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VISTO el Expediente N° 1-47-17360-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MAXTRIM S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

“Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N°© 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10 - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MAXTRIM, nombre descriptivo SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES y nombre
técnico PROTESIS, DENTALES, IMPLANTABLES, de acuerdo a lo solicitado por
MAXTRIM S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 418 a 419 vy 420 a 427 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de ia misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1535-2, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-17360-13-8 d .
DISPOSICION Ne heg
106 3 Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administador Nacional
2 ANM.ASK,



*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Navat de Montevideo™

Sratrriie oo Desiisrns
E%;méw%hjaﬂ%%
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 388% .....

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-744 - PROTESIS,
DENTALES, IMPLANTABLES.

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Como base sélida y/o sustituto natural de la raiz de
un diente perdido para realizar protesis fijas de una o varias piezas dentales
ausentes en ambos maxilares. Para brindar fijacion a protesis dentales
removibles parciales o completas, y la conservacion dental. _

Modelo/s: IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONO EXTERNO (HE):

Plat 3.40 - & 3.25 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 4.10 - ¢ 3.75 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 4.10 - @ 4.00 - h; 6 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 5.00 - ¥ 5.00 - h: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 5.00 - @ 6.00 - h: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm.

IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONO INTERNO (HI):

Plat 3.50 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 3.80 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 4.20 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 5.00 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 6.00 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

PIEZAS PROTESICAS PARA IMPLANTES DENTALES DE Ti-Nb HEXAGONO
EXTERNQO:

Andlogo de implante 3,4 mm,

Anadlogo de implante 4,1 mm.

Anadlogo de implante 5,0 mm.
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Cicatrizal Plat 3,4 h 2mm.

Cicatrizal Plat 3,4 h 3mm.
Cicatrizal Plat 3,4 h 4mm.
Cicatrizal Plat 3,4 h Smm.
Cicatrizal Plat 4,1 h 2Zmm.
Cicatrizal Plat 4,1 h 3mm.
Cicatrizal Plat 4,1 h 4mm.
Cicatrizal Plat 4,1 h 5mm.
Cicatrizal Plat 5,0 h Zmm.
Cicatrizal Plat 5,0 h 3mm,
Cicatrizal Plat 5,0 h 4mm.
Cicatrizal Plat 5,0 h 5mm.

Pilar Angular 15° Plat 3,4.

Pilar Angular 15° Plat 4,1.

Pilar Anguiar 15° Plat 5,0.

Pilar Angular 25° Plat 3,4.

Pilar Angular 25° Plat 4,1."

Pilar Angular 25° Plat 5,0.

Pilar Ball Attached Plat 3,4 h 2mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,4 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 2mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 4mm,
Pitar Balt Attached Plat 4,1 h 5mm.
Pilar Recto Plat 3,4 h 1mm.

Pilar Recto Plat 3,4 h 2mm.

Pilar Recto Plat 3,4 h 3mm.

Pilar Recto Plat 3,4 h 4mm.

Pilar Recto Plat 3,4 h 5mm.

Pilar Recto Plat 4,1 h 1mm.

Pilar Recto Plat 4,1 h Zmm.
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Pilar Recto Plat 4,1 h 3mm.

Pilar Recto Plat 4,1 h 4mm.

Pilar Recto Plat 4,1 h 5mm.

Pilar Recto Plat 5,0 h 1mm.

Pilar Recto Plat 5,0 h 2mm.

Pilar Recto Plat 5,0 h 3mm.

Pilar Recto Plat 5,0 h 4mm..

Pilar Recto Plat 5,0 h 5mm.

Pilar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 3,4 h 1mm.
Pilar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 4,1 h 1mm.
Pilar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 4,1 h 2mm.,
Pilar Ucla Calcinable sin Hexagono Plat 4,1 h 1mm.
Pilar Ucla Calcinable sin Hexagono Plat 4,1 h 2mm.
Pilar Ucla con Hexagono Plat 5,0 h 2mm.

Tornillo de Fijacion Hexagonal.

Tornillo de Fijacién Cuadrado.

Transfer 3,4 Cubeta Abierta.

Transfer 4,1 Cubeta Abierta.

Transfer 5,0 Cubeta Abierta.

Transfer 3,4 Cubeta Cerrada.

Transfer 4,1 Cubeta Cerrada.

Transfer 5,0 Cubeta Cerrada.

PIEZAS PROTESICAS PARA IMPLANTES DENTALES DE Ti-Nb
INTERNO:

Andlogo de Implante 3,2 mm.

Analogo de Implante 3,8 mm.

Andlogo de Implante 4,2 mm.

Andlogo de Implante 5/6 mm.

Cicatrizal Plat 3,5 h 2Zmm.

Cicatrizal Plat 3,5 h 3mm.

Cicatrizal Plat 3,5 h 4mm.

"2014 - Afio de Homenaje al Aimirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideg”

HEXAGONO



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Shrotioris b Ditis
%Mm o Srstisictt
Cicatrizal Plat 3,5 h 5mm.

Cicatrizal Plat 3,8 h 2mm.
Cicatrizal Plat 3,8 h 3mm.
Cicatrizal Plat 3,8 h 4mm.
Cicatrizal Plat 3,8 h 5mm.
Cicatrizal Plat 4,2 h 2Zmm.
Cicatrizal Plat 4,2 h 3mm.
Cicatrizal Plat 4,2 h 4mm.
Cicatrizal Plat 4,2 h 5mm.
Cicatrizal Plat 5/6 h 2mm.
Cicatrizal Plat 5/6 h 3mm.
Cicatrizal Plat 5/6 h 4mm.
Cicatrizal Plat 5/6 h Smm.
Pilar Angular 15°/0° Plat 3,5.
Pilar Angular 15°/30° Plat 3,5.
Pilar Angular 15°/0° Plat 3,8.
Pilar Angular 15°/30° Plat 3,8.
Pilar Angular 15°/0° Plat 4,2.
Pilar Angular 15°/30° Plat 4,2.
Pilar Angular 15°/0° Plat 5/6.
Pilar Angular 15°/30° Plat 5/6.
Pilar Angular 25°/0° Plat 3,5.
Pilar Angular 25°/30° Plat 3,5.
Pilar Angular 25°/0° Plat 3,8.
Pilar Angular 25°/30° Plat 3,8.
Pilar Angular 25°/0° Plat 4,2.
Pilar Angular 25°/30° Piat 4,2.
Pilar Angular 25°/0° Plat 5/6.
Pilar Angular 25°/30° Plat 5/6.
Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 2mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 3mm.
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Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 4mm.

Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 5mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 2Zmm.
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 4mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h Smm.
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 2mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 4mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 5mm.
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 2mm.
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 4mm.
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 5mm.
Pilar Recto I Plat 3,5 h 1mm.

Pilar Recto I Plat 3,5 h 2Zmm.

Pilar Recto I Plat 3,5 h 3mm.

Pilar Recto I Plat 3,5 h 4mm.

Pilar Recto I Plat 3,5 h 5mm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 1mm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 2mm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 3mm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 4mm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 5mm.

Pilar Recto I Plat 4,2 h 1mm.

Pilar Recto I Plat 4,2 h 2mm.

Pilar Recto I Plat 4,2 h 3mm.

Pilar Recto I Plat 4,2 h 4mm.

Pilar Recto I Plat 4,2 h 5mm.

Pilar Recto Plat 5/6 h 1mm.

Pilar Recto Plat 5/6 h 2mm.
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Pilar Recto Plat 5/6 h 3mm.
Piiar Recto Piat 5/6 h 4mm.
Pilar Recto Plat 5/6 h 5mm,
Pilar Ucla Calcinable Plat 3,5.
Pitar Ucla Calcinable Plat 3,8.
Pilar Ucla Calcinable Plat 4,2.
Pilar Ucla Calcinable Plat 5/6.
Tornillo de Fijacién.
Transfer 3,5 Cubeta Abierta.
Transfer 3,8 Cubeta Abierta.
Transfer 4,2 Cubeta Abierta.
Transfer 5/6 Cubeta Abierta.
Transfer 3,5 Cubeta Cerrada.
Transfer 3,8 Cubeta Cerrada.
Transfer 4,2 Cubeta Cerrada.
Transfer 5/6 Cubeta Cerrada.
INSTRUMENTAL:
Extensor de Portaimplante para Implante Dental de Ti-Nb Hexdgono Externo.
Accesorio de Colocacion para Implante Dental de Ti-Nb Hexdgono Interno.
Llave de Contradngulo para Implante Dental de Ti-Nb Hexdgono Interno.
Destornillador Manual.
Destornillador de Torque.
Destornillador para Contraangulo.
Llave de Ajuste para Pilar Ball Attached.
Periodo de vida Gtil: Implantes Dentales: 2 arios.

Piezas Protésicas e Instrumental: No corresponde.

Formas de Presentacion: Los implantes dentales de Ti-Nb se presentan

ESTERILES en forma unitaria.

La presentacion del implante se caracteriza por:
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- Blister exterior: con etiqueta identificatoria, que incluye doble etiqueta adhesiva
para mantenimiento de la trazabilidad y garantias. Prospecto de producto en el
interior del mismo.

- Envase secundarios tipo tubo: contiene el envase primario. Se acompana de su
etiqueta 'identiﬁcatoria y la etiqueta circular color roja que declara que el
producto ha sido irradiado.

- Envase primario tipo tubo: contiene el implante con el portaimplante y el
tornillo de fijacién.

Las piezas protésicas se presentan en pouch NO ESTERILES en forma unitaria o
preparados a pedido del cliente.

El instrumental se presenta en pouch NO ESTERIL en forma unitaria.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MAXTRIM S.A.

Lugar/es de elaboraciéon: Combatientes de Malvinas 3287 (C1427ARC) - CABA -

Argentina.
Expediente N© 1-47-17360-13-8
DISPOSICION NO J o

ﬂ’:ﬁRSINGHER
Sub MTS.QT. ::acional

N
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRO%U%I’O%VI@ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
" 4
' A
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Sub Administradol Naclunal
AN.M.AT.
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MODELO DE ROTULO 3 6 8 8

1. IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONQO EXTERNO

GCOMaxTrim

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES

Autorizado por
] IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb g‘MA:‘S"g?TZ
M§Aﬁ° HEXAGONO EXTERNO ® -
No reutilizar
MODELO XXX
Mes/Afin LOT XX(-XX | ESTERIL [ R |

A Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

No usar si el envase no esta integro — Almacenar en lugar seco entre 5° y 45° C
MAXTRIM S.A .- Combatientes de Malvinas 3287 (C1427ARC)
C.A.B-A. - Argentina
Dir. Tec. CAROLINA SIMI - Farmacéutica — Mat. Nac. 15811

Mismo rétulo para las diferentes medidas. Color blanco con letra negra.

2. IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONOQO INTERNO

COMaxTrim

Iﬂﬂ! SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES Autorizado por
. la ANMAT
Mes/Afic IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb PM 1535-2
HEXAGONO INTERNO
g . No reutilizar
MesAfn MODELO XXX | ESTERIL [ R |
LOT XXX-XX

A Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

No usar si el envase no esta integro — Almacenar en lugar seco entre 5° y 45° C
MAXTRIM S.A. - Combatientes de Malvinas 3287 (C1427ARC)
C.AB.A. - Argentina
Dir. Tec. CAROLINA SiMI — Farmaceéutica — Mat. Nac. 15911

c INA SIMI
) , ' EA CEUTICA
MAX TRIM S.A. N 199 h: MP. 19248

FEDOR MUSTAPIC
PRESIDENTE



Mismo rétulo para ias diferentes medidas. Color blanco con letra azul.

3. PIEZA PROTESICA PARA IMPLANTES DENTALES DE Ti-Nb HEXAGONO EXTERNO Y
PARA HEXAGONO INTERNO

COMaxTrim

H! SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES Autorizado por

la ANMAT
M es/ARD PM 1535-2
‘ MODELO XXX ®
No reutilizar
LOT XXX-XX

A Venta Exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias.
Esterilizar antes de usar. Ver instrucciones de uso
Almacenar en lugar seco entre 5°y 45° C
MAXTRIM 5.A. - Combatientes de Malvinas 3287 (C1427ARC)
C.ABA. - Argentina
Dir. Tec. CAROLINA SiIMI - Farmacéutica - Mat. Nac. 15911

Mismo rétule para las diferentes medidas.

INSTRUMENTAL

COMaxTrim

! SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES

MODELO XXX
LOT XXX-XX

Autorizado por la ANMAT -
PM 1535-2

A Venta Exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias.
Esterilizar antes de usar. Ver Instrucciones de
uso
Almacenar en lugar seco entre 5° y 45° C
MAXTRIM S.A, Combatientes de Malvinas 3287
{C1427ARC) - C AB.A. - Argentina
Dir. Tec. CAROLINA SIMI - Farmacéutica
Mat. Nac. 15911

~aLl

x

S.A. CARQLINA SiMi

MUSTAPIC eARMACEUTICA
FEDSE?ESlDENT E MN. 15911 - M.P. 19246



MODELO DE INSTRUCCIONES DE UsOY § §

CONDICIONES GENERALES DE USO

Los productos de MAXTRIM SA deberan ser utilizados Unicamente por un profesional
Odontodlogo quien debera aplicar en base a la experiencia y capacitacion personal la técnica
adecuada de implantologia.

IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONO EXTERNO (HE)

1.
2.
3

El profesional Odontdlogo debera realizar la apertura del envase Terciario (blister).
Retirar el envase secundario (tubo de PVC).

Realizar la apertura del envase Primario (tubo de vidrio) ejerciendo presién hacia fuera
desde el Tapon Primario para obtener el implante de Titanio.

La insercion del implante en la zona quirurgica se realizara tomando el mismo desde el
Tapon Primario haciendo presion y roscando en el sitio de fijacién previsto.

Luego se descartara el Tapon Primario ejerciendo presiéon hacia afuera, quedando el
conjunto Tornillo Portaimplante — Portaimplante - Implante en el sitio de fijacion previsto.
El Tornillo Portaimplante y el Portaimplante deberan quedar situados por sobre la linea
de fijacién del implante.

De ser necesario ajustar el implante se podra utilizar una Have criquet con su
correspondiente extensor.

Utilizando un destornillador se podra extraer el Tornillo Portaimplante seguido del
Portaimplante.

Se debera colocar inmediatamente en el implante la tapa de cierra que se encuentra
formando parte del Tapén Primario.

IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONO INTERNO (HI)

1.
2.
3

El profesional Odontélogo debera realizar la apertura del envase Terciario (blister).
Retirar el envase secundario (tubo de PVC).

Realizar la apertura del envase Primario (tubo de vidrio) ejerciendo presion hacia fuera
desde el Tapén Primario para obtener el implante de Titanio.

l.a insercidén del implante en la zona quirdrgica se realizara tomando el mismo desde el
Tapoén Primario haciendo presién y roscando en el sitio de fijacién previsto.

Luego se descartara el conjunto Tapén Primario - Portaimplante ejerciendo presién hacia
fuera.

De ser necesario ajustar el implante se podra utlizar una llave criquet con su
correspondiente extensor.

Se debera colocar inmediatamente en el implante la tapa de cierra que se encuentra
formando parte del Tapén Primario.

PIEZAS PROTESICAS E INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES DENTALES DE Ti-Nb

1.
2.
3.

El profesional Odontélogo debera realizar la apertura del pouch.
Esterilizar del producto.
Aplicar tecnica de implantologia segun corresponda.

MAX TRIM S.A.

FEDOR MUSTAPIC
PRESIDENTE
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Una técnica inadecuada puede producir fracaso del implante, pérdida del hueso de soporte; -

fractura de la protesis y aflojamiento y aspiracidbn de tornillos. ElI procedimiento debe ser
realizado por profesionales experimentados en técnicas especificas de implantacién, asi mismo
se debe informar adecuadamente al paciente acerca del proceso de colocaciéon del implante
dental, de las fases quirargicas asociadas y de sus cuidados posteriores a la implantacion.

No se debe modificar o alterar el implante dental, se deberan utilizar materiales adecuados de
manera de no contaminar la superficie del implante antes de su colocacion.

Siempre se debera manipular el implante desde el Tapdn Primario para su insercién. Nunca se
debera tocar con las manos el implante dental.

Utilizar siempre implantes dentales, piezas protésicas e instrumental del Sisterna de Implanfes
Dentales MAXTRIM.

ADVERTENCIAS

Si el implante se carga mas de lo que permite su capacidad funcional se pueden producir
pérdidas ¢seas excesivas, o la misma rotura del implante dental. Ciertas condiciones anatémicas
o fisioldgicas pueden afectar negativamente la eficacia del implante dental. Deben tenerse en
cuenta los siguientes aspectos antes de la colocacién de los implantes, y realizar un diagnéstico
previo que permita determinar si es factible el tratamiento: hueso deficiente, falta de soporte,
mala calidad; higiene oral insuficiente, trastornos sanguineos, alteraciones hormonales sin
control adecuado.

Los TORQUES recomendado para evitar la rotura de los tornillos son:
* Manual: Pilar de cicatrizacién, Tapas de cierre, Transfer.
¢ 20 N.cm: Pilar Ball Attached
e 32 N.cm: Otros Pilares y Tomillos

Las piezas protésicas y el instrumentai son productos NO ESTERILES. Deberan ser
esterilizados previo a su utilizacién (véase ESTERILIZACION).

CONTRAINDICACIONES
Las siguientes contraindicaciones generales se encuentran asociadas a las técnicas quirtrgicas
seleccionadas para el proceso de implantacion:
+ Falta de soporte 6seo: que no quede hueso maxilar suficiente para permitir lograr la
estabilidad adecuada al implante
» Afecciones que contraindiquen el empleo de cirugia: enfermedades vasculares
significativas en el lugar de la implantacién, disfuncion metabolica ésea, tratamientos
terapéuticos con agentes que puedan tener efecto en el sitio de la implantacién o
desérdenes metabdlicos que interfieran en el crecimiento del hueso o la recuperacion de
la herida.

Tampoco es recomendable la implantacién en pacientes con cuadros de debilidad general o que
hayan sufrido infarto de miocardio durante el ultimo afio.

La colocacién de implantes puede verse impedida en los siguientes casos: pacientes
bruxémanos, fumadores crénicos, pacientes en tratamiento con radioterapia, diabéticos no
compensados, pacientes inmunosuprimidos, enfermedades inmunodepresoras.

REACCIONES ADVERSAS

Los materiales utilizados en la elaboracion del impla
una excelente osteo-integracién, no reportandoge
embargoe las fallas asociadas a la secuencia de iRp

] ental son biocompati resentan
51 s adversos asocia ellos. Sin
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complicaciones: infeccion, pérdida de hueso, movilidad del implante, de@ 5 acngﬁ Iocarﬁ e P
tejidos blandos, alineamiento desfavorable del implante, que deberan ser tratados c:oﬁ\los“,unl\‘fQ
procedimientos indicados para [a denticién natural.

Pueden existir otras complicaciones derivadas de la cirugia, tales como: inflamacion, dolor,
edemas, hematomas, pero todas ellas mayormente de corta duracion.

Sin embargo la movilidad crénica del implante asi como la infeccion y péerdida dsea persistente
pueden indicar la falla en el proceso de implantacion y debera ser tratado lo antes posible. Si
fuera necesaria la remocion del implante deberan retirase los tejidos blandos que se encuentren

en la zona del implante y proceder como en las extracciones dentales traumaticas.

Si fuera posible corregir un alineamiento desfavorable utilizar conectores angulados o realizados

a medida, en los casos en que no fuera posible: reubicar o reemplazar el implante.

ESTERILIZACION

Todas las piezas protésicas e Instrumental de MAXTRIM SA deberan ser retiradas de su envase
original y ser colocadas en sobres o bolsas adecuadas para su esterilizacion por autoclave
segun se establece en la norma ISO 17665.

Los impiantes dentales de MAXTRIM no deben ser reesterilizados.

PRESENTACION

IMPLANTE DENTALES DE Ti-Nb

Cada unidad contiene un implante dental de Titanio de diametro y longitud determinados
provistos con Portaimplante, Tornillo Portaimplante (solo para los implantes Hexagono Externo),
Tapén Primario y Tapa de Cierre. Se encuentran esterilizados por radiacion gamma y aptos

para ser utilizados por Gnica vez. Ademas se acompafia de dos stickers adicionales para
garantizar la trazabilidad y garantia del producto.

IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONQO EXTERNO (HE)

Plat 3.40 - & 3.25 —h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.
Plat4.10 -2 3.75—h: 8 mm,_ 10 mm, 11,5 mm_ 13 mm, 15 mm.
Plat4.10-&4.00—h:6 mm. 8 mm, 10 mm, 11.5 mm, 13 mm, 15 mm.
Plat 5.00 - & 5.00 —h: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.
Plat 5.00 - @ 6.00—h: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm.

IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONQ INTERNO (HI)

Plat 3.50 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm. 13 mm, 15 mm.
Plat 3.80-h: 8 mm_ 10 mm_11.5 mm, 13 mm, 15 mm.
Plat4.20-h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.
Plat 5.00 - h: 8 mm, 10 mm., 11,5 mm_ 13 mm, 15 mm.
Plat6.00-h: 8 mm, 10 mm. 11,5 mm_ 13 mm, 15 mm.

PIEZAS PROTESICAS PARA IMPLANTES DENTALES DE Ti-Nb HEXAGONO EXTERNO

Las piezas protésicas se presentan en pouch NO ESTERILES en forma unitari '
pedido del cliente.
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Analogo de implante 3.4 mm
Analogo de implante 4,1 mm

Analogo de implante 5,0 mm

Cicatrizal Plat 3.4 h 2mm -
Cicatrizal Plat 3.4 h 3mm
Cicatrizal Plat 3.4 h 4mm -
Cicatrizal Plat 3,4 h 5mm

Cicatrizal Plat 4,1 h 2mm |
Cicatrizal Plat 4,1 h 3mm |
Cicatrizal Plat 4,1 h 4mm J
Cicatrizal Plat 4,1 h 5mm

Cicatrizal Plat 5,0 h 2mm ,
Cicatrizal Plat 5,0 h 3mm,;
Cicatrizal Plat 5,0 h 4mm
Cicatrizal Plat 5,0 h 5mm

Pilar Angular 15° Plat 3.4
Pilar Angular 15° Plat 4,1
Pitar Angular 15° Plat 5, 0’
Pilar Angular 25° Plat 3,4
Pilar Angular 25° Plat 4,1
Pilar Angular 25° Plat 5,0

Pilar Ball Attached Plat 3,4 h 2mm
Pilar Ball Attached Plat 3,4 h 3mm

Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 2mm
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 3mm
Pilar Balt Attached Plat 4,1 h 4mm
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 5mm

Pilar Recto Plat 3,4 h 1mm
Pilar Recto Plat 3,4 h 2mm
Pilar Recto Ptat 3,4 h 3mm
Pilar Recto Plat 3,4 h 4mm
Pilar Recto Plat 3,4 h 5mm

Pilar Recto Plat 4,1 h 1Tmm
Pilar Recto Plat 4,1 h 2mm
Pilar Recto Plat 4,1 h 3mm
Pilar Recto Plat 4,1 h 4mm
Pilar Recto Plat 4,1 h 5mm

Pilar Recto Plat 5,0 h 1mm
Pilar Recto Plat 5,0 h 2mm
Pilar Recto Plat 5,0 h 3mm
Pilar Recto Plat 5,0 h 4mm
Pilar Recto Plat 5,0 h 5mm

Pilar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 3,4 h 1mm

Pitar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 4,1 h 1mm
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Pilar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 4,1 h 2mm
" Pilar Ucla Calcinable sin Hexagono Plat 4,1 h 1mm
Pilar Ucla Calcinable sin Hexagono Plat 4,1 h 2mm

Pilar Ucla con Hexagono Plat 5,0 h 2mm

Tornillo de Fijacibn Hexagonal
Tornillo de Fijacién Cuadrado

Transfer 3,4 Cubetia Abierta
Transfer 4,1 Cubeta Abierta
Transfer 5,0 Cubeta Abierta

Transfer 3,4 Cubeta Cerrada
Transfer 4,1 Cubeta Cerrada
Transfer 5,0 Cubeta Cerrada

2 G
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PIEZAS PROTESICAS PARA IMPLANTES DENTALES DE Ti-Nb HEXAGONO INTERNO

Las piezas protésicas se presentan en pouch NO ESTERILES en forma unitaria o preparados a

pedido del cliente.

Analogo de Implante 3,2 mm
Andlogo de Implante 3,8 mm
Analogo de Implante 4,2 mm
Analogo de Implante 5/6 mm

Cicatrizal Plat 3,5 h 2Zmm
Cicatrizal Plat 3,5 h 3mm
Cicatrizal Plat 3,5 hdmm ,/
Cicatrizal Plat 3,5 h 5mm ~

Cicatrizal Plat 3,8 h Zmm
Cicatrizal Plat 3,8 h 3mm
Cicatrizal Plat 3,8 h 4mm .
Cicatrizal Plat 3,8 h 5mm

Cicatrizal Plat 4,2 h 2mm
Cicatrizal Plat 4,2 h 3mm
Cicatrizal Plat 4,2 h 4mm“
Cicatrizal Plat 4,2 h 5mm

Cicatrizal Plat 5/6 h2mm
Cicatrizal Plat 5/6 h 3mm \/
Cicatrizal Plat 5/6 h 4mm
Cicatrizal Plat 5/6 h 5mm

Pilar Angular 156°/0° Plat 3,5

- Pilar Angular 15°/30° Plat 3,5
Pilar Angular 15°/0° Plat 3,8~
Pilar Angular 15°/30° Plat 3,8
Pilar Angular 15°/0° Plat 4,2
Pilar Angular 15°/30° Plat 4,2
Pilar Angular 15°/0° Plat 5/6

c INA SIMI
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l
Pilar Angular 15°/30° Plat 5/6 * oy

X IS g
Pilar Angular 25°/0° Plat 3,5 e
Pilar Angular 25°/30° Plat 3,5

Pilar Angular 25°/0° Plat 3,8

Pilar Angular 25°/30° Plat 3,8 .

Pilar Angular 25°/0° Plat 4,2 {

Pilar Angular 25°/30° Plat 4,2 N

Pilar Angular 25°/0° Plat 5/6

Pilar Angular 25°/30° Plat 5/6

Pilar Bali Attached Ptat 3,5 h 2mm
Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 3mm
Pilar Bal! Attached Plat 3,5 h 4mm 4
Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 5mm

Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 2mm  /
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 3mm v/
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 4mm
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 5mm

Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 2mm
Pilar Balt Attached Plat 4,2 h 3mmj.
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 4mm
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h Smm

Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 2mm J
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 3mm
Pilar Balt Attached Plat 5/6 h 4mm
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 5mm

Pilar Recto | Plat 3,5 h 1mm
Pilar Recto | Plat 3,5 h 2mm
Pilar Recto | Plat 3,5 h 3mm
Pilar Recto | Plat 3,5 h 4mm _;

Pilar Recto | Plat 3.5 h 5mm © /

Pilar Recto | Plat 3,8 h 1mm
Pilar Recto | Plat 3,8 h 2mm |
Pilar Recto | Plat 3,8 h 3mm v
Pilar Recto | Plat 3,8 h 4mm
Pilar Recto | Plat 3,8 h 5mm

Pilar Recto | Plat 4,2 h 1mm
Pilar Recto | Plat 4,2 h 2mn{
Pilar Recto | Plat 4,2 h 3mm
Pilar Recto | Plat 4,2 h 4mm
Pilar Recto | Plat 4,2 h 5mm

Pilar Recto Plat 5/6 h 1mm
Pilar Recto Plat 5/6 h 2mm
Pilar Recto Plat 5/6 h 3mm
Pilar Recto Plat 5/6 h 4mm
Pilar Recto Plat 5/6 h 5mm
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Pilar Ucla Calcinable Plat 3,5 | 5@1 g1 ;\'\\i\i\.’t,;/ "
Pilar Ucla Calcinable Plat 3,8 0 ’ -
Pilar Ucla Calcinable Plat 4,2 %3 6 8 %)

Pilar Ucla Calcinable Plat 5/6
Tornillo de Fijaciéon

Transfer 3,5 Cubeta Abierta
Transfer 3,8 Cubeta Abierta
Transfer 4,2 Cubeta Abierta
Transfer 5/6 Cubeta Abierta

Transfer 3,5 Cubeta Cerrada
Transfer 3,8 Cubeta Cerrada
Transfer 4,2 Cubeta Cerrada
Transfer 5/6 Cubeta Cerrada /

INSTRUMENTAL

e Extensor de Portaimplante para Implante Dental de Ti-Nb Hexagono Externo
s Accesorio de Colocacion para Implante Dental de Ti-Nb Hexagono interno

e Llave de Contraangulo para Implante Dental de Ti-Nb Hexagono Interno

e Destornillador Manual

s Destornillador de Torque

e Destornillador para Contraangulo

o [Llave de Ajuste para Pilar Ball Attached

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

IMPLANTES DENTALES

La unidad provista del implante dental de Ti-Nb, portaimplante y tapa en su envase original es
esterilizada mediante radiacién Gamma a 25KGy.

Conservar en lugar seco entre 5° y 45° C

Conserva su integridad hasta la apertura del envase y no podra ser utilizada si el mismo no esta
intacto. Tampoco debera utilizarse fuera de la fecha de vencimiento escrita en el envase.

No debe ser limpiado o reesterilizado.

No deber ser reutilizado.

PIEZAS PROTESICAS
Las unidades se presentan NO ESTERILES.
Deberan ser esterilizadas antes de su uso por el profesignal; Odontdlogo por autodlave\(vease
ESTERILIZACION).
Conservar en lugar seco entre 5°y 45° C
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Conserva su integridad hasta la apertura del envase y no podra ser utilizada si el mismo n9<esta~—~—~ S
intacto. Tampoco debera utilizarse fuera de la fecha de vencimiento escrita en el envase. = lo(,, A ‘\:% /
NO DEBER SER REUTILIZADO. I

INSTRUMENTAL

Las unidades se presentan NO ESTERILES.

Debera ser esterilizado antes de su uso por el profesional Odontélogo por autoclave (veéase
ESTERILIZACION]).

Conservar en lugar seco entre 5° y 45° c

Fabricado por: MAXTRIM S.A.

Combatientes de Malvinas 3287 — (1427ARB) — C.A.B.A. — Argentina.
Autorizado por la ANMAT PM 1535-2

Directora Técnica: Carolina Simi — Farmacéutica — Mat. Nac 15911

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Para mayor asistencia técnica contactarse con: ventas.maxtrim@fibertel.com.ar
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-17360-13-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Mgdica (ANMAT) certifica que, mediante la
Disposicion N© Eg ....... , Y de acuerdo a lo solicitado por MAXTRIM
S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-744 - PROTESIS,
DENTALES, IMPLANTABLES.
Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): MAXTRIM,
Clase de Riesgo: Clase III.

@ Indicacién/es autorizada/s: Como base sélida y/o sustituto natural de la raiz
de un diente perdido para realizar protesis fijas de una o varias piezas
dentales ausentes en ambos maxilares. Para brindar fijacién a proétesis
dentales removibles parciales o completas, y la conservacion dental.
Modelo/s: IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONOQ EXTERNO (HE):

Plat 3.40 - @ 3.25 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 4.10 - @ 3.75 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 4,10 - ¢ 4.00 - h: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.
Plat 5.00 - @ 5.00 - h: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.
Plat 5.00 - ¥ 6.00 - h: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm,
IMPLANTE DENTAL DE Ti-Nb HEXAGONQO INTERNO (HI):

Plat 3.50 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 3.80 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 4.20 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

Plat 5.00 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.
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Plat 6.00 - h: 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, 13 mm, 15 mm.

PIEZAS PROTESICAS PARA IMPLANTES DENTALES DE Ti-Nb HEXAGONO
EXTERNO:

Analogo de implante 3,4 mm.

Andlogo de implante 4,1 mm.

Andlogo de implante 5,0 mm.

‘Cicatrizal Plat 3,4 h 2mm.

Cicatrizal Plat 3,4 h 3mm.
Cicatrizal Plat 3,4 h 4mm.
Cicatrizal Plat 3,4 h 5mm.
Cicatrizal Plat 4,1 h Zmm.
Cicatrizal Plat 4,1 h 3mm.
Cicatrizal Plat 4,1 h 4mm.
Cicatrizal Plat 4,1 h 5mm.
Cicatrizal Plat 5,0 h Zmm.
Cicatrizal Plat 5,0 h 3mm.
Cicatrizal Plat 5,0 h 4mm.
Cicatrizal Plat 5,0 h 5mm.

Pilar Angular 15° Plat 3,4.

Pilar Angular 15° Plat 4,1.

Pilar Angular 15° Plat 5,0.

Pilar Angular 25° Plat 3,4.

Pilar Angular 25° Plat 4,1.

Pilar Angular 25° Plat 5,0.

Pilar Ball Attached Plat 3,4 h 2mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,4 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 2mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 4mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,1 h 5mm.
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Pilar Recto Plat 3,4 h 1mm.

Pilar Recto Plat 3,4 h 2mm.
Pilar Recto Plat 3,4 h 3mm.
Pilar Recto Plat 3,4 h 4mm.
Pilar Recto Plat 3,4 h 5mm.
Pilar Recto Plat 4,1 h 1mm.
Pilar Recto Plat 4,1 h 2mm.
Pilar Recto Plat 4,1 h 3mm.
Pilar Recto Plat 4,1 h 4mm.
Pilar Recto Plat 4,1 h Smm.
Pilar Recto Plat 5,0 h Imm.
Pilar Recto Plat 5,0 h 2mm.
Pilar Recto Plat 5,0 h 3mm.
Pilar Recto Plat 5,0 h 4mm.
Pilar Recto Plat 5,0 h 5mm.
Pilar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 3,4 h 1mm.
Pilar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 4,1 h 1mm.
Pilar Ucla Calcinable con Hexagono Plat 4,1 h 2mm.
. Pilar Ucla Calcinable sin Hexagono Plat 4,1 h 1mm.
Pilar Ucla Calcinable sin Hexdgono Plat 4,1 h 2mm.
Pilar Ucla con Hexagono Plat 5,0 h 2n~im.
Tornillo de Fijacion Hexagonal.
Tornillo de Fijacion Cuadrado.
Transfer 3,4 Cubeta Abierta.
Transfer 4,1 Cubeta Abierta.
Transfer 5,0 Cubeta Abierta.
Transfer 3,4 Cubeta Cerrada.
Transfer 4,1 Cubeta Cerrada.
Transfer 5,0 Cubeta Cerrada.
PIEZAS PROTESICAS PARA IMPLANTES DENTALES DE Ti-Nb HEXAGONO
INTERNO:
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Andlogo de Implante 3,2 mm.
Analogo de Implante 3,8 mm.
Analogo de Implante 4,2 mm.
Andlogo de Implante 5/6 mm.
Cicatrizal Plat 3,5 h 2Zmm.
Cicatrizal Plat 3,5 h 3mm.
Cicatrizal Plat 3,5 h 4mm.
Cicatrizal Plat 3,5 h 5mm.
Cicatrizal Plat 3,8 h 2mm.
Cicatrizal Plat 3,8 h 3mm.
Cicatrizal Piat 3,8 h 4mm.
Cicatrizal Plat 3,8 h 5mm.
Cicatrizal Plat 4,2 h 2mm.
Cicatrizal Plat 4,2 h 3mm.
Cicatrizal Plat 4,2 h 4mm.
Cicatrizal Plat 4,2 h 5mm.
Cicatrizal Plat 5/6 h 2mm.
Cicatrizal Plat 5/6 h 3mm.
Cicatrizal Plat 5/6 h 4mm.
Cicatrizal Plat 5/6 h 5mm.
Pilar Angular 15°/0° Plat 3,5.
Pilar Angular 15°/30° Plat 3,5.
Pitar Angular 15°/0° Plat 3,8.
Pilar Angular 15°/30° Plat 3,8.
Pilar Angular 15°/0° Plat 4,2.
Pilar Angular 15°/30° Plat 4,2.
Pilar Angular 15°/0° Plat 5/6.
Pilar Angular 15°/30° Plat 5/6.
Pilar Angular 25°/0° Plat 3,5.
Pilar Angular 25°/30° Plat 3,5.



"2014 - Afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

%zexézu?z b -_@jf/ema
@f{&éﬂt'ﬂ‘ﬂ‘ e S rrlotietin

Pilar Angular 25°/0° Plat 3,8.

Pilar Angular 25°/30° Plat 3,8.
Pilar Angular 25°/0° Plat 4,2.

Pilar Angular 25°/30° Plat 4,2.
Pilar Angular 25°/0° Plat 5/6.

Pilar Angular 25°/30° Plat 5/6.
Pilar Ball Attached Plat 3,5 h Zmm.
Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 4mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,5 h 5mm.
Pilar Ball Attached Piat 3,8 h 2mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h 4mm.
Pilar Ball Attached Plat 3,8 h Smm.
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 2mm,
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 3mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h 4mm.
Pilar Ball Attached Plat 4,2 h Smm.
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 2Zmm.
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 3mm.
Pilar Ball Attached PIat'5/6 h 4mm.
Pilar Ball Attached Plat 5/6 h 5mm.
Pilar Recto I Plat 3,5 h 1mm.

Pilar Recto I Plat 3,5 h 2mm.

Pilar Recto I Plat 3,5 h 3mm.

Pilar Recto I Plat 3,5 h 4mm.

Pilar Recto I Plat 3,5 h S5Smm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 1mm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 2mm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 3mm.

Pilar Recto I Plat 3,8 h 4mm.
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Pilar Recto I Plat 3,8 h 5mm.

Pilar Recto I Plat 4,2 h 1mm.
Pilar Recto I Plat 4,2 h 2mm.
Pilar Recto I Plat 4,2 h 3mm.
Pilar Recto I Plat 4,2 h 4mm.
Pilar Recto I Plat 4,2 h 5Smm.
Pilar Recto Plat 5/6 h 1mm.
Pilar Recto Plat 5/6 h 2mm.
Pilar Recto Plat 5/6 h 3mm.
Pilar Recto Plat 5/6 h 4mm.
Pilar Recto Plat 5/6 h 5mm.
Pilar Ucla Calcinable Plat 3,5.
Pilar Ucla Calcinable Plat 3,8.
Pilar Ucla Calcinable Plat 4,2.
Pilar Ucla Calcinable Plat 5/6.
Tornillo de Fijacion.

Transfer 3,5 Cubeta Abierta.
Transfer 3,8 Cubeta Abierta.
Transfer 4,2 Cubeta Abierta.
Transfer 5/6 Cubeta Abierta.
Transfer 3,5 Cubeta Cerrada.
Transfer 3,8 Cubeta Cerrada.
Transfer 4,2 Cubeta Cerrada.
Transfer 5/6 Cubeta Cerrada.
INSTRUMENTAL:

Extensor de Portaimplante para Implante Dental de Ti-Nb Hexagono

Externo.

Accesorio de Colocacién para Implante Dental de Ti-Nb Hexagono Interno.

Liave de Contradngulo para Implante Dental de Ti-Nb Hexdgono Interno.

Destornillador Manual.
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Destornillador de Torque.

~ Destornillador para Contradngulo.
Llave de Ajuste para Pilar Ball Attached.
Periodo de vida Gtil: Implantes Dentales: 2 afios.
Piezas Protésicas e Instrumental: No corresponde.
Formas de Presentacién: Los implantes dentales de Ti-Nb se presentan
ESTERILES en forma unitaria.
La presentacion del implante se caracteriza por:
. Blister exterior: con etiqueta identificatoria, que incluye doble etiqueta
adhesiva para mantenimiento de la trazabilidad y garantias. Prospecto de
producto en el interior del mismo.
.. Envase secundarios tipo tubo: contiene el envase primario. Se acompaia
de su etiqueta identificatoria y la etiqueta circular color roja que declara que
el producto ha sido irradiado.
. Envase primario tipo tubo: contiene el implante con el portaimplante y el
tornillo de fijacion.
Las piezas protésicas se presentan en pouch NO ESTERILES en forma
unitaria o preparados a pedido del cliente.
El instrumental se presenta en pouch NO ESTERIL en forma unitaria.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: MAXTRIM S.A.
Lugar/es de elaboracién: Combatientes de Malvinas 3287 (C1427ARC) -
CABA - Argentina,
Se extiende a MP;.XTRIM S.A. el Certificado PM-1535-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 04JUN2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 3 5 8 g A hu'he(\v

br. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN M.ATT.
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