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Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente Nº 1-47-3110-4810-18-1 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT),  y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATINMARKET S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca TOMAS, nombre descriptivo micro implantes y nombre técnico 16-055-Tornillos, de 
acuerdo  con lo solicitado por LATINMARKET S.A., con los Datos Identificatorios característicos que figuran 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2020-13932632-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-816-77”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: micro implantes

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-055-Tornillos

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Están indicados para la inserción endoosea en el maxilar y en la mandíbula. Como 
anclaje temporal en los siguientes tratamientos:

-Dentalización y mesializacion dentaria.

-Enderezamiento de molares.

-Intrusión dental.

-Sliding mechanics (mecánica deslizante) en clase II



-Cierra de espacios en oclusión de clase I

-Prevención de la protrusión de incisivos.

-Disyunción de la sutura mediopalatina

-En oligodoncia.

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

-Anclaje de coronas temporales.

Modelo/s:

Micro implantes

302-106-00         tomas – pin o elemento de fijación SD 06 (estéril)

302-106-10         tomas – pin o elemento de fijación SD N 06 (no estéril)

302-106-30         tomas – pin o elemento de fijación SD N 06 (no estéril)

302-108-00         tomas – pin o elemento de fijación SD 08 (estéril)

302-108-10         tomas – pin o elemento de fijación SD N 08 (no estéril)

302-108-30         tomas – pin o elemento de fijación SD N 08 (no estéril)

302-110-00         tomas – pin o elemento de fijación SD 10 (estéril)

302-110-10         tomas – pin o elemento de fijación SD N 10 (no estéril)

302-110-30         tomas – pin o elemento de fijación SD N 10 (no estéril)

302-206-00         tomas – pin o elemento de fijación EP 06 (estéril)

302-206-10         tomas – pin o elemento de fijación EP N 06 (no estéril)

302-206-30         tomas – pin o elemento de fijación EP N 06 (no estéril)

302-208-00         tomas – pin o elemento de fijación EP 08 (estéril)

302-208-10         tomas – pin o elemento de fijación EP N 08 (no estéril)

302-208-30         tomas – pin o elemento de fijación EP N 08 (no estéril)

302-210-00         tomas – pin o elemento de fijación EP 10 (estéril)

302-210-10         tomas – pin o elemento de fijación EP N 10 (no estéril)

302-210-30         tomas – pin o elemento de fijación EP N 10 (no estéril)



Accesorios e instrumental asociado

302-001-20         tomas–juego de accesorios

302-003-10         tomas–fresa 1.0, fresa piloto

302-003-11         tomas–fresa 1.0, fresa piloto larga

302-004-10         tomas–destornillador

302-004-11         tomas–mango de destornillador

302-004-12         tomas–punta de destornillador

302-004-15         tomas–tornillo de fijación, destornillador allen

302-004-17         tomas–tornillo de fijación, destornillador allen

302-004-20         tomas–aplicador manual

302-004-30         tomas – rueda moleteada Ø10mm

302-004-50         tomas–elemento de giro mecánico

302-004-60         tomas–elemento de giro mecánico, versión larga

302-004-70         tomas–aplicador, versión larga

302-004-80         tomas–mango de inserción manual

302-009-00         tomas–resorte de enderezamiento

302-009-10         tomas–ganchos de alambre

302-011-11         tomas–llave crique

302-012-00         tomas–resorte de tracción, leve (8mm)

302-012-10         tomas–resorte de tracción, medio (8mm)

302-012-20         tomas–resorte de tracción, fuerte (8mm)

302-013-00         tomas–tornillo de tope

302-013-01         tomas–tornillos de tope

302-014-18         tomas–tubo en cruz 18

302-014-22         tomas–tubo en cruz 22

302-015-00         tomas–tubo de sujeción, cuadrado



302-019-00         tomas–tubo de sujeción, redondo

302-020-00         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 fijación, superior izquierda/ inferior derecha

302-021-10         tomas–gancho de fijación, superior derecha/ inferior izquierda

302-022-00         tomas–resorte de presión

302-022-18         tomas–topes con muesca 18

302-022-22         tomas–topes con muesca 22

302-024-00         tomas–alambre en forma de 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–elementos 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 elementos de acoplamiento

302-103-00         tomas–fresa piloto SD 1.1 versión corta

302-151-00         tomas–juego 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         llave crique hexagonal 0.9

Período de vida útil: 5 años para el producto medico estéril

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

Método de esterilización: Rayos gamma

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Dentaurum GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboración: Turnstr. 31, 75228, Ispringen, Alemania
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

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

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-4810-18-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por LATINMARKET S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: micro implantes

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-055-Tornillos

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Están indicados para la inserción endoosea en el maxilar y en la mandíbula. Como 
anclaje temporal en los siguientes tratamientos:

-Dentalización y mesializacion dentaria.

-Enderezamiento de molares.

-Intrusión dental.

-Sliding mechanics (mecánica deslizante) en clase II

-Cierra de espacios en oclusión de clase I

-Prevención de la protrusión de incisivos.



-Disyunción de la sutura mediopalatina

-En oligodoncia.

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

-Anclaje de coronas temporales.

Modelo/s: Micro implantes

302-106-00         tomas – pin o elemento de fijación SD 06 (estéril)

302-106-10         tomas – pin o elemento de fijación SD N 06 (no estéril)

302-106-30         tomas – pin o elemento de fijación SD N 06 (no estéril)

302-108-00         tomas – pin o elemento de fijación SD 08 (estéril)

302-108-10         tomas – pin o elemento de fijación SD N 08 (no estéril)

302-108-30         tomas – pin o elemento de fijación SD N 08 (no estéril)

302-110-00         tomas – pin o elemento de fijación SD 10 (estéril)

302-110-10         tomas – pin o elemento de fijación SD N 10 (no estéril)

302-110-30         tomas – pin o elemento de fijación SD N 10 (no estéril)

302-206-00         tomas – pin o elemento de fijación EP 06 (estéril)

302-206-10         tomas – pin o elemento de fijación EP N 06 (no estéril)

302-206-30         tomas – pin o elemento de fijación EP N 06 (no estéril)

302-208-00         tomas – pin o elemento de fijación EP 08 (estéril)

302-208-10         tomas – pin o elemento de fijación EP N 08 (no estéril)

302-208-30         tomas – pin o elemento de fijación EP N 08 (no estéril)

302-210-00         tomas – pin o elemento de fijación EP 10 (estéril)

302-210-10         tomas – pin o elemento de fijación EP N 10 (no estéril)

302-210-30         tomas – pin o elemento de fijación EP N 10 (no estéril)

 

Accesorios e instrumental asociado

302-001-20         tomas–juego de accesorios



302-003-10         tomas–fresa 1.0, fresa piloto

302-003-11         tomas–fresa 1.0, fresa piloto larga

302-004-10         tomas–destornillador

302-004-11         tomas–mango de destornillador

302-004-12         tomas–punta de destornillador

302-004-15         tomas–tornillo de fijación, destornillador allen

302-004-17         tomas–tornillo de fijación, destornillador allen

302-004-20         tomas–aplicador manual

302-004-30         tomas – rueda moleteada Ø10mm

302-004-50         tomas–elemento de giro mecánico

302-004-60         tomas–elemento de giro mecánico, versión larga

302-004-70         tomas–aplicador, versión larga

302-004-80         tomas–mango de inserción manual

302-009-00         tomas–resorte de enderezamiento

302-009-10         tomas–ganchos de alambre

302-011-11         tomas–llave crique

302-012-00         tomas–resorte de tracción, leve (8mm)

302-012-10         tomas–resorte de tracción, medio (8mm)

302-012-20         tomas–resorte de tracción, fuerte (8mm)

302-013-00         tomas–tornillo de tope

302-013-01         tomas–tornillos de tope

302-014-18         tomas–tubo en cruz 18

302-014-22         tomas–tubo en cruz 22

302-015-00         tomas–tubo de sujeción, cuadrado

302-019-00         tomas–tubo de sujeción, redondo

302-020-00         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 fijación, superior izquierda/ inferior derecha

302-021-10         tomas–gancho de fijación, superior derecha/ inferior izquierda

302-022-00         tomas–resorte de presión

302-022-18         tomas–topes con muesca 18

302-022-22         tomas–topes con muesca 22

302-024-00         tomas–alambre en forma de 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–elementos 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 elementos de acoplamiento

302-103-00         tomas–fresa piloto SD 1.1 versión corta

302-151-00         tomas–juego 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         llave crique hexagonal 0.9



Período de vida útil: 5 años para el producto medico estéril

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

Método de esterilización: Rayos gamma

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Dentaurum GmbH & Co. KG

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

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 816-77, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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