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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5705-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-4810-18-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4810-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones LATINMARKET S.A. solicita se autorice la inscripcion 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 €ello;
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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca TOMASS, nombre descriptivo micro implantes y nombre técnico 16-055-Tornillos, de
acuerdo con lo solicitado por LATINMARKET S.A., con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-13932632-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-816-77", 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 sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional 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 Disposicidn, 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.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: micro implantes

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-055-Tornillos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TOMAS

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para la insercién endoosea en el maxilar y en la mandibula. Como
anclaje temporal en |os siguientes tratamientos:

-Dentalizacion y mesializacion dentaria.
-Enderezamiento de molares.
-Intrusién dental.

-Sliding mechanics (mecanica deslizante) en clase ||



-Cierrade espacios en oclusién de clase |

-Prevencién de la protrusion de incisivos.

-Disyuncion de la sutura mediopal atina

-En oligodoncia.

-Cambio de posiciones dentarias en el transcurso de un tratamiento protési co.

-Anclgje de coronas temporales.

Modelo/s:

Micro implantes

302-106-00

302-106-10

302-106-30

302-108-00

302-108-10

302-108-30

302-110-00

302-110-10

302-110-30

302-206-00

302-206-10

302-206-30

302-208-00

302-208-10

302-208-30

302-210-00

302-210-10

302-210-30

tomas — pin o elemento de fijacion SD 06 (estéril)
tomas — pin o elemento de fijacion SD N 06 (no estéril)
tomas — pin 0 elemento de fijacién SD N 06 (no estéril)
tomas — pin o elemento de fijacion SD 08 (estéril)
tomas — pin o elemento de fijacion SD N 08 (no estéril)
tomas — pin 0 elemento de fijacién SD N 08 (no estéril)
tomas — pin o elemento de fijacion SD 10 (estéril)
tomas — pin o elemento de fijacion SD N 10 (no estéril)
tomas — pin 0 elemento de fijacion SD N 10 (no estéril)
tomas — pin o elemento de fijacion EP 06 (estéril)
tomas — pin 0 elemento de fijacién EP N 06 (no estéril)
tomas — pin 0 elemento de fijacion EP N 06 (no estéril)
tomas — pin o elemento de fijacion EP 08 (estéril)
tomas — pin o0 elemento de fijacién EP N 08 (no estéril)
tomas — pin o0 elemento de fijacién EP N 08 (no estéril)
tomas — pin o elemento de fijacion EP 10 (estéril)
tomas — pin 0 elemento de fijacion EP N 10 (no estéril)

tomas — pin o elemento de fijacién EP N 10 (no estéril)



Accesorios e instrumental asociado

302-001-20

302-003-10

302-003-11

302-004-10

302-004-11

302-004-12

302-004-15

302-004-17

302-004-20

302-004-30

302-004-50

302-004-60

302-004-70

302-004-80

302-009-00

302-009-10

302-011-11

302-012-00

302-012-10

302-012-20

302-013-00

302-013-01

302-014-18

302-014-22

302-015-00

tomas—uego de accesorios

tomas—fresa 1.0, fresa piloto

tomas—fresa 1.0, fresa piloto larga
tomas—destornillador

tomas—-mango de destornillador

tomas—punta de destornillador

tomas—tornillo de fijacion, destornillador alen
tomas—tornillo de fijacién, destornillador allen
tomas—aplicador manual

tomas — rueda mol eteada @10mm
tomas—elemento de giro mecanico
tomas—elemento de giro mecanico, version larga
tomas—aplicador, version larga

tomas-mango de insercién manual
tomas—resorte de enderezamiento
tomas—ganchos de alambre

tomas-lave crique

tomas—resorte de traccion, leve (8mm)
tomas—resorte de traccién, medio (8mm)
tomas—resorte de traccion, fuerte (8mm)
tomas—tornillo de tope

tomas—tornillos de tope

tomas-tubo en cruz 18

tomas—tubo en cruz 22

tomas—tubo de sujecién, cuadrado



302-019-00

302-020-00

302-020-10

302-021-00

302-021-10

302-022-00

302-022-18

302-022-22

302-024-00

302-025-00

302-025-06

302-025-11

302-025-12

302-025-15

302-025-21

302-025-22

302-025-30

302-025-51

302-026-00

302-027-00

302-028-01

302-050-00

302-103-00

302-151-00

302-156-00

302-251-00

tomas—tubo de sujecion, redondo

tomas—gancho de prensado, superior izquierda/ inferior derecha
tomas—gancho de prensado, superior derechal inferior izquierda
tomas—gancho de fijacion, superior izquierda/ inferior derecha
tomas—gancho de fijacion, superior derechal inferior izquierda
tomas—resorte de presion

tomas—topes con muesca 18

tomas-topes con muesca 22

tomas—-alambreen formade T

tomas—elemento de acoplamiento universa

tomas—elemento de acoplamiento con alambre 6
tomas—elemento de acoplamiento con tubo 1.1
tomas—elemento de acoplamiento con alambre 12
tomas—elemento de acoplamiento con tubo 1.5
tomas—elemento de acoplamiento con alambre en U
tomas—elemento de acoplamiento con tubo cuadrado 22
tomas—elemento de acoplamiento con dos tubos

tomas—el ementos de acoplamiento medio

tomas—elemento de acoplamiento raso

tomas—elemento de acoplamiento directo

tomas—casquillo de transferencia

tomas—accesorios para el ementos de acoplamiento
tomas—fresa piloto SD 1.1 version corta

tomas—juego de instrumentos XL

tomas—bandeja de instrumentos

tomas—juego de instrumentos S



302-602-00 tomas—ojalillo RPE

607-129-00 [lave crique hexagonal 0.9

Periodo de vida ttil: 5 afios para el producto medico estéril

Forma de presentacion: Envase unitario y set de 10 unidades.

Meétodo de esterilizacion: Rayos gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Dentaurum GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Turnstr. 31, 75228, Ispringen, Alemania

Expediente N° 1-47-3110-4810-18-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.07.31 10:22:22 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.31 10:22:25 -03:00



Latinmarket

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por Dentaurum GmbH & Co. KG — Turnstr. 31, 75228 Ispringen — Alemania.
Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA

Micro Implantes, Marca: THOMAS

Modelos: xxx

Producto estéril - GAMMA

Conservar en su envase original en lugar limpio, seco y a temperatura ambiente.

Ver instrucciones de uso en el interior de la caja'

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277

Autorizado por la AN.M.A.T — PM-816-77

10. Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

w e N o u oA

Instrucciones de uso

Planificacidén prequirargica.

La condicion fundamental previa para consequir un tratamiento exitoso con el sistema tomas® es una
planificacion prequirirgica exacta. A ella pertenece también un extensivo examen (excluyendo
contraindicaciones) y orientacién del paciente.

Habrd que elaborar una planificacion exacta del caso en cuestion. En el marco de la planificacion
ortodéntica, el andlisis del modelo y la radiografia permiten analizar la relacion de los dientes adyacentes y
la situacién de las raices de los dientes. Solo ‘asi es posible determinar la posicion exacta de la insercion del
tomas®-pin. Condicién indispensable para una funcién segura del tomas®-pin es un anclaje fijo en

el hueso (estabilidad primaria) y una colocacién de la cabeza en tejido conectivo (gingiva alveolaris).

N: 12277 LATINMARKET S.A.

IF-2020-13932632-A PM#ANMAT
02013952632 ARNAN

Phtbl,_,.,_i‘dlt q
Paginalde9 '



Latinmarket

Las siguientes regiones son adecuadas para la insercion de un tomas®-pin:

« Paladar anterior y lateral

» Regidn interradicular por vestibular en el maxilar y la mandibula

* Directamente en la cresta alveolar edéntula
Durante el uso del tomas®-pin como elemento de anclaje hay que tener cuidado de que la cabeza y el
tejido blando circundante no estén expuestos a influencias mecénicas desfavorables (p.€j. movimientos de
la mucosa, influencia de bandas y/o de la lengua, asi como manipulaciones)

Determinacion del tipo y de la longitud del tomas®-pin

Segln el objetivo del tratamiento se elige entre el tomas®-pin SD (cabeza con slot en cruz) y el tomas®-
pin EP (cabeza fungiforme). Al elegir |a longitud juega un papel importante la disponibilidad de hueso y el
espesor de la encia en el eje de la insercion.

Seleccion de una cabeza

La cabeza del tomas®-pin SD tiene un slot en cruz de 22. Con este disefio de cabeza el pin esta
predestinado para tratamientos que requieren alambres rectangulares. Por ejemplo para el anclaje
indirecto con un tomas®-T-wire o el anclaje directo con un tomas®-uprighting spring.

El tomas®-pin EP tiene una cabeza fungiforme y un hexagono un poco mas alto. Sirve sobre todo para
aparatos en los que se fijan resortes de traccion, anillos elésticqs o cadenas en la cabeza del pin, inciuso el
aparato de distalizacion con anclaje esquelético (amda®) de Dentaurum. Gracias al hexagono mas alto el
tomas®-pin EP es mas apropiado para elementos de acoplamiento con una pieza de unién giratoria (v. p.

46 Vista de conjunto — Abutments) que el tomas®-pin SD.

LATINMARKET S.A.

JUAN CAPLOS DESCALS

PRIESIZSCENTE

IF-2020-13932632-APN-INPM#ANMAT

Pagina2 de9
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Latinmarket

Parametro espesor gingival

Con frecuencia el espesor de la mucosa es de mas de 2 mm en la zona retromolar. La parte del tomas®-
pin que esta dentro del hueso tiene que ser por lo menos tan larga como la parte que se encuentra fuera

del hueso. Juntos el cuello gingival y la cabeza del tomas®-pin SD tienen una altura de 4,3 mm (tomas®-
pin EP = 5 mm). Ya que la cabeza del tomas®-pin no esta nunca por debajo de la encia, su aitura no es
de importancia. Si la encia en el sitio de |a insercién tiene un grosor de por ejemplo 4 mm, entonces 2 mm
de la rosca no estan en el hueso. Por tanto 6,3 mm se encuentran fuera del hueso en el tomas®-pin SD y
7 mm en el tomas®-pin EP. Por eso el tomas®-pin tiene que ser 8 mm de largo por lo menos. En tal caso

debe elegirse un tomas®-pin de 10 mm de largo.

Pardmetro espesor del hueso
En la insercién interradicular monocortical la cabeza del tornillo debe quedar en la encia fija y al mismo

tiempo el tornillo debe estar bien anclado en el hueso. Especialmente en el sector de premolares inferiores
el espesor de la cresta es inferior a 8 mm. En este caso se aplica un tomas®-pin de 6 mm.
La longitud del tomas®-pin resulta del espesor del hueso en el eje de insercién:

o Espesor del hueso > 10 mm; usar tomas®-pin 10

e Espesor del hueso < 10 mm y > 6 mm; usar tomas®-pin 8 0 6

¢ Espesor del hueso < 6 mm; angular tomas®-pin 6 o elegir otro sitio de insercién
En tales situaciones puede compensarse hasta cierto limite la diferencia entre Ia longitud del micro tornillo
y el espesor del hueso modificando el eje de insercion. Sin embargo es conveniente elegir un sitio de
insercién con mejor oferta de hueso. Resulta la siguiente orientacidén para la seleccion de la fongitud del
tomas®-pin:

+ para el maxilar 8 mm o 10 mm

* para la mandibula por regla general 6 mm u 8 mm

JUAN GAPLOS DCBCALS

PRESIZENTE

|F-2020-13932632-APN-INPM#ZANMAT

Pagina3de9




Latinmarket

Preparacion de los instrumentos.

Al emplear tomas® deben utilizarse dnicamente los correspondientes componentes originales. Para la
insercion de los tomas®-pins estan disponibles unos instrumentos especialmente armonizados entre si.
Con excepcidn de la punzonadora de encia, el tomas®-punch (en envase estéril, de un solo uso), todos los
demads instrumentos tienen que ser desinfectados, fimpiados y esterilizados antes de usarlos.

Estan disefiados para muiltiples usos. El desgaste o deterioro de cada instrumento varfa mucho. Habra que
examinar de forma periddica el corte y el estado de los instrumentos rotatorios para garantizar una
preparacién atraumatica y cbngruente del lecho dseo.

Los instrumentos en la bandeja tomas®-tray estan clasificados por orden ldgico en receptaculos separados
segun cada fase de trabajo. Asi se nota en seguida si estén todos los instrumentos necesarios para el
tratamiento. En la bandeja hay previstos varios receptaculos para los tomas®-cartridges. En ellos se
pueden colocar de forma vertical u horizontal y sacar con facilidad los cartuchos de vidrio con los pins.
Para realizar un trabajo optimo y eficaz durante la insercion de los tomas®-pins es posible colocar todos

los instrumentos de forma vertical en la bandeja tomas®-tray

Atornillado del tomas®-pin.

Con guantes estériles y solo inmediatamente antes de la insercién se saca la ampolla de vidrio con el
tomas®-pin después de quitar el protector plastico tipo blister. Abrir el cierre y sacar el tomas®-pin.

Al abrir la ampolla de vidrio el tomas®-pin esta fijo en el retenedor metalico de la tapa de cierre que esta
asegurado con un obturador de silicona para que no se caiga sin querer. Mantener el tapdn de silicona
hacia arriba extrayéndolo con cuidado. Introducir el instrumento de insercidn en el retenedor

metalico y apretar hasta que la cabeza del tomas®-pin encaje en la retencion del instrumento. Atencion:

La cabeza del tomas®-pin tiene que encajar bien y de forma segura en la parte receptora del instrumento

de insercion.
%
fgy, ,324?!7.80,? TINMARKET S.A¢

JUAN GAPLOS DESCALS

PRESISERNTE

|F-2020-13932632-APN-INPM#ZANMAT
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Latinmarket

"Hay que tener cuidado de no tocar la rosca del tomas®-pin desde que se saca hasta su montaje en el

hueso. En todo caso el atornillado debe efectuarse con un movimiento rotatorio uniforme y a ser posible
con un torque constante. El atornillade en el hueso (insercion) se puede efectuar de forma manual o
mecénica. Como instrumento de la insercién manual puede utilizarse el tomas®-screw driver (REF 302-
004-10) o el tomas®-applicator (REF 302-004-20 o 302-004-70) con o sin tomas®-wheel (REF 302-004-
30). Ademas para la insercién manual tenemos disponible la tomas®-torque ratchet (carraca)

(REF 302-004-40). Esta hay que limitaria al torque de 20 Ncm, véase al respecto el correspondiente modo
de empleo.

El atornillado debe realizarse a ser posible con un movimiento de rotacion uniforme.

Atencion postoperatoria

Después de la insercion del tomas®-pin el paciente debe descansar una hora aproximadamente y en caso
necesario enfriar por extraoral (evitar enfriamiento). Durante todo el tiempo de llevar puesto el tomas®-
pin hay que controlar regularmente la higiene y la curacion de la encia. Hay que indicar al paciente que
debe abstenerse en absoluto de manipular con dedos, lengua, labios y/o mejillas la cabeza del tomas®-
pin. De lo contrario puede producirse la pérdida prematura del tomas®-pin. Todos los instrumentos
utilizados durante la operacion hay que someterlos a una esmerada limpieza y desinfeccion. Seguidamente
se efectla la esterilizacién. Instrumentos desgastados o despuntados apartarlos y reponerlos, pues los
mismos pueden provocar un sobrecalentamiento del hueso y hasta causar la pérdida prematura del

tomas®-pin.

Quitar el tomas®-pin

El tomas®-pin se puede quitar con anestesia local. Antes de retirar el tomas®-pin, hay que quitar el
elemento de acoplamiento. El tomas®-pin puede quitarse con los mismos instrumentos con los que se hizo
la insércic')n; Con preferencia el tomas®-applicator o el tomas®-screw driver. Con un cuidadoso

giro a la izquierda aflojar el tomas®-pin, seguidamente puede destornillarse por completo. La herida

producida no precisa ninguna prevision especial y generalmente se cura en breve tiempo.

LATINMARKET)S.A.

JUAN CAPLOS pl;_S__CALS
PRESIVCNTE

IF-2020-13932632-APN-INPM#ZANMAT
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Advertencias generales.

E! tomas®-pin solo lo deben insertar ortodoncistas, odontélogos, cirujanos bucales, asi como médicos especialistas
en cirugia oral y maxilofacial. Habra que leer atentamente los modos de empleo antes de la aplicacion.

Los temas tratados en este capitulo son exposiciones generales que habré que adaptar a las circunstancias

peculiares en cada caso. Las siguientes descripciones exponen solo pasos de la insercion, que ofrecen suma
seguridad tanto para el profesional como para el paciente. ‘

Por otro lado en este manual no pueden ser descritos todos los pormenores clinicos y razonamientos cientificos. Se
indica y se hace referencia a la respectiva literatura especializada.

Advertencias sobre la higiene.

Para todo el proceso de la operacion hay que tener en cuenta una higiene esmerada. Bajo estos aspectos habra

que preparar tanto el lugar del tratamiento como al paciente.

En la insercidn del tomas®-pin hay que observar todas las medidas higiénicas necesarias en una intervencion
invasiva, como zona de trabajo estéril, guantes estériles, mascarilla protectora, etc. Habrd que examinar si todos los
instrumentos quirdrgicos necesarios estan completos, si funcionan y si estan esterilizados. La insercién se efectla
siempre con anestesia local. Antes del tratamiento el paciente debe enjuagarse con una solucion desinfectante o usar
un desinfectante tdpico apropiado.

El paciente debe estar echado de manera que garantice un campo operatorio bien visible. Inmediatamente después

de su utilizacién los instrumentos deberan someterse a una minuciosa desinfeccion, limpieza y cuidados.

Advertencias importantes

La perforacion debe realizarse de forma ortogonal a la superficie del hueso, siempre que las circunstancias
individuales o eventuales peculiaridades terapéuticas lo permitan. Numero de revoluciones maximo: 1500 min-1
(6ptimo 800 min-1). Para descartar lesiones térmicas en el hueso durante la perforacion debe efectuarse un
enfriamiento externo con una solucién de sal comun, estéril, fisioldgica, refrigerada (5 °C). Perforar sin presion y de
forma intermitente.

Para un ajuste seguro del tomas®-pin y para impedir una pérdida prematura del mismo es importante que

durante la perforacion la fresa tomas®-drill sea dirigida exactamente en direccién axial. En interés de una insercion
atraumatica en lo posible, las fresas tomas®-drills usadas deben cambiarse después de unas 20 perforaciones 0

utilizar la respectiva version de monouso.

LATINMARKET S.A.

|F-2020-13932832 A PR ONFMABANMAT

PRESIDCHTE
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|
\
\
Si se siguen todas las recomendaciones y las especificaciones es casi imposible que el tomas®-pin sufra una pérdida
prematura. Las causas mas importantes de un desprendimiento prematuro
del tomas®-pin pueden ser:
« proximidad a raices dentales
» deficiente higiene antes, durante y después de la insercién; especialmente si tiene lugar una contaminacion
* de las partes del tomas®-pin que estan en contacto inmediato con el tejido (hueso, encia). !
» velocidades demasiado elevadas en la perforacién con la fresa piloto (max. 1500 min-1) o en la insercién
mecanica
e del tomas®-pin (max. 25 min-1).
. * torque demasiado alto en la insercion (max. 20 Ncm)
¢ ninguna o insuficiente estabilidad primaria
» ubicacion desfavorable del tomas®-pin fuera de la encia fija (Attached Gingiva) o en contacto inmediato con
¢ bandas
+ - malas costumbres o manipulaciones del paciente en la cabeza del tomas®-pin
|

s periimplantitis por irritaciones de la encia

Formas presentacion
e Estéril: x unidad
+ No estéril: x unidad, set de 10 unidades

vida Util
. Micro implantes: 5 afios

Accesorios: N/A

LATINMARKET S.A.

JUAN CARLOS DESRCALS

PRESILENTE

\
|
|
IF-2020-13932632-APN-INPM#ZANMAT
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PROYECTO DE ROTULO (ESTERILES)

1. Fabricado por Dentaurum GmbH & Co. KG — Turnstr. 31, 75228 Ispringen — Alemania.
2. Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA

Micro Implantes, Marca: THOMAS

Modelos: xxx

Producto estéril — GAMMA

Forma de presentacion: x unidad.

lote N©

fecha de Vto.:

fecha de elab.:

w

v w N ook

producto de un solo uso

10. Conservar en su envase original en lugar limpio, seco y a temperatura ambiente.
- 11, Ver instrucciones de uso en el interior de la caja

12. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

13. Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277

14. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-816-77

15. Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

L!ﬂ'h!‘éh‘%ﬂ?\l‘.‘l’ 5.A. o

JORGE M. AL {OR

JUAN CARLOS DESCALS MAN: 12277
PRESIDENTE

|F-2020-13932632-APN-INPM#ZANMAT
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PROYECTO DE ROTULO (NO ESTERILES)

1. Fabricado por Dentaurum GmbH & Co. KG — Turnstr. 31, 75228 Ispringen — Alemania.
2. Importado por LATINVARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA

3. Micro Implantes, Marca: THOMAS
Modelos: xxx .
4, Forma de presentacion: x unidad y set de 10 unidades
5. lote N©
6. fecha de Vto.:
7. fecha de elab.:
8. producto de un solo uso |
9. Conservar en su envase original en lugar limpio, seco y a temperatura ambiente.

10. Ver instrucciones de uso en el interior de la caja

11. Ver precaucibnes, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso
12. Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277

13. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-816-77 |

14.Venta a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

LATINAARKET 8.4 FARMACEUTFCO.

JUAN CARLCS OESCALS
PRESIDENTH

IF-2020-13932632-APN-INPM#ANMAT
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Anexo

Numero: 1F-2020-13932632-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Date: 2020.03.03 11:01:06 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-49779780-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-3110-4810-18-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4810-18-1

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

Nombre descriptivo: micro implantes

Caodigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-055-Tornillos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TOMAS

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadal/s: Estan indicados para la insercién endoosea en el maxilar y en la mandibula. Como
anclaje temporal en |os siguientes tratamientos:

-Dentalizacion y mesializacion dentaria.
-Enderezamiento de molares.

-Intrusion dental.

-Sliding mechanics (mecéanica deslizante) en clase |
-Cierrade espacios en oclusién de clase |

-Prevencién de la protrusion de incisivos.



-Disyuncién de la sutura mediopal atina

-En oligodoncia

-Cambio de posiciones dentarias en el transcurso de un tratamiento protésico.
-Anclgje de coronas temporales.

Modelo/s: Micro implantes

302-106-00 tomas — pin 0 elemento de fijacion SD 06 (estéril)
302-106-10 tomas — pin o0 elemento de fijacién SD N 06 (no estéril)
302-106-30 tomas — pin o elemento de fijacion SD N 06 (no estéril)
302-108-00 tomas — pin o elemento de fijacion SD 08 (estéril)
302-108-10 tomas — pin o elemento de fijacion SD N 08 (no estéril)
302-108-30 tomas — pin 0 elemento de fijacién SD N 08 (no estéril)
302-110-00 tomas — pin o elemento de fijacion SD 10 (estéril)
302-110-10 tomas — pin o elemento de fijacion SD N 10 (no estéril)
302-110-30 tomas — pin 0 elemento de fijacién SD N 10 (no estéril)
302-206-00 tomas — pin o elemento de fijacion EP 06 (estéril)
302-206-10 tomas — pin o elemento de fijacion EP N 06 (no estéril)
302-206-30 tomas — pin 0 elemento de fijacion EP N 06 (no estéril)
302-208-00 tomas — pin o elemento de fijacion EP 08 (estéril)
302-208-10 tomas — pin 0 elemento de fijacién EP N 08 (no estéril)
302-208-30 tomas — pin 0 elemento de fijacion EP N 08 (no estéril)
302-210-00 tomas — pin o elemento de fijacion EP 10 (estéril)
302-210-10 tomas — pin o0 elemento de fijacién EP N 10 (no estéril)
302-210-30 tomas — pin o0 elemento de fijacién EP N 10 (no estéril)

Accesorios e instrumental asociado

302-001-20

tomas—uego de accesorios



302-003-10

302-003-11

302-004-10

302-004-11

302-004-12

302-004-15

302-004-17

302-004-20

302-004-30

302-004-50

302-004-60

302-004-70

302-004-80

302-009-00

302-009-10

302-011-11

302-012-00

302-012-10

302-012-20

302-013-00

302-013-01

302-014-18

302-014-22

302-015-00

302-019-00

302-020-00

tomas—fresa 1.0, fresa piloto

tomas—fresa 1.0, fresa piloto larga
tomas—destornillador

tomas—-mango de destornillador

tomas—punta de destornillador

tomas-tornillo de fijacion, destornillador alen
tomas—tornillo de fijacion, destornillador allen
tomas—aplicador manual

tomas — rueda mol eteada @10mm
tomas—elemento de giro mecanico
tomas—elemento de giro mecéanico, version larga
tomas—aplicador, version larga

tomas—-mango de insercién manual
tomas—esorte de enderezamiento
tomas—ganchos de alambre

tomas-lave crique

tomas—resorte de traccion, leve (8mm)
tomas—resorte de traccion, medio (8mm)
tomas—resorte de traccion, fuerte (8mm)
tomas—tornillo de tope

tomas—tornillos de tope

tomas-tubo en cruz 18

tomas-tubo en cruz 22

tomas—tubo de sujecion, cuadrado

tomas—tubo de sujecion, redondo

tomas—gancho de prensado, superior izquierda/ inferior derecha



302-020-10 tomas—gancho de prensado, superior derecha/ inferior izquierda
302-021-00 tomas—gancho de fijacion, superior izquierda/ inferior derecha
302-021-10 tomas—gancho de fijacion, superior derecha inferior izquierda
302-022-00 tomas—resorte de presion

302-022-18 tomas-topes con muesca 18

302-022-22 tomas-topes con muesca 22

302-024-00 tomas—alambreen formade T

302-025-00 tomas—elemento de acoplamiento universal

302-025-06 tomas—elemento de acoplamiento con alambre 6

302-025-11 tomas—elemento de acoplamiento con tubo 1.1

302-025-12 tomas—elemento de acoplamiento con alambre 12

302-025-15 tomas—elemento de acoplamiento con tubo 1.5

302-025-21 tomas—elemento de acoplamiento con alambre en U
302-025-22 tomas—elemento de acoplamiento con tubo cuadrado 22
302-025-30 tomas—elemento de acoplamiento con dos tubos

302-025-51 tomas—el ementos de acoplamiento medio

302-026-00 tomas—elemento de acoplamiento raso

302-027-00 tomas—elemento de acoplamiento directo

302-028-01 tomas—casquillo de transferencia

302-050-00 tomas—accesorios para el ementos de acoplamiento
302-103-00 tomas—fresa piloto SD 1.1 version corta

302-151-00 tomas—uego de instrumentos XL

302-156-00 tomas—bandeja de instrumentos

302-251-00 tomas—juego de instrumentos S

302-602-00 tomas—ojalillo RPE

607-129-00 [lave crique hexagonal 0.9



Periodo de vida Util: 5 afios para el producto medico estéril

Forma de presentacion: Envase unitario y set de 10 unidades.

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Dentaurum GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Turnstr. 31, 75228, |springen, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 816-77, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4810-18-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.31 10:21:18 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.31 10:21:25 -03:00
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