 recto.
Cicatrizal ©4.3mm x 5 recto.
Cicatrizal @4.3mm x 7 recto.
Cicatrizal @5.0mm x 3 recto.
Cicatrizal ©@5.0mm x 5 recto.
Cicatrizal @5.0mm x 7 recto.
Cicatrizal 96.0mm x 3 recto.
Cicatrizal @6.0mm x 5 recto.
Cicatrizal @6.0mm x 7 recto.

Provisional @3.5mm.
Provisional @4.3mm.
Provisional @5.0mm.
Provisional @6.0mm.
Calcinable antirotacional
@3.5mm,-

Calcinable antirotacional
@4.3mm.

Calcinable antirotacional
@5.0mm.

Calcinable antirotacional
@6.0mm.

Transfer C.C. @3.5mm.
Transfer C.C. @4.3mm.
Transfer C.C. @5.0mm.
Transfer C.C. @6.0mm.
Transfer C.A. ©3.5mm.
Transfer C.A. @4.3mm.
Transfer C.A. @5.0mm.
Transfer C.A. ©6.0mm.
Anadlogo @3.5mm.

Pilar 0° estético @3.5mm.
Pilar 0° estético @4.3mm.
Pilar 0° estético @5.0mm.
Pilar 0° estético @6.0mm.
Pilar bola @3.5mm x 3.
Pilar bola @4.3mm x 3.
Pilar bola @5.0mm x 3,
Pilar bola @6.0mm x 3.
Tapa de cierre @3.5.
Tapa de cierre @4.3. ||
Tapa de cierre @5.
Tapa de cierre @6. |
Cicatrizal @3.5mm x 3
recto. :
Cicatrizal @3.5mm x 5
recto. '
Cicatrizal @3.5mm x 7
recto. .
Cicatrizal @4.3mm x 3
recto. .
Cicatrizal @4.3mm x 5
recto.

Cicatrizal @4.3mm x 7
recto. ,
Cicatrizal ©5.0mm x 3
recto.

Cicatrizal @5.0mm x 5
recto.

Cicatrizal @5.0mm x 7
recto.

Cicatrizal @6.0mm x 3
recto.

Cicatrizal @6.0mm x 5
recto.

Cicatrizal @6.0mm x 7
recto.

Provisional @3.5mm.
Provisional @4.3mm.
Provisional @5.0mm.
Provisional @6.0mm.
Calcinable antirotacional
@3.5mm. {
Calcinable antirotacional
@4.3mm. f
Calcinable antirotacional
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Andlogo @4.3mm.
Andlogo @5.0mm.
Analogo @6.0mm.
Tornillo titanio @ 3.5.
Tornillo titanio @ 4.3, @5,
@6.0,

Fresa @3.5 x 8mm.
Fresa ©3.5 x 10mm.
Fresa @3.5 x 11,5mm.
Fresa @3.5 x 13mm.
Fresa @3.5 x 16mm.
Fresa @4.3 x 8mm.
Fresa @4.3 x 10mm.
Fresa @4.3 x 11,5mm.
Fresa @4.3 x 13mm.
Fresa @4.3 x 16mm.
Fresa @5.0 x 8mm.
Fresa @5.0 x 10mm.
Fresa ©5.0 x 11,5mm.
Fresa @5.0 x 13mm.
Fresa @5.0 x 16mm.
Fresa @6.0 x 8mm.
Fresa @6.0 x 10mm.
Fresa @6.0 x 11,5mm.
Fresa @6.0 x 13mm.
Paralelizador (juegos).
Paralelizador (juegos).
Paralelizador (juegos).
Paralelizador (juegos).
Formador de Rosca
@3.5mm.

Formador de Rosca
@4.3mm.

Formador de Rosca
@5.0mm,

Formador de Rosca
@6.0mm.

Fresa lanza @2.
Prolongador de fresa.

Driver @3.5mm micromotor.
Driver @4.3mm micromotor.
Driver @5.0mm micromotor.
Driver @6.0mm micromotor.

Atornillador TS5 manual
corto.

@#5.0mm.
Calcinable antirotacionai
@6.0mm. '
Transfer C.C. @3.5mm.
Transfer C.C. @4.3mm.
Transfer C.C. @5.0mm.
Transfer C.C. @6.0mm.
Transfer C.A. @3.5mm.
Transfer C.A. @4.3mm.
Transfer C.A. @5.0mm.
Transfer C.A. @6.0mm.
Andlogo @3.5mm.
Analogo @4.3mm.
Analogo @5.0mm.
Analogo @6.0mm.
Tornillo titanio @ 3.5.
Tornillo titanio @ 4.3, @5,
@6.0.

Fresa @3.5 x 8mm.
Fresa @3.5 x 10mm.
Fresa @3.5 x 11,5mm!
Fresa @3.5 x 13mm.
Fresa @3.5 x 16mm.
Fresa @4.3 x 8mm.
Fresa @4.3 x 10mm.
Fresa 4.3 x 11,5mm
Fresa @4.3 x 13mm.
Fresa ©@4.3 x 16mm.
Fresa @5.0 x 8mm.
Fresa @5.0 x 10mm.
Fresa 5.0 x 11,5mm.
Fresa @5.0 x 13mm.
Fresa @5.0 x 16mm.
Fresa @6.0 x 8mm. |
Fresa @6.0 x 10mm. |
Fresa 6.0 x 11,5mm.
Fresa @6.0 x 13mm,
Paralelizador (juegos).
Paralelizador (juegos).,
Paralelizador (juegos).
Paralelizador (juegos).
Formador de Rosca
@3.5mm.

Formador de Rosca |
@4.3mm.
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Atornillador T5 manual
Largo.

Atornillador T5 manual
mediano.

Fresa ©3.5mm graduada.
Fresa @4.3mm graduada.
Fresa @5.0mm graduada.
Fresa @6.0mm graduada.
Cicatrizal 23.5mm x 3
Anatémico.

Cicatrizal @3.5mm x 5
Anatdmico.

Cicatrizal @4.3mm x 3
Anatémico.

Cicatrizal @4.3mm x 5
Anatomico,

Cicatriza! @5.0mm x 3
Anatomico.

Cicatrizal @5.0mm x 5
Anatomico.

Cicatrizal ©6.0mm x 3
Anatomico.

Cicatrizal @6.0mm x 5
Anatomico.

Calcinable rotacional @3.5
mm.

Calcinable rotacional @4.3
mm.

Calcinable rotacional @5.0
mm.

Calcinable rotacional @6.0
mm.

Pilar 15° estético @3.5mm.
Pilar 15° estético @4.3mm.
Pilar 15° estético @5.0mm.
Pilar 15° estético @6.0mm.

Calcinable base Cromo
@3.5mm.

Calcinable base Cromo
@4.3mm.

Calcinable base Cromo
@5.0mm.

Adaptador driver
/Taquimetro.
Adaptador digital.

Formador de Rosca
@5.0mm.

Formador de Rosca
@6.0mm.

Fresa lanza @2.
Prolongador de fresa.
Driver @3.5mm 1|
micromotor.

Driver @4.3mm !
micromotor. !
Driver @5.0mm |
micromotor,

Driver @6.0mm
micromotor. =
Atornillador T5 manual
corto. .
Atornitlador T5 manual
Largo. _
Atornillador T5 manual
mediano.

Fresa @3.5mm graduada.
Fresa @4.3mm graduada.
Fresa @5.0mm graduada.
Fresa @6.0mm graduada.
Cicatrizal @3.5mm x 3
Anatomico.

Cicatrizal @3.5mm x 5
Anatdémico.

Cicatrizal @4.3mm x 3
Anatémico.

Cicatrizal @4.3mm x 5
Anatémico.

Cicatrizal 95.0mm x 3
Anatémico.

Cicatrizal @5.0mm x 5
Anatémico.

Cicatrizal ©6.0mm x 3
Anatémico.

Cicatrizal @6.0mm x 5
Anatémico. ‘
Calcinable rotacional @3.5
mm. _
Calcinable rotacional @4.3
mm. .
Calcinable rotacional @5.0
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Colocador pilar bola.
Extensor multifuncién
externo o corto manual.
Prolongador multifuncién
externo largo manual.
Prolongador multifuncién
externo micromotor.
Mango Recto.

Llave antitorque.

Caja contenedora grande.
Caja contenedora Pequefa.
Torquimetro de Aguja 0-80
Ncm.

Torquimetro de Quiebre 0-
40 Ncm.

O'ring para instrumental.
O'ring para cazoleta de Pilar
bola.

Cazoleta Pilar bola.
Extensor manual
muitifuncion interno.

Kit quirdrgico grande
completo.

Kit quirdrgico basico
completo.

Multifuncién @3.5mm.
Multifuncién @4,3mm.
Multifuncion @5.0mm.
Multifunciéon @6.0mm.
Pilar bola @3.5mm x 1.
Pilar bola @3.5mm x 2,
Pilar bola @4.3mm x 1.
Pilar bola @4.3mm x 2.
Pilar bola @5.0mm x 1.
Pilar bola @5.0mm x 2.
Pilar bola @6.0mm x 1.
Pilar bola @6.0mm x 2.
HW

Implante @3.25mm X
8.5mm Premontado.
Implante @3.25mm x 10mm
Premontado.

Implante @3.25mm x

"11.5mm Premontado.

Implante §3.25mm x 13mm

mm.
Calcinable rotacional @6.0
mm.

Pilar 15° estético @3,5mm.
Pilar 15° estético @4.3mm.
Pilar 15° estético @5.0mm.
Pilar 15° estético @6.0mm.
Calcinable base Cromo
@3.5mm. :
Calcinable base Cromo
@4,3mm.’

Calcinable base Cromo
@5.0mm. i
Adaptador driver ¢
/Taquimetro.

Adaptador digital.
Colocador pilar bola. ;
Extensor multifuncion
externo o corto manual.
Prolongador multifuncion
externo largo manual.
Prolongador multifuncion
externo micromotor.
Mango Recto.

Liave antitorque.
Caja contenedora grande.
Caja contenedora
Pequefia.
Torquimetro de Aguja 0-80
Nem. ;
Torguimetro de Quiebre O-
40 Ncm. :
O'ring para instrumental.
O'ring para cazoleta de
Pilar bola.

Cazoleta Pilar bola. '
Extensor manual
multifuncién interno.

Kit quirdrgico grande
completo. ,

Kit quirdrgico basico '
completo. '
Multifuncién @3.5mm.
Multifuncién fZJ4,3mm.i
Multifuncién @5.0mm.
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Premontado.

Implante @3.25mm x 15mm
Premontado.

Implante @3.75mm x
8.5mm Premontado.
Implante @3.75mm x 10mm
Premontado.

Implante @3.75mm x
11.5mm Premontado.
Implante @3.75mm x 13mm
Premontado.

Implante @3.75mm x 15mm
Premontado.

Implante @4.0mm x 8.5mm
Premontado.

Implante @4.0mm x 10mm
Premontado.

Implante @4.0mm x
11.5mm Premontado.
Implante @4.0mm x 13mm
Premontado.

Implante @4.0mm x 15mm
Premontado.

Implante @5.0mm x 8.5mm
Premontado.

Implante @5.0mm x 10mm
Premontado.

Implante @5.0mm x
11.5mm Premontado.
Implante @5.0mm x 13mm
Premontado.

Implante @5.0mm x 15mm
Premontado.

Multifuncion.

Pilar 0° estandar H1.

Pilar 0° estandar H2.
Analogo.

Calcinable antirotacional.
Calcinable rotacional.
Provisional Antirotacional.
Provisional Rotacional.

Pilar 0° estetico H1,

Pilar 0° estetico H2.

Pilar 15° estético H1.

Pilar 15° estético H2.

Multifuncién @6.0mm,
Pilar bola @3.5mm x 1.
Pilar bola @3.5mm x 2.
Pilar bola @4.3mm x 1.
Pilar bola @4.3mm x 2.
Pilar bola @5.0mm x 1.
Pilar bola @5.0mm x 2.
Pilar bola @6.0mm x 1.
Pilar bola @6.0mm x 2.
HW

Implante @3.25mm x
8.5mm Premontado.
Implante @3.25mm x
10mm Premontado.
Implante @3.25mm x
11.5mm Premontado.
Implante @3.25mm x |
13mm Premontado.
Implante @3.25mm x
15mm Premontado.
Implante @3.75mm X
8.5mm Premontado.
Implante @3.75mm x
10mm Premontado.
Implante @3.75mm x
11.5mm Premontado.
Implante @3.75mm x
13mm Premontado.
Implante @3.75mm x
15mm Premontado.
Implante @4.0mm x
8.5mm Premontado.
Implante @4.0mm x 10mm
Premontado. :
Implante @4.0mm x
11.5mm Premontado,
Implante @4.0mm x 13mm
Premontado.

Implante @4.0mm x 15mm
Premontado. ,
Implante @5.0mm x i

|1 8.5mm Premontado.

Implante @5.0mm x 10mm
Premontado.
Implante @5.0mm X
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Cicatrizal H1.

Cicatrizal H2.

Cicatrizal H3.

Transfer C.A.

Transfer C.C.

Pilar bola H1.

Pilar bola H2.

Pitar bola H3.

Calcinable base Cromo.
Tornillo de titanio.

Cazoleta Pilar bola.
Implante @3.25mm x
8.5mm

Sin premontar,

Implante @3.25mm x 10mm
Sin premontar.

Implante ©3.25mm x
11.5mm

Sin premontar.

Implante @3.25mm x 13mm
Sin premontar.

Implante @3.25mm x 15mm
Sin premontar,

Implante @3.75mm x
8.5mm

Sin premontar.

Implante @3.75mm x 10mm
Sin premontar.

Implante @3.75mm x
11.5mm

Sin premontar.

Implante @3.75mm x 13mm
Sin premontar.

Implante @3.75mm x 15mm
Sin premontar.

Implante @4.0mm x 8.5mm
Sin premontar.

Implante @4.0mm x 10mm
Sin premontar.

Implante @4.0mm X
11.5mm

Sin premontar.

Implante @4.0mm x 13mm
Sin premontar.

Implante @4.0mm X 15mm

11.5mm Premontado.
Implante @5.0mm x 13mm
Premontado.

Implante @5.0mm x 15mm
Premontado.

Multifuncion.

Pilar 0° estandar H1.'

Pilar 0° estandar H2.;
Analogo. !
Calcinable antirotacional.
Calcinable rotacional.;
Provisional Antirotacional.
Provisional Rotacional.
Pilar 0° estetico H1.
Pilar 0° estetico H2.
Pilar 15° estético H1.
Pilar 15° estético H2.
Cicatrizal H1.
Clcatrizal H2.
Cicatrizal H3.
Transfer C.A.
Transfer C.C.

Pilar bola H1.

Pilar bola H2.

Pilar bola H3.
Calcinable base Cromao.,
Tornillo de titanio.
Cazoleta Pilar bola.
Implante ©3.25mm x
8.5mm

Sin premontar. :
Implante @3.25mm x |
10mm

Sin premontar.
Implante @3.25mm x
11.5mm

Sin premontar.
Implante @3.25mm x
13mm

Sin premontar.
Implante @3.25mm x
15mm

Sin premontar.
Implante @3.75mm x
8.5mm

.'
i

1
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Sin premontar.

Implante @5.0mm x 8.5mm
Sin premontar.

Implante @5.0mm x 10mm
Sin premontar.

Implante @5.0mm X
11.5mm

Sin premontar.

Implante @5.0mm x 13mm
Sin premontar.

Implante @5.0mm x 15mm
Sin premontar.

Implante @3.75mm x 18mm

Sin premontar.

Fresa @3.25mm  HW.
Fresa ©@3.75mm  HW.
Fresa @4.0mm HW.
Fresa @5.0mm HW.
Formador de Rosca @
3.25mm. '
Formador de Rosca @
3.75mm.

Formador de Rosca @
4.0mm.

Formador de Rosca @
5.0mm.

Kit quirdrgico grande
completo.

Kit quirdrgico basico
completo.

Adaptador driver /
torquimetro.

Adaptador digital.
Colocador pilar bola,
Extensor multifuncién
externo corto manual.
Prolongador multifuncion
externo largo manual.
Prolongador multifuncidn
externo micromotor.
Mango Recto.

Llave antitorque.

Caja contenedora grande.
Caja contenedora pequefia.
Prolongador de Fresa.

Sin premontar.

Implante @3.75mm X
10mm

Sin premontar.

Implante @3.75mm x
11.5mm

Sin premontar.

Implante @3.75mm x
13mm |

Sin premontar.

Implante @3.75mm x
15mm il

Sin premontar. I
Implante @4.0mm x
8.5mm

Sin premontar, )
Implante @4.0mm x 10mm
Sin premontar.

Implante @4.0mm x
11.5mm

Sin premontar. ]
Implante @4.0mm x 13mm
Sin premontar,

Implante @4.0mm x 15mm
Sin premontar.

Implante @5.0mm x
8.5mm

Sin premontar.

-Implante @5.0mm x 10mm

Sin premontar.

Implante @5.0mm x
11.5mm

Sin premontar.

Implante @5.0mm x 13mm
Sin premontar.

Implante @5.0mm x 15mm
Sin premontar.

Implante @3.75mm x
18mm

Sin premontar.

Fresa @3.25mm  HW.
Fresa @3.75mm  HW.
Fresa @4.0mm HW.
Fresa @5.0mm HW.
Formador de Rosca @

11
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Torquimetro de Aguja O-
80Ncm. Torquimetro de
Quiebre 0-40Ncm.

Fresa lanza @2mm.

O'ring para instrumental.
O'ring para cazoleta de pilar
bola.

Paralelizadores
(juego)Varios.

3.25mm.

Formador de Rosca @
3.75mm.

Formador de Rosca @
4.0mm. .
Formador de Rosca @
5.0mm. |
Kit quirdrgico grande
completo.

Kit quirargico basico
completo.

Adaptador driver /
torquimetro.
Adaptador digital.
Colocador pilar bola. |
Extensor multifuncién
externo corto manual.
Prolongador multifuncion
externo largo manual.
Prolongador multifuncion
externo micromotor.
Mango Recto.

Llave antitorque.
Caja contenedora grande.
Caja contenedora
pequefia.
Prolongador de Fresa.
Torguimetro de Agujal 0-
80Ncm.
Torquimetro de Quiebre 0-
40Ncm.

Fresa lanza @2mm. |
0'ring para instrumental.
O'ring para cazoleta de
pilar bola.
Paralelizadores
(juego)Varios.
FASTLOAD
Implante @3.5mm x
8.5mm Premontado.
Implante @3.5mm x 10mm
Premontado,
Implante @3.5mm x
11.5mm Premontado.

Implante @3.5mm x 13mm

12
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Premontado.

Implante @3.5mm x 15mm
Premontado.

Implante @4.3mm x
8.5mm Premontado.
Implante @4.3mm x 10mm
Premontado.

Implante @4.3mm x 11.5
mm Premontado. '
Implante @4.3mm x 13mm
Premontado.

Implante @4.3mm x 15mm
Premontado. !
Implante @5.0mm x
8.5mm Premontado.
Implante @5.0mm x 10mm
Premontado.

Implante @5.0mm x 11,5
mm Premontado.

Implante @5.0mm x 13
mm Premontado. |
Implante @5.0mm x 15mm
Premontado.
Driver @3.5mm
micromotor.
Driver @4.3 / @5.0mm
micromotor. 1
Fresa ©2.4 / @2.8mm
graduada

Fresa ©2.8 / @3.2mm .
graduada. .:
Fresa @3.2 / @3.6mm
graduada.

Fresa @3.8 / @4.2mm
graduada. I .
Fresa @4.2 / @4.6mm
graduada.
Formador de rosca
@3.5mm.
Formador de rosca |
@4.3mm. |
Formador de rosca
@5.0mm. .
Kit quirdrgico grande
completo.

13
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kit quirdrgico basico
completo.

Multifuncién @3.5mm
Protésico. .
Multifuncion 34,3/
@5.0mm Protésico.
Pilar 0° estandar @3.5mm
Protésico.

Pilar 0° estandar @4.3/
@5.0mm Protésico. .
Analogo @3.5mm
Protésico. ‘
Andlogo @4.3 / @5.0mm
Protésico. |
Calcinable antirotacional
@3.5mm Protésico.
Calcinable antirotacional
@4.3mm / @5.0mm '
Protésico. |
Calcinable rotacional. |
@3.5mm Protésico. |
Calcinable Rotacional @4.3
/ @5.0mm Protésico.
Pilar 0° estético @3.5mm
Protésico,

Pilar 0° estético @4.3 /
@5.0mm Protésico.

Pilar 15° estético @3.5mm
Protésico.

Pllar 15° estético @4.3 /
@5.0mm Protésico.
Cicatrizal @3.5mm H3
Protésico. ,
Cicatrizal @3.5mm H5
Protésico.

Cicatrizal 24.3 / §5.0mm
H3 Protésico.

Cicatrizal 4.3 / @5.0mm
H5 Protésico.

Transfer C.C. @3.5mm
Protésico.

Transfer C.C, @4.3 /
@5.0mm Protésico.

Pilar bola ©3.5mm H1.5
Protésico. :

14
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Pilar bola @3.5mm H3
Protésico.
Pilar bola @4.3 / @5.0mm
H1.5 Protésico.
Pilar bola ©4.3 / @5.0mm
H3 Protésico.
Tornillo de titanio @3.5mm
Protésico.
Tornillo de titanio @4.3 /
@5.0mm Protésico.
Tornillo extractor @3.5mm
Protésico.
Tornillo extractor @4.3 /
@5.0mm Protésico.
Implante @3.5mm x
8.5mm Sin premontar.
Implante @3.5mm x 10mm
Sin premontar. !
Implante @3.5mm x i
11.5mm Sin premontar. :
Implante @3.5mm x 13mm
Sin premontar.
Implante @3.5mm x 15mm
Sin premontar.
Implante @4.3mm x
8.5mm Sin premontar;
Implante @4.3mm x 10mm
Sin premontar.
Implante @34.3mm x
11.5mm Sin premontar.
Implante @4.3mm x 13mm
Sin premontar.
Implante @4.3mm x 15mm
Sin premontar.
Implante @5.0mm x
8.5mm Sin premontar
Implante @5.0mm x 16mm
Sin premontar.

Implante @5.0mm x
11.5mm Sin premontar.
Implante @5.0rmm x 13mm
Sin premontar.

Implante @5.0mm x 15mm
Sin premontar.

Muitiunit 17° @#3.5 x 2.5

15
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Protésico.

Multiunit 17° @3.5 x 3.5
Protésico.

Multiunit 30° @3.5 x
3.5mm Protésico.
Multiunit 17° @4.3 x
2.5mm Protésico. l
Multiunit 17° @4.3 x
3.5mm Protésico.
Multiunit 30° @4.3 x
3.5mm Protésico.
Multiunit recto @3.5 X
1.5mm Protésico.
Multiunit recto @3.5 x
2.5mm Protésico. |
Multiunit recto @3.5 x
3.5mm Protésico. i
Multiunit recto @4.3/5 x
1.5mm Protésico. .
Multiunit recto @4.3/5 x
2.5 mm Protésico.
Multiunit recto @4.3/5 x
3.5mm Protésico.
Tornillo CC M1.6mm
Protésico,

Analogo Multiunit
Protésico.

Rotulos: Aprobado segan Disp. A fojas 62.

ANMAT N° 10833/16.
Instrucciones de Aprobadas segun Disp. A fojas 63 a 65.
uso: ANMAT N° 10833/16.
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma KINETICAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM-1628-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas12ABR2017
Expediente N© 1-47-3110-6469-16-2

DISPOSICION No©

3569

e, ROBERTO Lidoe

<upagministrador Nacional
AN M.AT

16




ROTULO PM-1628-6Y

K 1 ETIE AL Implantes Dentales, elementos
- protésicos e instrumental asociado.

22/08/2016

Ver..3 \.%

| Proyecto de Rétulo:

Implantes Dentales,
elementos protésicos e instrumental asociado

MODELO: XXX
MARCA:XXX
MEDIDA: @00 X 00 MM

('] mmiasRA (2) [LOT] ooo-co/00k

2 MM/AAAA  |sTERILER| REF AA000000
Venta exclusiva s profesionales £ instituciones sanitariss.
Fabricado por KINETICAL S.R.L - Calle 6 n® 3658 - Berazategui (cp 1884} - Buenos Aires Argentina
OT: Farm. Diego Nuccelefli MP. 20205  Autorizado por la ARMAT-PM1628-6

ILLIE
FR OMC 16.445
\ractor Técnico
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' .
Fabricante: 3 5
KINETICAL S.R.L. Calle 6 N2 3658

BERAZATEGUI. Prov. de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 011- 4216-8012 Fax: 011-4216-8012

Implantes Dentales, elementos protésicos e instrumental asociado
Marca: XXXXX
Modelo: xxxxx
Medida: 900x00mm  Lote: 000-00/00K

A ESTERIL POR RADIACION GAMMA ® NO REUTILIZAR

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva o profesionales e instituciones sanitarios

Director Técnico: Farm. Roberto Cillis, Farmacéutico, Mat.15445
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM -1628 -6

Instrucciones de Uso
NO REUTILIZAR - Unico uso
YENTA EXCLUSIVA A PROFES]ONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS,

En conformidad con la Disposicion de la ANMAT relativa a productos médicos, este producto debe ser manipulado
y/o implantado por personal calificado, entrenade y que ha leido ¢ interpretado estas INSTRUCCIONES DE USO.

1. Descripeién de los productos médicos:

Ll sistema estd constituido por implantes, tornillos de fijacion, aditamentos protésicos varios e instrumental quirirgico.
Las diferentes posibilidades de ensamblado de conjuntos entre implantes y aditamentos protésicos cubren todo el
espectro de necesidades que el profesional puede requerit.

2. Indicaciones:

Los implantes dentales son elementos que inserlados en el maxilar superior o inferior edéntulos (sin dientes) realizan
la funcién de las raices de las piezas dentales perdidas, proporcionando un medio para fijar las soluciones protésicas,
Los implantes dentales se utilizan en la sustitacién de una, varias o bien del total de las piezas de una arcada dental.
Los mismos deben colocarse favoreciendo la integracion en el hueso (osteointegracion).

Para asegurar la correcta implantacion se deberd utilizar la téenica quiriirgica adecuada. La empresa cuenta con material
técnico y personal capacitado que podra asistirlo para implantar con éxite el producto,

3. Contraindicaciones: .

La cofocacion de implantes dentales puede no ser recomendada en pacientes gue presenten contraindicaciones.-

E! odontdlogo deberd someter al paciente a un examen Lanto bucal como médico previo a la colocacion. La cavidad
bucal debera presentarse libre de placa bacteriana, sarro, caries, focos infecciosos y enfermedad periodontal. También
habri de tenerse en cuenta el tipo de mordida y la posible presencia de bruxismo.

Es preciso determinar la calidad y 1a cantidad de hueso mandibutar de manera que este pueda ofrecer la estabilidad
requerida por el implante.

No deberian llevar implantes dentales aquellos pacientes que presenten:

e Trastornos del metabolismo Gseo (g].: osteoporosis aguda).

* Abuso de tabaco, alcohol y drogas.

® Trastornos de coagulacion y enfermedades relacionadas (ej.: terapias anticoagulantes).
¢ Pacientes con inmunodeficiencia. :

® Hipertiroidismo.

o Enfermedades del coldgeno.

o Infecciones especificas (gj.: sifilis, tuberculosis).

¢ Enfermedades hematopoyéticas (ej.: anemia, leucemia).

o Tumores malignos, sobre todo los que afectan las zonas dseas.

& Insuficiencia renal aguda y crénica.

o Enfermedades hepdticas graves.

» Radioterapia en grandes dosis.

¢ Afecciones que requieren la administracion de esteroides.

¢ Afccciones mandibulares/maxilares patoldgicas/bruxismo.

Instrucciones de Usa Pagina 1 de 3
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A La colocacidn incorrecta de los implantes puede ocasionar fallos mecadnicos como la [ractura por fatiga de los
mismos o de los tomillos protésicos, motivo por ¢l cual la cirugfa deberd ser realizada tnicamente por odontélogos
debidamente entrenados en dicha tarea.

El conocimiento de técnicas quirirgicas, una adecuada selecmon y colocacion de los implantes, y el apropiado manejo
postoperaterio del paciente son condiciones esenciales para lograr un resultado exitoso del tratamiento. Una técnica
inadecuada en la colocacion del implante o en la restauracion puede provocar el fracaso de la implantacidn o la pérdida
sustancial del hueso circundante.

Una vez abierto el envase, el implante deberd ser colocado en el lecho quirirgico inmediatamente. Si csto no fuera
posible, el implante deberd ser desechado y reemplazado por un implante nuevo. También, es responsabilidad del
profesional la notificacion inmediata al fabricante sobre cualquier evento adverso referente al articulo utilizado o la
salud det paciente relacionado con la implantacion del dispositivo.

El fabricante agradecerd las sugerencias, recomendaciones y reportes no satisfactorios, que ayudaran a mejorar el
sisterma,

El Implante no deberd utilizarse si alguno de los componentes del envase se encuentra dafiado.

5. Efectos Adversos:

La colocacion de implantes dentales puede ocasionar reacciones adversas no deseadas que no se deben al implante en
st mismo. Como por gjemplo, inflamacién local, hematomas, infeccion, parestesia, reabsorcién 6sea, fracaso de la
osteointegracién y reaccion alérgica al material de elaboracion del implante, La tolerancia a la implantacién de un
objeto extrafio puede variar de un paciente a otro. Es responsabilidad det odontdlogo informar al paciente antes de la
cirugia sobre los posibles riesgos inherentes a la misma.

6. Re utilizacidn:
[.os implantes dentates ya implantados nunca deben volver a utilizarse. La empresa no acepta responsabilidad alguna
por tal reutilizacion.

7. Presentacién:

Todos los implantes se suministran esterilizados por rayos gamma y no deben utilizarse si el envase se encuentra abierto
o daiiado.

La fecha de esterilizacion, la fecha de vencimiento y el nimero de lote aparecen en ¢l envase.

Implantes:
Se comercializan en doble envase (primario y secundario}, esterilizados por radiacion gamma. Por fuera del envase

primario se coloca un testigo de esterilizacion para asegurar ta eficacia del proceso de radiacion, Estos envases se
colocan dentro de una caja de cartdn rotulada junto coen las instrucciones de uso y los stickers que posibilitan realizar
la trazabilidad. La caja ¢s sellada con un film termocontraible como testigo de apertura.

Componentes protésicos e Instrumentol:
Estos se ENVASAN de la misma manera que los implantes, con la salvedad de que se utiliza solo un envase, el

secundario. Esto es debido a que dichos productos se comercializan no estériles.
8. Colocacidén del implante:
En forma Manual

Para la exitosa colocacion del Sistema de implanie se requiere la utilizacidn de instrumental adecuado previsto por el
fabricante, a saber: fresa cdnica y colocador de implantes manuat {segiin didgmetro y modelo del implante a colocar) y
atornillador T5. Abrir el envase secundario y soltar ¢l envase primaric sobre una superficie estéril. Tomar el colocador
de implantes e introducir el extremos triangular en {a parte superior del implante. Una vez insertado el colocador en el
implante retirar el mismo del envase primario, Insertar el implante en el lecho manualmente con el colocador hasta que
presente resistencia. Insertar la llave crique en el colocador, girarla en sentido horario y roscar ¢l implante en ¢} lecho.
Invertir el sentido de la llave crique tirando y girando el extremo. Una vez introducido completamente en el lecho,
torquear ¢l implante. Retirar la llave crigue. Retirar ¢l colocador de implantes. Luego poner la tapa de cierre con el
atorniltador T5.

Con contraingulo

Para la exitosa colocacion del Sistema de implante se requicre la utilizacion de instrumental adecuado proviste por el
fabricante, a saber; fresa conica y colocador de implantes para contradngulo (segin didmetro del implante a colocar) y
atornillador T5. Abrir el envase secundario y soltar el envase primario sobre una superficie estéril.

Tomar el colocador de implantes ensamblarlo con el contraangulo ¢ intreducir el extremos triangular en la parte superior
del implante. Una vez insertado el colocador en e! implante retirar el mismo del envase primario.

Introducir ¢l implante con ¢l contraangulo hasta que quede completamente dentro del lecho dseo. Torquear el implante,
Retirar el contradngulo con el colocador del implante y poner la tapa de cierre con el atornillador TS.

9. Almacenamiento

Deberan almacenarse en un lugar seco y limpio, Evitar ambientes con temperaturas extremas y luz solar directa.

10. Informacién p:lé‘w\el paciente

El paciente dgbe r jptormado por/#l odontélogo cirujano de los riesgos potenciales y efectos adversos debidos a la
insercion defifiplantg’y/este debergdar su consentimiento a la intervencion guiritrgica propuesta.
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dependen de las funciones del paciente.

[ pacicnte deberd informar al cirujano sobre cualquicr cambio referente al drea operada.

El paciente deberd acordar un examen postoperatorio realizado por su cirujano en orden a detectar cualquier signo de
desgaste o mal funegién del implante.

Antes de cualquier tralamiento o examen medico, el paciente deberd informar al profesional que lleva implantado un
implante dental especialmente en aquellos en los que se somete a sheck eléctrico, campos electromagnélicos o
radiaciones (por ej.: Resonancia Magnética Nuclear — RMN).

Esta u otras circunstancias deben asentarse en la historia clinica e informarse al paciente.

11. Vida Util

La fecha de esterilizacion, la fecha de vencimiento y el nimero de lote aparecen en el envase.

El odonttlogo cirujano deberd informar al paciente que reciba el implante que la seguridad y durabilidad gjmg 6 9
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