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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2706-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000147-24-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000147-24-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. solicita se autorice lainscripcion
en el Registro Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Z7 Zirconia Implant System nombre descriptivo Sistema de Implantes Dentales y
nombre técnico Protesis, dentales, implantables, de acuerdo con |o solicitado por Odontotecnoemprendi mientos
del Plata S.A. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-24416604-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2102-4 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2102-4
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes Dentales

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-744 Prétesis, dentales, implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Z7 Zirconia Implant System

Modelos:
1Z237508/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 08 mm
1Z37510/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 10 mm



1Z237511/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 11,5 mm
1Z37513/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 13 mm
1Z37516/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 16 mm
1Z24308/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 08 mm
1Z24310/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 10 mm
1Z4311/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 11,5 mm
1Z24313/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 13 mm
1Z24316/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 16 mm
1Z5008/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @5,0 x 08 mm
1Z5010/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @5,0 x 10 mm
1Z25011/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @5,0 x 11,5 mm
IDLC375/4M Implant Driver Llave Corto 1Z @3,75

IDLL375/4M Implant Driver Llave Largo 1Z @3,75

IDMC375/4M Implant Driver Mecanico Corto 1Z @3,75
IDML375/4M Implant Driver Mecanico Largo |1Z &3,75
IDLCA43/4M Implant Driver Llave Corto 1Z @4,3

IDLL43/4M Implant Driver Llave Largo 1Z @4,3

IDMC43/4M Implant Driver Mecanico Corto |Z @4,3
IDML43/4M Implant Driver Mecénico Largo |1Z &4,3

IDLC50/4M Implant Driver Llave Corto |Z &5,0 mm

IDLL50/4M Implant Driver Llave Largo 1Z @5,0 mm
IDMC50/4M Implant Driver Mecanico Corto 1Z @5,0 mm
IDML50/4M Implant Driver Mecénico Largo 1Z &5,0 mm
PIM375/4M Porta-implante @3,75 mm

PIM43/4M Porta-implante @4,3 mm

PIM50/4M Porta-implante @5,0 mm

PIMG375A/4M Porta-implante Guiado A @3,75 mm
PIMG375B/4M Porta-implante Guiado B @3,75 mm
PIMG375C/4M Porta-implante Guiado C @3,75 mm
PIMG43A/4M Porta-implante Guiado A @4,3 mm

PIMG43B/4M Porta-implante Guiado B @4,3 mm

PIMG43C/4M Porta-implante Guiado C @4,3 mm

PIMG50A/4M Porta-implante Guiado A @5,0 mm

PIMG50B/4M Porta-implante Guiado B &@5,0 mm

PIMG50C/4M Porta-implante Guiado C &5,0 mm

ILCZ37/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM 1Z @3,7 mm
ILCZ43/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM 1Z @4,3 mm
ILCZ50/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM 1Z @5,0 mm
ILLZ37/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM |1Z @3,7 mm
ILLZ43/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM |Z @4,3 mm
ILLZ50/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM |Z @5,0 mm
IMECZ37/4M Inserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM |Z @3,7 mm
IMECZ43/4M Inserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM |Z @4,3 mm
IMECZ50/4M Inserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM 1Z @5,0 mm
IMELZ37/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM |Z @3,7 mm
IMELZ43/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM 1Z @4,3 mm



IMELZ50/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM |1Z @5,0 mm
ILCZG37/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM Guiado 1Z @3,7 mm
ILCZGA43/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM Guiado 1Z @4,3 mm
ILCZG50/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM Guiado |Z @5,0 mm
ILLZG37/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM Guiado |Z @3,7 mm
ILLZG43/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM Guiado 1Z @4,3 mm
ILLZG50/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM Guiado |Z @5,0 mm
IMECZG37/4M Inserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM Guiado 1Z @3,7 mm
IMECZG43/4M |nserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM Guiado |Z @4,3 mm
IMECZG50/4M |nserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM Guiado |Z @5,0 mm
IMELZG37/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM Guiado 1Z @3,7 mm
IMELZG43/4M Inserto Mecéanico Largo 2-Piezas GEM Guiado 1Z @4,3 mm
IMELZG50/4M Inserto Mecénico Largo 2-Piezas GEM Guiado 1Z @5,0 mm
HSL16/4M Tornillo MonturalZ @1,6

HSL18/4M Tornillo MonturalZ @1,8

HSL20/4M Tornillo MonturalZ @2,0

HSLG16/4M Tornillo Montura Guiada |Z &1,6

HSLG18/4M Tornillo Montura Guiada 1Z 1,8

HSLG20/4M Tornillo Montura Guiada 1Z @2,0

TP371/4M Tornillo Protético H1 1Z @3,75 mm

TP373/4M Tornillo Protético H3 | Z @3,75 mm

TP431/4M Tornillo Protético H1 |Z @4,3 mm

TP433/4M Tornillo Protético H3 1Z @4,3 mm

TP501/4M Tornillo Protético H1 |Z @5,0 mm

TP503/4M Tornillo Protético H3 1Z @5,0 mm

TPZ371/4M Tornillo Protético Ceramico H1 1Z @3,75 mm

TPZ373/4M Tornillo Protético Ceramico H3 1Z 33,75 mm

TPZ431/4M Tornillo Protético Cerdmico H1 1Z @4,3 mm

TPZ433/4M Tornillo Protético Ceramico H3 1Z @4,3 mm

TPZ501/4M Tornillo Protético Ceramico H1 1Z 5,0 mm

TPZ503/4M Tornillo Protético Ceramico H3 1Z @35,0 mm

PMUC37/4M Pilar Multifunciéon Universal CerdmicalZ @3,75 mm
PMUCA43/4M Pilar Multifuncion Universal CeramicalZ @4,3 mm
PMUCS50/4M Pilar Multifuncion Universal CeramicalZ @5,0 mm
PREZ371/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto |Z @3,75 mm
PREZ373/4M Pilar Recto Esténdar Zr. Ant. Largo |Z @3,75 mm
PREZ431/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z @4,3 mm
PREZ433/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo |Z @4,3 mm
PREZ501/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z &5,0 mm
PREZ503/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo 1Z @5,0 mm
PRRZ371/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z &3,75 mm
PRRZ373/4M Pilar Recto Estédndar Zr. Rot. Largo 1Z @3,75 mm
PRRZ431/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z @4,3 mm
PRRZ433/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Largo 1Z @4,3 mm
PRRZ501/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z &5,0 mm
PRRZ503/4M Pilar Recto Esténdar Zr. Rot. Largo |Z @5,0 mm



PERZ371/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto |Z @3,75 mm
PERZ373/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @3,75 mm
PERZ431/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto | Z @4,3 mm
PERZ433/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @4,3 mm
PERZ501/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto |Z @5,0 mm
PERZ503/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z &5,0 mm

PEAZ371/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ373/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ431/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ433/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ501/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ503/4M Pilar Estético Angulado Zr

. 15° Corto 1Z &3,75 mm
.15°Largo IZ @3,75 mm
.15° Corto 1Z @4,3 mm
.15°Largo IZ @4,3 mm
. 15° Corto 1Z 5,0 mm
.15°Largo IZ @5,0 mm

PREZ371/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z &3,75 mm
PREZ373/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo 1Z @3,75 mm
PREZ431/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z @4,3 mm
PREZ433/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo |1Z @4,3 mm
PREZ501/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z @5,0 mm
PREZ503/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo |Z @5,0 mm
PRRZ371/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z &3,75 mm
PRRZ373/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Largo |Z @3,75 mm
PRRZ431/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z @4,3 mm
PRRZ433/4M Pilar Recto Estédndar Zr. Rot. Largo |1Z @4,3 mm
PRRZ501/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z &5,0 mm
PRRZ503/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Largo 1Z @5,0 mm

PERZ371/4M Pilar Estético Recto Zr. Co

rto 1Z @3,75 mm

PERZ373/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @3,75 mm

PERZ431/4M Pilar Estético Recto Zr. Co

rto 1Z @4,3 mm

PERZ433/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @4,3 mm

PERZ501/4M Pilar Estético Recto Zr. Co

rto 1Z @5,0 mm

PERZ503/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z &5,0 mm

PEAZ371/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ373/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ431/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ433/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ501/4M Pilar Estético Angulado Zr
PEAZ503/4M Pilar Estético Angulado Zr

. 15° Corto 1Z &3,75 mm
.15°Largo IZ @3,75 mm
.15°Corto 1Z @4,3 mm
.15°Largo |Z @4,3 mm
. 15° Corto 1Z 5,0 mm
.15°Largo IZ @5,0 mm

PEEK371/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Corto 1Z @3,75 mm
PEEK373/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Largo |Z @3,75 mm
PEEK 431/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Corto 1Z @4,3 mm
PEEK433/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Largo 1Z @4,3 mm
PEEK501/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Corto 1Z 5,0 mm
PEEK503/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Largo 1Z @5,0 mm
PEEKR371/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Corto 1Z @3,75 mm
PEEKR373/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Largo 1Z &3,75 mm
PEEKR431/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Corto 1Z @4,3 mm
PEEKR433/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Largo 1Z @4,3 mm



PEEKR501/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Corto 1Z 25,0 mm
PEEKR503/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Largo 1Z @5,0 mm
PEEKA371/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Corto IZ @3,75 mm
PEEKA373/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Largo 1Z @3,75 mm
PEEKA431/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Corto 1Z @4,3 mm
PEEKA433/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Largo 1Z @4,3 mm
PEEKA501/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Corto 1Z @5,0 mm
PEEKA503/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Largo 1Z 35,0 mm
PPRAC37/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Corto 1Z @3,75 mm
PPRAL37/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Largo 1Z @3,75 mm
PPRAC43/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Corto 1Z @4,3 mm
PPRAL43/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Largo 1Z @4,3 mm
PPRAC50/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Corto 1Z 35,0 mm
PPRAL50/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Largo 1Z @5,0 mm
PPRRC37/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Corto |Z @3,75 mm
PPRRL37/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Largo 1Z @3,75 mm
PPRRC43/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Corto 1Z @4,3 mm
PPRRL43/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Largo |1Z @4,3 mm
PPRRC50/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Corto 1Z @5,0 mm
PPRRL50/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Largo |Z @5,0 mm
PPAC37/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Corto IZ @3,75 mm
PPAL37/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Largo IZ @3,75 mm
PPAC43/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Corto 1Z @4,3 mm
PPAL43/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Largo 1Z @4,3 mm
PPAC50/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Corto 1Z @5,0 mm
PPAL50/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Largo 1Z &5,0 mm
PTC37/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Corto 3,75 mm

PTL37/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Largo @3,75 mm

PTC43/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Corto @4,3 mm

PTL43/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Largo @4,3 mm

PTC50/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Corto @5,0 mm

PTL50/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Largo @5,0 mm

PCC37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Corto @3,75 mm

PCL37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Largo @3,75 mm

PCC37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Corto @4,3 mm

PCL37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Largo @4,3 mm

PCC37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Corto @5,0 mm

PCL37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Largo @5,0 mm

TCA37/4M Transfer de Cubeta AbiertalZ @3,75 mm

TCA43/4M Transfer de Cubeta AbiertalZ @4,3 mm

TCAS50/4M Transfer de Cubeta AbiertalZ @5,0 mm

TTCA37/4M Tornillo Transfer Cubeta AbiertalZ @3,75 mm
TTCA43/4M Tornillo Transfer Cubeta AbiertalZ @4,3 mm
TTCAS50/4M Tornillo Transfer Cubeta AbiertalZ @5,0 mm

TCC37/4M Transfer de Cubeta Cerrada lZ @3,75 mm

TCCA43/4M Transfer de Cubeta Cerrada lZ @4,3 mm



TCC50/4M Transfer de Cubeta Cerrada |Z @5,0 mm
TTCC37/4M Tornillo Transfer Cubeta Cerrada lZ &3,75 mm
TTCCA43/4M Tornillo Transfer Cubeta CerradalZ @4,3 mm
TTCC50/4M Tornillo Transfer Cubeta Cerrada |Z &5,0 mm
TSC37/4M Transfer SCANBODY 1Z &3,75 mm

TSC43/4M Transfer SCANBODY 1Z @4,3 mm

TSC50/4M Transfer SCANBODY 1Z @5,0 mm

AIM37/4M Andogo Implante 2-Piezas GEM 1Z @3,75 mm
AIM43/4M Andogo Implante 2-Piezas GEM |Z @4,3 mm
AIM50/4M Andogo Implante 2-Piezas GEM 1Z @5,0 mm
ADI37/4M Anaogo Digital Implante 2-Piezas GEM 1Z 33,75 mm
ADI43/4M Anélogo Digital Implante 2-Piezas GEM 1Z @4,3 mm
ADI50/4M Andogo Digital Implante 2-Piezas GEM 1Z @5,0 mm
TCI1Z375/4M Tapade Cierre |IZ @3,75 mm

TCIZ43/4M Tapade Cierre 1Z @4,3 mm

TCIZ50/4M Tapade Cierre 1Z @5,0 mm

TCIT375/4M Tapade Cierre |1Z @3,75 mm

TCIT43/4M Tapade Cierre 1Z @4,3 mm

TCIT50/4M Tapade Cierre 1Z &5,0 mm

TCI371/4M Tapa de Cicatrizacion H1 @3,75 mm
TCI372/4M Tapa de Cicatrizacion H2 @3,75 mm
TCI373/4M Tapade Cicatrizacion H3 @3,75 mm
TCI374/4AM Tapa de Cicatrizacion H4 @3,75 mm
TCI375/4M Tapa de Cicatrizacion H5 @3,75 mm
TCI431/4M Tapa de Cicatrizacion H1 @4,3 mm

TCl432/4M Tapa de Cicatrizacion H2 @4,3 mm

TCl1433/4M Tapade Cicatrizacion H3 @4,3 mm

TCl434/4M Tapa de Cicatrizacion H4 @4,3 mm

TCI435/4M Tapa de Cicatrizacion H5 @4,3 mm

TCI501/4M Tapade Cicatrizacion H1 @5,0 mm

TCI502/4M Tapade Cicatrizacion H2 @5,0 mm

TCI503/4M Tapa de Cicatrizacion H3 @5,0 mm

TCI504/4M Tapa de Cicatrizacion H4 @5,0 mm

TCI505/4M Tapa de Cicatrizacion H5 @5,0 mm

TCE371/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE372/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE373/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE374/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE375/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE431/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE432/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE433/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE434/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE435/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE501/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE502/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.

H1 @3,75 mm
H2 @3,75 mm
H3 @3,75 mm
H4 &33,75 mm
H5 @3,75 mm
H1 @4,3 mm
H2 34,3 mm
H3 @4,3 mm
H4 @4,3 mm
H5 @4,3 mm
H1 @5,0 mm
H2 @5,0 mm



TCE503/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE504/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE505/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCR371/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR372/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR373/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR374/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR375/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR431/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR432/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRA433/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR434/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRA435/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR501/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR502/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR503/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR504/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR505/4M Tapa de Cicatrizacion Red.

H3 @5,0 mm
H4 @5,0 mm
H5 @5,0 mm
H1 @3,75 mm
H2 &3,75 mm
H3 @3,75 mm
H4 &3,75 mm
H5 @3,75 mm
H1 @4,3 mm
H2 @4,3 mm
H3 J4,3 mm
H4 @4,3 mm
H5 @4,3 mm
H1 25,0 mm
H2 &5,0 mm
H3 25,0 mm
H4 25,0 mm
H5 25,0 mm

TCI1Z371/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H1 @3,75 mm
TCIZ372/4M Tapade Cicatrizaciéon 1Z H2 @3,75 mm
TCIZ373/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H3 @3,75 mm
TCIZ374/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H4 @3,75 mm
TCI1Z375/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H5 @3,75 mm
TCl1Z431/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H1 @4,3 mm
TC1Z432/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H2 @4,3 mm
TCl1Z433/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H3 @4,3 mm
TCl1Z434/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H4 @4,3 mm
TC1Z435/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H5 @4,3 mm
TCI1Z501/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H1 @5,0 mm
TCI1Z502/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H2 &5,0 mm
TCI1Z503/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H3 &5,0 mm
TCI1Z504/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H4 @5,0 mm
TCIZ505/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H5 @5,0 mm

TCEZ371/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ372/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ373/4M Tapa de Cicatrizacién Exp.
TCEZ374/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ375/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ431/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ432/4M Tapa de Cicatrizacién Exp.
TCEZ433/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ434/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ435/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ501/4M Tapa de Cicatrizacién Exp.
TCEZ502/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ503/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.

1Z H1 3,75 mm
IZ H2 @3,75 mm
|Z H3 @3,75 mm
|Z H4 @3,75 mm
IZ H5 @3,75 mm
1Z H1 @4,3 mm
|Z H2 @4,3 mm
|Z H3 @4,3 mm
|Z H4 @4,3 mm
1Z H5 @4,3 mm
|Z H1 @5,0 mm
1Z H2 @5,0 mm
1Z H3 @5,0 mm



TCEZ504/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ505/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.

TCRZ371/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ372/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ373/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ374/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ375/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ431/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ432/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ433/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ434/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ435/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ501/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ502/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ503/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ504/4M Tapa de Cicatrizacion Red.

TCRZ505/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:

Disefiados para ser implantados en los maxilares y servir de soporte a estructuras protéticas multiples o

individuales.

Periodo de vida ttil: 3 afios

|Z H4 @5,0 mm
1Z H5 @5,0 mm
1Z H1 &3,75 mm
IZ H2 @3,75 mm
1Z H3 &3,75 mm
1Z H4 @3,75 mm
1Z H5 @3,75 mm
1Z H1 @4,3 mm
1Z H2 @4,3 mm
1Z H3 @4,3 mm
1Z H4 @4,3 mm
1Z H5 @4,3 mm
1Z H1 &5,0 mm
1Z H2 @5,0 mm
1Z H3 @5,0 mm
1Z H4 @5,0 mm
1Z H5 @5,0 mm

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Esterilizacion por Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A.

Lugar de elaboracion:
Ruta 215 Km 2, UF N° 7, Agrupamiento Industrial de Ensenada, Ensenada, Buenos Aires, Argentina

Expediente N° 1-0047-3110-000147-24-0
N° Identificatorio Tramite: 55737

AM
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PLANTA INDUSTRIAL

Av. Ing. Humet Km 2

Agrupamiento Induslrial de Ensenada
CP 1122 | Ensenada, Pcia, Buenos Aires g ’
Tell Fax: (+b4 221) 4828004 /

ZIRCONIA
IMPLANT SYSTEM

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA IMPLANTES

| Fabricado por: Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. — Ruta 215, km 2, UF N° 7, Agrupamiento Industrial de
Ensenada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Sistema de implante dental - componentes estériles 27 ZIRCONIA IMPLANT SYSTEM

Esle producto es de un solo uso - Estéril - No re esterilizar

Plazo de validez: (se indica plazo de validez)

Almacenar en lugares frescos y con baja humedad. La temperatura debe encontrarse entre 5°C y 50°C. Manténgase
S€Co

No es recomendado el uso si el envase se encuentra dafado

No exceder los 45 Nem en la colocacion

Esterilizado por ETO

. Director Técnico: Farm. Constanza Rodriguez Descarrega

0. Autorizado por la AN.M.A.T PM 2102-4

1. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

oA W

—2wwe~N®

Los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System son fabricados de Zirconia tetragonal estabilizada con Itia (Y-TZP), logrando
un producto biocompatible. Son esterilizados y estan diseiiados para la cirugia dental en areas parcial o totalmente edentadas del
maxilar inferior o superior. Deben admitir restauraciones tnicas o multiples. También se utilizan como soportes intermedios o
terminales de puentes fijos sobre implantes. Los implantes dentales de Zirconia estan especialmente indicados en pacientes con
alergias a metales y enfermedades cronicas debidas a alergias a metales.

Esterilizacion

Los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System son comercializados en condicion estéril como es indicado en el eliquetado
exterior. La eslerilizacion es realizada mediante Oxido de Etileno (ETO).

No utilizar los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System cuyo envase se encuentra dafiado o roto. No remover los implantes
dentales Z7 Zirconia Implant System de su envase hasta el momento de su utilizacion. Bajo ninguna circunstancia re esterilizar

El respeto estricto de la cadena de custodia del producto y una adecuada asepsia por parte del profesional en el ambiente clinico
resultan fundamentales para que el producto pueda ofrecer sus aptitudes integramente.

Condiciones de almacenamiento

Los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System tienen una vida de estanteria de 3 afios, desde el memento en que son
manufacturados, bajo condiciones normales de almacenamiento en lugares frescos y con baja humedad. El producio dete se
almacenado en su envase original sin abrir y en un lugar seco con lemperaturas entre 5°C a 50°C. No utilice implantes dentales
luego de la fecha de vencimiento.

Precauciones y advertencias

La implantacion de los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System debe ser realizada por profesionales que hayan realizaco
cursos especificos en implantologia dental de manera de evitar el uso de técnicas quirtrgicas inadecuadas y una incorrecta
evaluacion del volumen de hueso residual en los maxilares, previniendo fallas lempranas en la oseointegracion como tambier
pérdida osea en la carga protética. Bajo ninguna circunstancia los implantes dentales 27 Zirconia Implant System deben se
utilizados por profesionales no capacitados a fal fin,

Si el profesional no respeta las limitaciones de uso ni los pasos de trabajo indicados, podrian producirse fracasos, can lo cual no
se puede garanlizar el éxito del implante al 100%. El (ratamiento con implantes puede ocasionar pérdida ¢sea o fallos biologicas ¢
mecanicos, incluyendo la fractura de los implantes por faliga. La eslrecha colaboracion entre el cirujano, el dentista restauaca. \
el le};ﬁo del laboratorigf dental resulta esencial para el éxito del tralamiento implantologico.
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PLANTA INDUSTRIAL

Av.Ing Humel Km 2

Agrupamento Industrial e £ nsenada
CP 1122 | Ensenada, Poia Buenos Airos
Tall Fax (+54 221) 4828004

ZIRCONIA
IMPLANT SYSTENM

La osteotomia en el 4rea a Implantar debe ser realizada siguiendo la secuencia recomendada en los protocalos quiriirgicos

estandar. Es fuertemente recomendada la constante irrigacién de la fresa durante los procedimientos quirlrgicas. Se sugiere

utilizar siempre con los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System, el instrumental y elementos protéticos disefiados por 77

Zirconia Implant System.

Se debe tener en cuenta, al remover el implante dental Z7 Zirconia Implant System de su envase, que no es conveniente el
0 de la superficie del implante con elementos distintos 4 Ja de Zirconia para evitar la alteracion ylo contaminacion de Ia

Debera prestarse especial atencion a pacientes que presenien faclores locales o sistémicos que puedan afectar al proceso de
cicalrizacion, ya sea del hueso o del tejido blando, o al proceso de osteointegracion (por ejemplo, si el paciente es fumador, no
mantiene una higiene bucal adecuada, sufre de diabeles no controlada, se esta sometiendo a radioterapia orofacial 0 a terapia con
esteroides, o presenta infecciones en el hueso adyacente),

En general, la colocacion del implante y el disefio protésico deberan ajustarse a las condiciones individuales del paciente. En caso
de bruxismo o de relaciones intermaxilares desfavorables, debera considerarse una revaluacion de la opcién de tratamiento. Un
déficil de tejido duro o blando antes de la intervencion puede provocar un resultado estético no deseado o angulaciones del
implante desfavorables,

En el caso que el implante dental Z7 Zirconia Implant System sea colocado usando la técnica indicada para dos cirugias (implante
sumergido), antes de realizar la Gltima sulura, se debe tener certeza que el interior del implante se encuentra limpio de residuos
sanguineos.

Debido al reducido tamario de los dispositivos, se debe prestar atencion para que el paciente no los trague ni aspire.

Los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System no estan disefiados para ser reutilizados, como es indicado en el etiquetado
exterior, debido a que residuos sanguineos y dseos remanentes de usos anteriores generarian un inmediato rechazo por parte del
organismo del nuevo paciente.

Los profesionales deben asegurarse de que el paciente se encuentre correctamente informado sobre el procedimiento y las etapas
correspondientes al postoperatorio. Es necesario que el paciente esté correctamente informado, si es posible mediante medios
escrilos, sobre los cuidados necesarios y la medicacion a ser provista luego del procedimiento quirdrgico.

Nunca supere un torque de insercion de 45 Nom durante la colocacion del implante. El apriete excesivo del implante puede
producir dafios en el mismo, fractura o necrosis del lecho 6seo. Si se utiliza un instrumento quirlrgico para insertar el implante. se

€aso suceda, se recomienda limpiar con Alcohol de uso medicinal.

No se debe tallar ninguna parte del implante. El tallado pude provocar la formacion de microgrietas en el material, que podrian
reducir significativamente a resistencia del implante, provocando la fractura del mismo durante la carga oclusal normal, También
existe riesgo de necrosis 6sea por el calor excesivo generado durante el tallado de las ceramicas.

Los implantes colocados en el maxilar no deben perforar la membrana del suelo del seno.

Después de la cirugia de colocacion de los implantes, para garantizar un buen resultado del tratamiento a largo plazo, se

recomienda realizar un seguimiento periodico completo del paciente, asi como informarle de los procedimientos de higiene bucal
adecuados.

limplante d
la estabilidad primaria sea baja. Cuando se logra una buena estabilidad
la restauracion final, refire ef provisorio y realice |a colocacion del pilar,
desincrusladores y curetas manuales a base de teflén,
La rehabililacion protésica sobre implantes Z7 Zirconia Implant §
comprobados en la bibliografia, Tener en cuenta la cantidad a

rehabilitadas, el brazo de palanca maximo, Ia oclusion y la corre
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PLANTA INDUSTRIAL
Av.Ing. Humel Km 2
Agrupamiento Industnal de Ensenada
CP 1122 | Ensenada, Peia, Bugnos Aires
Tell Fax: (+54 221) 4828004 g

implantes gr‘andes cargas Iatgrales 0 puentes, ya sea entre implantes o en cantiléver. A su vez, un plan de tratamiento con una
canlidad de implantes sobredimensionada puede provocar también la pérdida de los mismos.

Contraindicaciones

Se debe rez?lizar una planificacion y evaluacion del caso clinico antes del procedimiento quirdrgico para evitar al paciente cualquicr
riesgo asociado a condiciones médicas que se puedan transformar en contraindicaciones absolutas o relativas para la cirugia En
el primer caso, no se debe realizar la cirugia mientras que en el segundo caso se deben tomar medidas preventivas para evitar I3
falla de los implantes dentales 27 Zirconia Implant System.

No se d‘eben colocar los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System en pacientes que no se encuentran en las condiciones
necesarias para someterse a cualquier cirugia general oral, No utilice los implantes cuando el paciente est4 siendo tratado con
bisfosfonato.

Los implantes Z7 Zirconia Implant System no se deben colocar ni deben permanecer en funcion si el volumen de hueso alveolar
Sano no es el suficiente como para soportar minimamente el implante (minimo: 1 mm de circunferencia alrededor de todo el
implante y 2 mm de apice) o si no se respetan las distancias minimas con un diente u otro implante (2 mm de distancia minima
con un diente natural y 3 mm de distancia minima con otro implante)

La mala calidad del hueso, la insuficiente higiene oral del paciente, el abuso de tabaco, las enfermedades sistémicas mal
controladas (diabetes, etc.), la inmunodeficiencia, el alcoholismo, las drogadicciones y la inestabilidad psicologica pueden
contribuir a una falta de osteointegracion y el consiguiente fracaso del implante, tanto inmediatamente después de la cirugia como
después de conseguir la osteointegracién inicial. Un bruxismo grave, una sobrecarga protésica, la pérdida de hueso cervical o la
excesiva inclinacion de los implantes que produzca fuertes fuerzas sobre el mismo fuera de su eje, pueden provocar pérdida de
hueso, aflojamiento del tornillo, rotura o fracaso del implante. La exposicion a radiacion y quimioterapia puede afectar a la salud
del implante. Se deberia indicar a los pacientes de implantes dentales que consulten a su médico antes de someterse a este tino
de tratamientos.

Posibles contraindicaciones para la cirugia dental son:

* Alteraciones en la coagulacion sanguinea

* Infecciones orales sistémicas o locales

* Diabetes

* Tabaquismo

+ Pacientes sujetos a quimioterapia

+ Alcoholismo

+ Condiciones renales

» Enfermedades que modifiquen el metabolismo 6seo

+ Condiciones coronarias o vasculares no tratadas

* Insuficiente hueso residual

* Alérgicos o hipersensibles al dioxido de zirconio (Zr0y, 0xido de itrio (Y03), dioxido de hafnio (HfO,) y oxido de aluminio (Al;0,)

+ Bruxismo y condiciones afines

Para mayor informacion sobre contraindicaciones, por favor consulte manuales dlinicos y libros de textos correspondientes.

Reacciones adversas

No se ha registrado literatura o publicaciones cientificas que informen sobre rechazo a la Zirconia por parte del cuerpo humano, ni
efectos colaterales derivados del uso de la Zirconia. Se producen fallas durante la rehabilitacion oral por infecciones primarias, por
contaminacion o incorrecta esterilizacion del instrumental usado durante el procedimiento quirrgico, por la colocacion del implante
dental en areas con insuficiente hueso residual o por pérdidas dseas derivadas de la inadecuada ubicacion del implante dental con
respecto a la rehabilitacion protética realizada. La calidad de los implantes 27 Zirconia Implant System, sumado a una correcta
observacion del profesional interviniente de las técnicas de colocacion y manipulacion que surgen de las pautas supra brindadas,
garantiza la optima funcionalidad de los implantes dentales Z7 Zirconia Implant System.
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PLANTA INDUSTRIAL

Av.Ing Humel Km 2

Agrupamento Industnal de Ensenada
CP 1122 | Ensenada. Peia Buenos Aires
Tell Fax: (+54 221) 4828004

ZIRCONIA
IMPLANT SYSTEM

Descripcion del envase Yy uso del producto
La caja cuenta con una exclusiva et

iqueta de seguridad que garantiza la inviolabilidad del producto hasta su apertura nica y
definitiva.
Dentro de la caja externa, encontrara el blister o envase secundario.
La caja también incluye 3 (tres) etiquelas de trazabilidad (etiquetas de implante) y las instrucciones de uso.

El envase secundario contiene el envase primario. Para la apertura de este envase se recomienda seguir las siguientes
indicaciones:

. Despegue la solapa del blister (ver sector “apertura” en la imagen a continuacion).
Deje caer el tubo dentro del campo estéril (envase primario),

El envase primario se encuentra esteril por dentro y por fuera por lo que puede manipularse dentro del campo quirtirgico
. Incluye testigo de esterilizacion.

Incluye informacion del implante: codigo, lote y vencimiento del producto.
Retire el implante del tubo tomandolo del mango plastico.

Lleve el implante al sitio de implantacion y rosque algunas espiras.
Retire el mango plastico ejerciendo una leve fuerza contraria al implante.

La colocacion se realiza con accesorio de uso manual, hasta observar la necesidad de proseguir mecanicamente con
torquimetro calibrado.

Continué con la osteotomia siguiendo los protocolos

quirdrgicos recomendados. Visite www.treeoss.com para mayor

informacién.
Simbolos
Fabricante
f Nimero de Lote
LOT
No reutilizar

No re esterilizar

Numero de referencia
REF

(uaontotecnoempren mientos
del Plata S.A..

Bioingeniera
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PLANTA INDUSTRIAL

Av. Ing. Humet Km 2

Agrupamiento Indusirial de Ensenada
CP 1122 | Ensenada, Pcia. Buenos Aves
Tell Fax (+54 221) 482-8004

Leer las inslrucciones de uso

Usar anles de

No exponer a lluvia

Esterilizado por Oxido de Etileno

No utilizar si el envase esta dafiado

Limite inferior y superior de temperatura

COMPONENTES PROTESICOS E INSTRUMENTAL

ZIRCONIA
IMPLANT S75TCM

1. Fabricado por: Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. - Ruta 215, km 2, UF N° 7, Agrupamiento Industrial de
Ensenada, Provincia de Buenos Aires, Argentina
2. Sistema de implante dental - componentes no estériles Z7 ZIRCONIA IMPLANT SYSTEM

Director Técnico: Farm. Constanza Rodriguez Descarrega

3. Este producto es de un solo uso / reutilizable
4,
$eCo
5
6. Autorizado por [a AN.M.A.T PM 2102-4
7. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanilarias
8. Consulte las Instrucciones de Uso

Formadores de Rosca

Importante: Lea detenidamente.

Exencion de responsabilidad

/ / .
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Almacenar en lugares frescos y con baja humedad. La temperatura debe encontrarse entre 5°C y 50°C. Manténgase
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o8 formadores de rosca Z7 Zirconia Implant System son parte de un concepto global y pertenecen a un sistema mfegra’dr; e
implantes denlales. Sélo deben ulilizarse conjuntamente con los componentes e instrumentos originales asaciados seqin las
Instrucciones y recomendaciones de Z7 Zirconia Implant System. El uso de productos fabricados por terceros con form_ado'res de
rosca Z7 Zirconia Implant System anulara cualquier garantia u otra obligacién, implicita o explicita, por parte de Z/» Zxrcgn:a
Implant System. El usuario de implantes y formadores de rosca 27 Zirconia Implant System es el responsable de detgrmmar siun
producto esta o no indicado para cada paciente y cada caso clinico en particular. Z7 Zirconia Implant System declina cuallquxer
responsabilidad, ya sea implicita o explicita y no sera responsable ante ningun dario directo, indirecto, punitivo o de otro ca}raclyer
que se produzca por o esté en relacion con cualquier error en el juicio o la practica del profesional en el uso yla apllca_c:on
quirtrgica de los formadores de rosca Z7 Zirconia Implant System. El profesional también esta obligado a estudiar con reqularidad
los Gltimos desarrollos y aplicaciones en lo que respecta a los implantes y formadores de rosca Z7 Zirconia Implant Systgm, ‘En
caso de duda, el profesional debera ponerse en contacto con Z7 Zirconia Implant System. El procesamiento y Iq laphcamon
quirurgica de este producto estan bajo el control del profesional de la odontologia interviniente y esto sera responsablhdgd suya.
Z7 Zirconia Implant System no asume ninguna responsabilidad derivada por los dafios producidos como consecuencia de su
incorrecla utilizacion. _

Con las instrucciones de limpieza y eslerilizacion, se proporciona un procedimiento validado para garantizar productos limpios v
esteriles Garantizar que el reacondicionamiento se lleve a cabo utilizando equipos, materiales y personal adecuados en
Instalaciones apropiadas que aseguren el resultado deseado, es responsabilidad de la persona que realiza el proceso. Del mismo
modo, es necesario que el usuario evaliie correctamente cualquier desviacion que se realice respecto a las instrucciones
suministradas, a fin de determinar la eficacia y las posibles consecuencias adversas.

El disefio del autoclave y su funcionamiento pueden afectar a la eficacia del proceso. Los usuarios deben validar los procesos que
utilizan con el equipo y los operadores que procesan los dispositivos habitualmente. Todos los autoclaves y esterilizadoras deben
cumplir con los requisitos normativos y se deben validar, esto es responsabilidad del usuario.

Descripcion
Formadoras de rosca reutilizables, de acero inoxidable T-INOX, N360, AISI 630 y AISI 316.

Indicaciones
Los formadoras de rosca estan indicados para ulilizarse conjuntamente con implantes Z7 Zirconia Implant System.-

Contraindicaciones
El uso de formadoras de rosca est contraindicado sin una adecuada limpieza previa y esterilizacion.
El uso de formadores de rosca esta contraindicado en pacientes que son alérgicos o hipersensibles al acero inoxidable.

Instrucciones para clinicos
Recomendamos encarecidamente que los clinicos, tanto nuevos usuarios como usuarios con experiencia en Implantes, estén
aclualizados sobre las caracteristicas de los formadores de roscay sus aplicaciones quirdrgicas.

Precauciones y advertencias generales

Se recomienda encarecidamente que los formadores de rosca se ulilicen Unicamente con instrumentos quirlrgicos relacionados
Z7 Zirconia Implant System, puesto que el uso de componentes que no se han dimensionado para una correcta combinacian,
puede ocasionar fallos mecanicos y/o del instrumental, o lesiones en los tejidos.

Se limita la venta de este producto a dentistas o médicos autorizados.

Los formadores de rosca deben ser usados en micromotores que cumplan con las regulaciones eléctricas aplicables a fin de evitar
rlesgos de shock eléctrico tanto para el paciente como para el profesional. Es responsabilidad exclusiva del profesional utiliz

241
micromotores que cumplan con esle requerimiento y Odontolecnoemprendimientos del Plata S.A. no se hace responsable de las
danos que se puedan producir,

Precauciones y advertencias previas a la cirugia
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PLANTA INDUSTRIAL
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ZIRCONIA

IMPLANT SY§TEM
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El cuidado y mantenimiento de instrumentos reutilizables son cruciales para el éxito del fratamiento. EI mantenimiento del
instrumental en buenas condiciones no s6lo es una medida de sequridad para proteger a sus pacientes y al persanal sanitario
frente a infecciones, sino que también es esencial para el resultado del tratamiento completo, Debera prestarse especial atercian
a lalimpieza previa y esterilizacién de los formadores de rosca.

Procedimientos quirurgicos

Los formadores de rosca para implantes son reutilizables y requieren de irrigacion durante su uso. Retire el formador de rosca sin
detener el micromotor para permitir que se eliminen los restos mediante [a irrigacion,

El fresado debera realizarse a alta velocidad (maximo 800 rpm) con abundante y constante irrigacién de solucion esteril /=
temperatura ambiente), con un torque maximo de 30 Nom.

Los formadores de rosca son exclusivos para cada diametro y familia de implante.

Si desea obtener informacion sobre los procedimientos quirdrgicos y el protocolo, consulte las instrucciones de uso de los
implantes Z7 Zirconia Implant System, en www.treeoss.com.

Vida atil

Es recomendable que los formadores de rosca reutilizables se suslituyan después de 30 o 50 usos, o cuando disminuya su
capacidad de corte. Para determinar el fin de la vida (til de un dispositivo médico realice una inspeccion minuciosa y pruebas
funcionales antes de utilizar ef dispositivo.

Almacenamiento

Almacene los formadores de rosca Z7 Zirconia Implant System en un entorno seco, limpio y libre de polvo, a temperaturas
moderadas de 5° C a 50° C,

Los formadores de rosca no son provistos estériles ni sufren deterioro cuando son almacenados.

Limpieza y Esterilizacion
Los formadores de rosca se suministran limpios y no estériles. Antes de utilizar el producto por primera vez debe esterilizarlo. Para
ello cologue un solo dispositivo en una bolsa de esterilizacion, selle la bolsa y esterilice en autoclave por vapor de agua
respetando los siguientes parametros:

e Temperatura: 134°C

«  Tiempo de esterilizacion: 15 minutos

* Tiempo de secado: 40 minutos

Antes de reutilizar el producto se debera limpiar, desinfectar y esterilizar siguientes las instrucciones detalladas a continuacion:
Limpieza y desinfeccion
Manual
1. Elimine la suciedad visible utilizando toallitas de papel absorbente justo después de ulilizar los instrumentos y enjuague
abundantemente los dispositivos médicos con agua corriente,
2. Lleve los disposilivos médicos al lugar donde se vaya a realizar la limpieza tan pronto como sea posible. Si se prevé que
el traslado hasta el 4rea de procesamiento pueda retardarse, cubra los dispositivos médicos con un pafio humedo o
guardelos en cajas cerradas para evitar que la suciedad o los residuos se sequen
3. Elimine tejido o residuos 6seos ylo sanguineos sumergiéndolos en agua fria (< 40° C/104° F). No use agentes de fijado o
agua caliente (>40° C/104° F) ya que esto podria afectar los resultados de la limpieza posterior. Log disposilivos

antes de iniciar el siguiente paso (se recomienda desmontar las arandelas).
4, Sumeria los instrumentos en una solucion limpladora enzimatica,

Otra opcion es: Prepare un bafio Para ser procesado en lavadora dltrasonica, con una solucion limpiadora enzimatica
Sumerja el dispositivo completamente y active el baio.
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Ulilizar solucién limpiadora Surgizime E2 (4 otro producto con composicion quimica similar), al 8% durante 12 minutos en
bafio ultrasonico.

Frote el lado exterior y, si procede, el lado interior de los instrumentos, utilizando un cepillo de nylon de cerdas suaves en
agua fria del grifo hasta eliminar toda Ia suciedad visible,

Si corresponde enjuague los canales o conductos internos con 20 ml de solucién limpiadora utilizando una aguja de

imigacion conectada a una jeringa de 20 ml. Compruebe los canales o conductos para deteclar si hay suciedad o
residuos.

o

6. Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua purificada, de alta pureza o estéril, hasta eliminar completamente Ia
solucion limpiadora.

Si corresponde, enjuague los canales intemos o conductos con 20 ml de agua purificada o de alta pureza o esteéril recién
preparada utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 ml,

7. Siqueda suciedad o residuos incrustados en el dispositivo despuss de la limpieza, repita todos los pasos de limpieza del
3 al 7 inclusive.

8. Prepare un bafio con una solucién desinfectante de uso médico y sumerja los dispositivos en la solucion desinfectante.

Si corresponde, enjuague los canales o limenes internos tres veces como minimo con 20 ml de solucién desinfectante
utilizando la aguja de imigacién conectada a una jeringa de 20 ml.

Utilice desinfectante Bacterol (u otro producto con composicion quimica similar), al 15% durante 10 minutos.

9. Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua purificada, de alta pureza o estéril recién preparada hasta que se haya
eliminado toda la solucion desinfectante,

10. Si corresponde, enjuague los canales internos o limenes tres veces como minimo con 20 ml de agua purificada o de alta
pureza o estéril recién preparada utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 m.

11. Seque los dispositivos médicos utilizando aire comprimido de uso médico y toallitas de un solo uso limpias y que no
desprendan pelusa.

Automatica
* Realice los pasos del 1 al 7 inclusive y luego;
« Cologue el instrumental en una bandeja o una gradilla de instrumental e introddzcalo en la lavadora / desinfectadora,

 Realice un ciclo de desinfeccion, utilice para ello Bacterol (u otro producto con composicion quimica similar), al 15%
durante 10 minutos.

e Seque el exterior del instrumental mediante el ciclo de secado de la lavadora / desinfectadora. Si es necesario, puede
llevar a cabo un secado manual adicional con toallitas limpias de un solo uso sin pelusas. Canales, conductos y roscas de
las piezas desinfectadas se pueden secar con aire comprimido estéril.

¢ Luego de la limpieza y desinfeccion, ya sea manual o automatica, realice una inspeccion visual en buenas condiciones de
iluminacién. Se deben inspeccionar todas las piezas de los dispositivos para detectar signos visibles de suciedad o
corrosion.

*  Sifuera necesario, repita de nuevo el proceso hasta que los instrumentos estén visiblemente limpios.

Montaje y embolsado de dispositivos
Cuando corresponda, los dispositivos limpios, desinfectados y comprobados se deben montar.
Vuelva a componer las cajas de kits quirdrgicos y prolésicos y monte el instrumental en las arandelas o soportes de silicona, Las

cajas de kits completos con herramientas e instrumental montado se deben esterilizar en su estado "listo para usar’. No es
necesario desmontar eslos instrumentos para la esterilizacion.

Para esterilizar los instrumentos o la caja de kits coléquelos en bolsas de eslerilizacion adecuadas para esterilizacion por vapor
para su posterior procesamiento.

Elinstrumental con bordes afilados o cortanles se debe embolsar en bolsitas por separado, si no esta dentro de una caja de kit.

Fsterilizacion
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Estenlice los instrumentos utilizando esterilizacion en autoclave por vapor de agua respetando los siguientes parametros

* Temperatura de esterilizacion; 134°C
*» Tiempo de esterilizacion: 15 minutos
» Tiempo de secado: 40 minutos

Al cargar el autoclave con mas de un bolsa pongalas en posicion erguida, una al lado de otra, con las superficies de lamina
transparente mirdndose entre si.

Después de la esterilizacion, cologue los dispositivos en un lugar seco, limpio y libre de polvo. Siga las instrucciones del fabricante
de las bolsas con respecto a las condiciones de almacenamiento y la fecha de caducidad de los productos esterilizados.

Disposicién

Estos elementos se disponen esterilizados como residuos comunes.

El elemento DEBE esterilizarse previo a la disposicion, de lo contrario debe ser considerado residuo patogénico y disponerse de
acuerdo a lo requerido por la regulacion local.

Fresas dentales

Importante: Lea detenidamente.

Exencion de responsabilidad

Los Fresas dentales Z7 Zirconia Implant System son parte de un concepto global y pertenecen a un sistema integrado de
implantes dentales. Solo deben utilizarse conjuntamente con los componentes e instrumentos originales asociados segun las
instrucciones y recomendaciones de Z7 Zirconia Implant System. E! uso de productos fabricados por terceros con Fresas dentales
Z7 Zirconia Implant System anulara cualquier garantia u otra obligacion, implicita o explicita, por parte de Z7 Zirconia Implant
System. El usuario de implantes y Fresas dentales Z7 Zirconia Implant System es el responsable de determinar si un producto
esta o no indicado para cada paciente y cada caso clinico en particular. Z7 Zirconia Implant System declina cualquier
responsabilidad, ya sea implicita o explicita y no sera responsable ante ningln daio directo, indirecto, punitivo o de otro caracter
queé se produzca por o esté en relacion con cualquier error en el juicio o la préctica del profesional en el uso y la aplicacion
quirlrgica de las Fresas dentales Z7 Zirconia Implant System. El profesional también esta obligado a estudiar con regularidad los
dltimos desarrollos y aplicaciones en lo que respecta a los implantes y Fresas dentales Z7 Zirconia Implant System. En caso de
duda, el profesional debera ponerse en contacto con Z7 Zirconia Implant System. EI procesamiento y la aplicacion quirlirgica de
este producto estan bajo el control del profesional de la odontologia interviniente y esto sera responsabilidad suya. Z7 Zirconia
Implant System no asume ninguna responsabilidad derivada por los dafios producidos como consecuencia de su incorrecta
utilizacion.

Con las instrucciones de limpieza y esterilizacion, se proporciona un procedimiento validado para garantizar productos limpios y
estériles. Garantizar que el reacondicionamiento se lleve a cabo utilizando equipos, materiales y personal adecuados en
instalaciones apropiadas que aseguren el resultado deseado, es responsabilidad de la persona que realiza el proceso. Del mismo
modo, es necesario que el usuario eval(e correctamente cualquier desviacion que se realice respecto a las instrucciones
suministradas, a fin de determinar la eficacia y las posibles consecuencias adversas.

El disefio del autoclave y su funcionamiento pueden afectar a la eficacia del proceso. Los usuarios deben validar los procesos que
utilizan con el equipo y los operadores que procesan los dispositivos habitualmente. Todos los autoclaves y esterilizadoras deben
cumplir con los requisitos normativos y se deben validar, esto es responsabilidad del usuario.

Descripcion
Fresas dentales reutilizables, de acero inoxidable T-INOX, N360, AISI 630 y AISI 316.

Indicaciones
Las fresas dentales estan indicados para utilizarse conjuntamente con implantes Z7 Zirconia Implant System.
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Contraindicaciones
Eluso de fresas dentales esta contraindicado sin una adecuada limpieza previa y esterilizacion.
El uso de Fresas dentales est4 contraindicado en pacientes que son alérgicos o hipersensibles al acero inoxidable.

Instrucciones para clinicos
Recomendamos encarecidamente que los clinicos, lanto nuevos usuarios como usuarios con experiencia en implantes, estén
aclualizados sobre las caracteristicas de los Fresas dentales y sus aplicaciones quirlrgicas.

Precauciones y advertencias generales

Se recomienda encarecidamente que los Fresas dentales se utilicen Uinicamente con instrumentos quirtrgicos relacionados de 77
Zircq ia Implant System, pueslo que el uso de componentes que no se han dimensionado para una correcta combinacion, puede
ocasionar fallos mecanicos y/o del instrumental, o lesiones en los tejidos.

Se limita la venta de este producto a dentistas o médicos autorizados.

Los Fresas dentales deben ser usados en micromotores que cumplan con las regulaciones eléctricas aplicables a fin de evitar
riesgos de shock eléctrico tanto para el paciente como para el profesional. Es responsabilidad exclusiva del profesional utilizar

micromotores que cumplan con este requerimiento y Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. no se hace responsable de los
danos que se puedan producir,

Precauciones y advertencias previas a la cirugia

El cuidado y mantenimiento de instrumentos reutilizables son cruciales para el éxito del tratamiento. El mantenimiento del
instrumental en buenas condiciones no sélo es una medida de seguridad para proteger a sus pacientes y al personal sanitario
frente a infecciones, sino que también es esencial para el resultado del tratamiento completo. Debera prestarse especial atencion
2 lalimpieza previa y esterilizacion de los Fresas dentales.

Procedimientos quirargicos

Los fresas dentales para implantes son reutilizables y requieren de irrigacion durante su uso. Retire la fresa dental sin detener el
micromotor para permitir que se eliminen los restos mediante la irrigacion.

El fresado debera realizarse a alta velocidad (maximo 800 rpm) con abundante y constante irrigacion de solucion esteéril (a
temperatura ambiente), con un torque maximo de 30 Nem.

Los Fresas dentales son exclusivos para cada diametro y familia de implante.

Si desea obtener informacion sobre los procedimientos quirdrgicos y el protocolo, consulle las instrucciones de uso de los
implantes Z7 Zirconia Implant System, en www.treeoss.com.

Vida util

Es recomendable que los Fresas dentales reutilizables se sustituyan después de 30 6 50 usos, o cuando disminuya su capacidad
de corte. Para determinar el fin de la vida Gtil de un dispositivo médico realice una inspeccién minuciosa y pruebas funcionales
antes de ulilizar el dispositivo.

Almacenamiento

Almacene los Fresas dentales Z7 Zirconia Implant System en un entorno seco, limpio y libre de polvo, a temperaturas moderadas
de 5°Ca50°C.

Los Fresas dentales no son provistos estériles ni sufren delerioro cuando son almacenados.

Limpieza y Esterilizacién
Las fresas dentales se suministran limpios y no estériles, Antes de utilizar el producto por primera vez debe esterilizarlo. Para ello

voloque un solo dispositivo en una bolsa de esterilizacion, selle |a bolsa y esterilice en autaclave por vapor de agua respatando los
siquienles parémelios:

-

s | —7" \ X—’

A0 7
) 0 ‘ tos
Tiprepdimiantos

A .||\nll"(|lUt‘,lHP‘

; g ’ o pinta 5.
@%WI//’/ 0.5 u‘(la/”/a del Vb );ml\\l‘\‘\

. qnando ). B
Bioingeniera e preqdent®

M N° 5935 - GOPITEC Pagina 10 de 22

IF-2024-24416604-APN-DVPCY ARFANMAT

/



PLANTA INDUSTRIAL
l:v. Ing. Humet Km 2
grupamiento Industrial de Ensenada
CP 1122 | Ensenada, Peia. Buenos Aires
Tell Fax: (+54 221) 4828004

ZIRCONIA
IMPLANT SYSTEM

*  Temperatura: 134°C
* Tiempo de esterilizacion: 15 minutos
* Tiempo de secado: 40 minutos

Antes de reulilizar el producto se debera limpiar, desinfectar y esterilizar siguientes las instrucciones detalladas a continuacion
Limpieza y desinfeccion
Manual

1. Elimine la suciedad visible utilizando toallitas de papel absorbente justo después de utilizar los instrumentos y enjuague
abundantemente los dispositivos médicos con agua corriente.

2. Lleve los dispositivos médicos al lugar donde se vaya a realizar la limpieza tan pronto como sea posible. Si se prevé que
el traslado hasta el area de procesamiento pueda retardarse, cubra los dispositivos médicos con un pafio himedo o
guardelos en cajas cerradas para evitar que la sucledad o los residuos se sequen

3. Elimine tejido o residuos dseos y/o sanguineos sumergiéndolos en agua fria (< 40° C/104° F). No use agentes de fijado o
agua caliente (>40° C/104° F) ya que esto podria afectar los resultados de la limpieza posterior. Los dispositivos
desmontables se deben desmontar antes de iniciar el siguienle paso. Las cajas de kit se deben desmontar totalmente
antes de iniciar el siguiente paso (se recomienda desmontar las arandelas).

4. Sumerja los instrumentos en una solucion limpiadora enzimatica.

Otra opcion es: Prepare un bafo para ser procesado en lavadora ultrasonica, con una solucidn limpiadora enzimatica
Sumerja el dispositivo completamente y active el baiio.

Utilizar solucion limpiadora Surgizime E2 (u otro producto con composicion quimica similar), al 8% durante 12 minutos en
baio ullrasénico.

5. Frote el lado exterior y, si procede, el lado interior de los instrumentos, utilizando un cepillo de nylon de cerdas suaves en
agua fria del grifo hasta eliminar toda la suciedad visible.

Si corresponde enjuague los canales o conductos intemos con 20 ml de solucion limpiadora utilizando una aguja de
imigacion conectada a una jeringa de 20 ml. Compruebe los canales o conductos para detectar si hay suciedad ¢
residuos.

6. Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua purificada, de alta pureza o estéril, hasta eliminar completamente Iz
solucion limpiadora.

Si corresponde, enjuague los canales intemos o conductos con 20 ml de agua purificada o de alta pureza o estéril recién
preparada utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 ml.

7. Siqueda suciedad o residuos incrustados en el dispositivo después de la limpieza, repita todos los pasos de limpieza del
3 al 7 inclusive.

8. Prepare un bafio con una solucion desinfectante de uso médico y sumerja los dispositivos en la solucion desinfectante.

Si corresponde. enjuague los canales o limenes intemos tres veces como minimo con 20 ml de solucion desinfectante
utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 m.
Utilice desinfectante Bacterol (u otro producto con composicion quimica similar), al 15% durante 10 minutos.

9. Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua purificada, de alta pureza o estéril recién preparada hasta que se haya
eliminado toda la solucion desinfectante.

10. Si corresponde, enjuague los canales internos o limenes tres veces como minimo con 20 ml de agua purificada o de alta
pureza o esléril recién preparada utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 m.

11. Seque los dispositivos médicos utilizando aire comprimido de uso médico y toallitas de un solo uso limpias y que no
desprendan pelusa.

Automatica
 Realice los pasos del 1 al 7 inclusive y luego:
»  Coloque el instrumental en una bandsja o una gradilla de instrumental e introduzcalo en la lavadora / desinfectadora.
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* Realice un ciclo de desinfeccion, utilice para ello Bacterol (u otro producto con composicion quimica similar), al 15%
durante 10 minutos,

e Seque el exterior del instrumental mediante el ciclo de secado de la lavadora / desinfecladora. Si es necesario, puerle
llevar a cabo un secado manual adicional con toallitas limpias de un solo uso sin pelusas. Canales, conductos y roscas de
las piezas desinfectadas se pueden secar con aire comprimido estéril.

* Luego de la limpieza y desinfeccion, ya sea manual o automatica, realice una inspeccion visual en buenas condiciones de
iluminacion. Se deben inspeccionar lodas las piezas de los dispositivos para detectar signos visibles de suciedad o
corrosion.

e Sifuera necesario, repila de nuevo el proceso hasta que los instrumentos estén visiblemente limpios.

Montaje y embolsado de dispositivos
Cuando corresponda, los dispositivos limpios, desinfectados y comprobados se deben montar.
Vuelva a componer las cajas de kits quirirgicos y protésicos y monte el instrumental en las arandelas o soportes de silicona. Las

cajas de kits completos con herramientas e inslrumental montado se deben eslerilizar en su estado “listo para usar”. No es
necesario desmontar estos instrumentos para la esterilizacion.

Para esterilizar los instrumentos o la caja de kits coloquelos en bolsas de esterilizacion adecuadas para esterilizacion por vapor
para su posterior procesamiento.

Elinstrumental con bordes afilados o cortantes se debe embolsar en bolsitas por separado, si no esta dentro de una caja de kit.

Esterilizacion
Esterilice los instrumentos utilizando esterilizacién en autoclave por vapor de agua respetando los siguientes parametros:

* Temperatura de esterilizacion: 134°C
e Tiempo de esterilizacion: 15 minutos
» Tiempo de secado: 40 minutos

Al cargar el autoclave con mas de un bolsa pongalas en posicion erguida, una al lado de otra, con las superficies de lamina
transparente mirandose entre si.

Después de la esterilizacion, coloque los dispositivos en un lugar seco, limpio y libre de polvo. Siga las instrucciones del fabricante
de las bolsas con respeclo a las condiciones de almacenamiento y la fecha de caducidad de los productos esterilizados.

Disposicion

Estos elementos se disponen esterilizados como residuos comunes.

El elemento DEBE esterilizarse previo a la disposicion, de lo contrario debe ser considerado residuo patogénico y disponerse de
acuerdo a lo requerido por la regulacion local,

Prolongadores de fresa

Importante: Lea detenidamente.

Exencién de responsabilidad

Los prolongadores de fresa Z7 Zirconia Implant Syslem son parle de un concepto global y pertenecen a un sistema integrado de

implantes dentales. Sélo deben utilizarse conjuntamente con los componentes e instrumentos originales asociados sequn las

instrucciones y recomendaciones de Z7 Zirconia Implant System. El uso de productos fabricados por terceros con prolongadores

de fresa Z7 Zirconia Implant System anulara cualquier garantia u otra obligacion, implicita o explicita, por parte de Z7 Zirconia

Implant System. El usuario de implantes y prolongadores de fresa 27 Zirconia Implant System es el responsable de determinar si
ur producto esta o no indicado para cada paciente y cada caso clinico en particular. Z7 Zirconia Implant System declina cualquier
responsabilidad, ya sea implicita o explicita y no sera responsable ante ninglin dafio directo, indirecto, punitivo o de otro caracter,
que se produzca o esté en relacion con cualquier error en el juicio o la practica del profesional en el uso y la aplicacion quirtrgica
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de los prolongadores de fresa Z7 Zirconia Implant System. EI profesional también esta obligado a estudiar con reqularidad 1o
ultimos desarrollos y aplicaciones en lo que respecta a los implantes y prolongadores de fresa 27 Zirconia Implant Syaterr
caso de duda, el profesional debera ponerse en contacto con Z7 Zirconia Implant System. El procesamiento y la aplicar
quirtrgica de este producto estan bajo el control del profesional interviniente y esto seran responsabilidad suya. 27 Ziror
Implant System no asume ninguna responsabilidad derivada por los dafios producidos como consecuencia de su incarrec'
utilizacion.

Con las instrucciones de limpieza y eslerilizacion, se proporciona un procedimiento validado para garanlizar productos limpios 4
esteriles. Garantizar que el reacondicionamiento se lleve a cabo utilizando equipos, materiales y personal adecuados en
inslalaciones apropiadas que aseguren el resultado deseado, es responsabilidad de la persona que realiza el proceso. Del mismc
modo, es necesario que el usuario evaliie correctamente cualquier desviacion que se realice respecto a las instrucciones
suministradas, a fin de determinar la eficacia y las posibles consecuencias adversas.

El diseno del autoclave y su funcionamiento pueden afectar a la eficacia del proceso. Los usuarios deben validar los procesos que
utilizan con el equipo y los operadores que procesan los dispositivos habitualmente. Todos los autoclaves y esterilizadoras deber
cumplir con los requisitos normativos y se deben validar, esto es responsabilidad del usuario.

Descripcion
Prolongadores de fresa, de acero inoxidable T-INOX, N360, AISI 630 y AISI 316.

Indicadas para
Los prolongadores de fresa se utilizaran junto con las fresas provistas por Z7 Zirconia Implant System.

Contraindicaciones
El uso de prolongadores de fresa esta contraindicado sin una adecuada limpieza previa y esterilizacion.
El uso de prolongadores de fresa esté contraindicado en pacientes que son alérgicos o hipersensibles al acero inoxidable

Instrucciones para clinicos
Recomendamos encarecidamente que los clinicos, tanto nuevos usuarios como usuarios con experiencia en implantes, asten
actualizados sobre las caracteristicas de los prolongadores de fresa y sus aplicaciones quirlrgicas.

Precauciones y advertencias generales

Se recomienda encarecidamente que los prolongadores de fresa se utilicen Unicamente con instrumentos quirurgicos relacionados
de Z7 Zirconia Implant System, puesto que el uso de componentes que no se han dimensionado para una correcta combinacion
puede ocasionar fallos mecanicos yfo del instrumental, o lesiones en los tejidos.

Se limita la venta de este producto a dentistas o médicos autorizados.

Los prolongadores de fresa deben ser usados en micromotores que cumplan con las regulaciones eléctricas aplicables a fin de
evitar riesgos de shock eléctrico tanto para el paciente como para el profesional. Es responsabilidad exclusiva del profesional
utilizar micromotores que cumplan con este requerimiento y Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. no se hace responsabple
de los danos que se puedan producir.

Precauciones y advertencias previas a la cirugia

El cuidado y mantenimiento de instrumentos reutilizables son cruciales para el éxilo del lratamiento. El mantenimiento de!
instrumental en buenas condiciones no solo es una medida de seguridad para proteger a sus pacientes y al personal sanitana
frente a infecciones, sino que también es esencial para sl resultado del tratamiento completo. Debera prestarse especial atencion
alalimpieza previa y eslerilizacion de los prolongadores de fresa.

Procedimientos quirirgicos
Los prolongadores de fresa son exclusivos para utilizar con micromotor y debera utilizarse a una velocidad maxima de 800 rpm

Bioingeniera

M N" 5936 - COPITEC 0 L
Fernando ). b
pregidente

|F-2024-24416604-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pégina 13 de 22



PLANTA INDUSTRIA
I Humet Ky ¢
Aovnamenty Industrinl de | Naphatly

SRR Bnspnadn P Runnos Airgs
I Fan (o AR A0

ZIRCan A

IMBVUART Gvrgrepy

Si desea obtener informacion sobre Jos procedimientos quirdirgicos y el protocalo, consulle las instrucsianes de uan e Inq
implantes Z7 Zirconia Implant System, en Www.treeoss.com.

Vida util

Los prolongadores de fresa son reutilizables. [os prolongadores de fresa
US0s como méximo (debido a Ia fatiga que se produce en el material)
debido a uso incorrelo. Para determinar el fin de la vida il de un disp
funcionales antes de utilizar el disposilivo.

reulilizables deben sustituirse después de 150 4 707
+ 0 cuando se observe algin deterioro fisico del products
0sitivo médico realice una inspeccion minuciosa v pruehas

Almacenamiento

Almacene los prolongadores de fresa 27
moderadas de 5° C a 50° C.

L0s prolongadores de fresa no son provistos estériles ni sufren deterioro cuando son almacenados.

Zirconia Implant System en un entomo seco, limpio y libre de polvo, a temperaturas

Limpieza y Esterilizacion

+os prolongadores de fresa 77 Zirconia Implant System se suministran limpios y no estériles. Antes de utilizar &l producto por
primera vez debe esterilizarlo

. Para ello cologue un solo disposilivo en una bolsa de esterilizacion, selle la bolsa y esterilice an
autoclave por vapor de agua respetando los siguientes parametros:

e Temperatura: 134°C
e Tiempo de esterilizacion: 1 5 minutos
 Tiempo de secado: 40 minutos

Antes de reutilizar el producto se debera limpiar, desinfectar y esterilizar siguientes las instrucciones detalladas a continuacion:
Limpieza y desinfeccion

Manual

4

Elimine Iz suciedad visible ulilizando toallitas de papel absorbente justo después de ulilizar los instrumentos y
abundantemente los dispositivos médicos con agua corriente,
2. Lleve los dispositivos medicos al lugar donde se vaya a realizar la limpieza tan pronto como sea posible. S

el traslado hasta el area de procesamiento pueda retardarse, cubra los dispositivos médicos con un pano humedo o

enjuague

guérdelos en cajas cerradas para evitar que la suciedad o los residuos se sequen

3. Elimine tejido o residuos 6seos ylo sanguineos sumergiéndolos en agua fria (< 40° C/104° F). No use agentes de fijado o
agua caliente (>40° C/104° F) ya que eslo podria afectar los resultados de la limpieza posterior. Los dispositivos
desmontables se deben desmontar antes de iniciar el siguiente paso. Las cajas de kit se deben desmontar totaimente
antes de iniciar el siguiente paso (se recomienda desmontar las arandelas).

4. Sumerja los instrumentos en una solucion limpiadora enzimatica.
Olra opcion es: Prepare un bafo para ser procesado en lavadora ultrasénica, con una solucion limpiadora enzimatica
Sumerja el dispositivo completamente y active el bafio,
Utilizar solucién limpiadora Surgizime E2 (u otro producto con composicion quimica similar), al 8% durante 12 minutos en
bafio ultrasénico,

5. Frote el lado exterior ¥, si procede, el lado interior de los instrumentos, utilizando un cepillo de nylon de cerdas suaves en
agua fria del grifo hasta eliminar toda I suciedad visible.
Si corresponde enjuague los canales o conduclos internos con 20 ml de solucion limpiadora utilizanda una aqua de
iigacién conectada a una jeringa de 20 m, Compruebe los canales o conductos para delectar si hay suciecad o
residuos

f. Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua purificada, de alta pureza o estéril, hasta eliminar completamente 1a
solucion limpiadora.
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Si corresponde, enjuague los canales internos 0 conductos con 20 ml de agua purificada o de alla pureza o eslaril reciéen
preparada utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 ml,
7. Siqueda suciedad o residuos incrustados en el dispositivo después de la limpieza, repita todos los pasos de limpieza e
Jal 7 inclusive.
8. Prepare un bario con una solucién desinfectante de uso médico y sumerja los dispositivos en Ia solucian desinfectante
Si corresponde, enjuague los canales o limenes internos lres veces como minimo con 20 ml de solucion desinfertzr s
utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 ml.
Utilice desinfectante Bacterol (u otro producto con composicion quimica similar), al 15% durante 10 minutos.
9. Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua purificada, de alta pureza o esteril recién preparada hasta que se hay =
eliminado toda la solucién desinfectante.

10. Si coresponde, enjuague los canales internos o limenes tres veces como minimo con 20 ml de agua purificada o de alta

Automatica

* Realice los pasos del 1 al 7 inclusive y luego:

*  Coloque el instrumental en una bandeja o una gradilla de instrumental e introdUzcalo en la lavadora / desinfectadora.

* Realice un ciclo de desinfeccion, utilice para ello Bacterol (u otro producto con composicion quimica similar), al 15%
durante 10 minutos.

e Seque el exterior del instrumental mediante el ciclo de secado de la lavadora / desinfectadora. Si es necesario, puede
llevar a cabo un secado manual adicional con toallitas limpias de un solo uso sin pelusas. Canales, conductos y roscas de
las piezas desinfectadas se pueden secar con aire comprimido estéril

* Luego de la limpieza y desinfeccion, ya sea manual o automética, realice una inspeccion visual en buenas condiciones de
luminacién. Se deben inspeccionar todas las piezas de los dispositivos para detectar signos visibles de suciedad o
corrosion.

 Sifuera necesario, repita de nuevo el proceso hasta que los instrumentos estén visiblemente limpios.

Montaje y embolsado de dispositivos

Cuando corresponda, los dispositivos limpios, desinfectados Yy comprobados se deben montar.

Vuelva a componer las cajas de kits quirGrgicos y protésicos y monte el instrumental en las arandelas 0 soportes de silicona. Las
cajas de kits completos con herramientas e instrumental montado se deben esterilizar en su estado "listo para usar’ Nc¢ es
necesario desmontar estos instrumentos para la esterilizacion,

Para esterilizar los instrumentos o la caja de kits coléquelos en bolsas de esterilizacion adecuadas para esterilizacion por vapor
Para su posterior procesamiento.

Elinstrumental con bordes afilados o cortantes se debe embolsar en bolsitas por separado, si no esta dentro de una caja de kit.

Esterilizacion
Esterilice los instrumentos utilizando esterilizacion en autoclave par vapor de agua respetando los siguientes parametros:

 Temperatura de esterilizacion: 134°C
*  Tiempo de esterilizacion: 15 minutos
* Tiempo de secado: 40 minutos

Al cargar el autoclave con mas de un bolsa pongalas en posicion erguida, una al lado de otra, con las superficies de lamina

transparente mirandose entre sj,
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Oespues de la esterilizacion, cologue los dispositivos €N Un lugar seco, limpio y libre de polvo. Siga las instrucciones del Sl
de las bolsas con respecto g las condiciones de almacenamiento y la fecha de caducidad de los productos eslerilizados.
Disposicion

Estos elementos se dispon
El elemento DEBE esteril;
acuerdo a lo requerido po

en esterilizados como residuos comunes.

Zarse previo a la disposicion, de lo contrario debe ser considerado residuo patogénico y disponerse de
I la regulacion logal,

Inserto mecanico

Importante: Lea detenidamente.
Exencion de responsabilidad

Los insertos mecanicos Z7 Zirconia Implant System son parte de un concepto global y solo deben utilizarse conjuntamente con log
componentes e instrumentos originales asociados segun las instrucciones y recomendaciones de Z7 Zirconia Implant System. £l
uso de productos fabricados por terceros con insertos mecanicos Z7 Zirconia Implant System anulara cualquier garantia u otra
obligacion, implicita o explicita, por parte de 77 Zirconia Implant System. El usuario de implantes y inserlo mecanico 77 Zirconia
Implant System es e| responsable de determinar sj un producto esta o no indicado para cada paciente y cada circunstansia. 77
Zirconia Implant System declina cualquier responsabilidad, ya sea implicita o explicita Yy No sera responsable ante ningln dafio
directo, indirecto, punitivo o de otro caraeter, que se produzca por o esté en relacién con cualquier error en el juicio o la practica
de! profesional en el uso y la aplicacién quirargica de los insertos mecanicos 27 Zirconia Implant System. E clinico también esta
obligado a estudiar y comprender los Ultimos desarrollos enlo que respecta a los implantes y inserto mecanico 77 Zirconia Implant
System y sus aplicaciones. En caso de duda, el clinico debera ponerse en contacto con Z7 Zirconia Implant System. Puesto que el
procesamiento y la aplicacion quirrgica de este producto estan bajo el control del clinico, éstos seran responsabilidad suya. Z7
Zirconia Implant System no asume ninguna responsabilidad por los dafios producidos como consecuencia de ello.

Con las instrucciones de limpieza y esterilizacion, se proporciona un procedimiento validado para g i

estériles. Garantizar que el reacondicionamiento se lleve a cabo utilizando equipos, materiales y personal adecuados en
instalaciones apropiadas que aseguren el resultado deseado, es responsabilidad de la persona que realiza el proceso. Del mismo
modo, es necesario que el usuario evalie correctamente cualquier desviacion que se realice respecto a las instrucciones
suministradas, a fin de determinar la eficacia y las posibles consecuencias adversas.

El disefio del autoclave y su funcionamiento pueden afectar a la eficacia del proceso. Los usuarios deben validar los procesos que

Jtilizan con el equipo y los operadores que procesan los dispositivos habitualmente. Todos los autoclaves y esterilizadoras deben
cumplir con los requisitos normativos y se deben validar, esto es responsabilidad del usuario.

Descripcion
Inserto mecanico reutilizable, de acero inoxidable T-INOX, N360, AISI 630 y AIS| 316.

Indicadas para
Los insertos mecanicos se utilizaran para aplicar implantes Z7 Zirconia Implant System.

Contraindicaciones
Eluso de inserto mecanico esta cont

raindicado sin una adecuada limpieza previa y esterilizacion.
El uso de inserto mecanico esta cont

raindicado en pacientes que son alérgicos o hipersensibles al acero inoxidable.

Instrucciones para clinicos
Recomendamos encarecidamente que log clinicos, tant

0 nuevos usuarios como usuarios con experiencia en implantes, esten
actualizados sobre las caracteristicas de los insertos me

canicos y sus aplicaciones.

Precauciones y advertencias generales
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Se recomienda encarecidamente que 10s insertos mecanicos se utilicen dnicamente con instrumantos quirirgicos relacionardas /7
Jirconia Implant System, puesto que el uso de componentes que no se han dimensionada para una correala combinaciarn pyede
ocasional fallos mecéanicos ylo del instrumental, o lesiones en los tejidos. l
Se limita la venta de esle producto a dentistas o médicos autorizados.

Los insertos mecanicos deben ser usados en micromotores que cumplan con las regulaciones eléctricas aplicables 4 fin de =itz
resgos de shock eléctrico tanto para el paciente como para el profesional. Es responsabilidad exclusiva del profesional tiliz=r

micromotores que cumplan con este requerimiento y Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. no se hace responsatle de I,
danos que se puedan producir.

Precauciones y advertencias previas a la cirugia

El cuidado y mantenimiento de instrumentos reulilizables son cruciales para el éxito del tratamiento. EI mantenimiento de!
instrumental en buenas condiciones no solo es una medida de seguridad para proteger a sus pacientes y al personal sanitari
frente a infecciones, sino Qque también es esencial para el resultado del Iratamiento completo. Debera prestarse especial atencior
ala limpieza previa y esterilizacion de log insertos mecanicos.

Procedimientos quirurgicos

Los insertos mecanicos para implantes son reutilizables, disponen de irrigacion externa.

Si desea obtener informacion sobre los procedimientos quirlirgicos y el protocolo, consulte las instrucciones de uso de los
implantes Z7 Zirconia Implant System, en www.treeoss.com.

Vida atil
sertos mecanicos son reutilizables y deben sustituirse después de 150 y 200 usos, o cuando se evidencie desgaste. Para

Los in
determinar el fin de la vida Util de un dispositivo medico realice una inspeccion minuciosa y pruebas funcionales antes de utilizar e
dispositivo.

Almacenamiento

Almacene los insertos mecanicos Z7 Zirconia Implant System en un entorno seco, limpio y libre de polvo, a temperaturas
moderadas de 5° C a 50° C,

Los insertos mecanicos no son provistos estériles ni sufren deterioro cuando son almacenados.

Limpieza y Esterilizacion

Los insertos mecanicos Z7 Zirconia Implant System se suministran limpios y no estériles. Antes de utilizar el producto por orimera
vez debe esterilizarlo. Para ello cologue un solo dispositivo en una bolsa de esterilizacion, selle la bolsa y esterilice en autociave
por vapor de agua respetando los siguientes parametros;

¢ Temperatura: 134°C
¢ Tiempo de eslerilizacion: 15 minutos
¢ Tiempo de secado: 40 minutos

Antes de reutilizar el producto se debera limpiar, desinfetar y esterilizar siguientes las instrucciones detalladas a continuacion.
Limpieza y desinfeccion
Manual
1. Elimine la suciedad visible utilizando toallitas de papel absorbente justo después de utilizar los instrumentos y enjuague
abundantemente los dispositivos médicos con agua corriente.
2. Lleve los dispositivos médicos al lugar donde se vaya a realizar la limpieza tan pronto como sea posible. Si se prevé que
el traslado hasta el area de procesamiento pueda retardarse, cubra los dispositivos médicos con un pano himeda o
guardelos en cajas cerradas para evitar que la suciedad o los residuos se sequen
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3 Lhmine tejido o residuos 6seos y/o sanguineos sumergiéndolos en agua frfa (< 40° C/104° F). No use agenles de fijads o
agua caliente (>40° C/104° F) ya que esto podria afectar los resultados de la limpieza posterior Los disgasitivg
desmontables se deben desmontar antes de iniciar el siguiente paso. Las cajas de kit se deben desmontar totaiment=
antes de iniciar el siguiente paso (se recomienda desmontar las arandelas)

4. Sumerja los instrumentos en una solucion limpiadora enzimatica.

Otra opcion es: Prepare un bafo para ser procesado en lavadora ultrasonica, con una solucion limpiadora enzimaticz.

Sumera el dispositivo completamente y active el bafio.

Utilizar solucién limpiadora Surgizime E2 (u otro producto con composicion quimica similar), al 8% durante 12 minutos en

bafo ultrasonico,

Frote el lado exlerior Y, si procede, el lado interior de los instrumentos, utilizando un cepillo de nylon de cerdas suaves en

agua fria del grifo hasta eliminar toda la suciedad visible.

Si corresponde enjuague los canales o conductos internos con 20 ml de solucion limpiadara utilizando una aguja de

irmigacion conectada a una jeringa de 20 mi. Compruebe los canales o conductos para detectar si hay suciedad o

residuos.

6. Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua purificada, de alta pureza o estéril, hasta eliminar completamente fa

solucion limpiadora.

Si corresponde, enjuague los canales internos o conductos con 20 ml de agua purificada o de alta pureza o estéril recien

preparada utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 ml.

Si queda suciedad o residuos incrustados en el dispositivo después de la limpieza, repita todos los pasos de limpieza del

3 al 7 inclusive.

8. Prepare un bafio con una solucion desinfectante de uso medico y sumerja los dispositivos en Ia solucion desinfectante
Si corresponde, enjuague los canales o limenes internos tres veces como minimo con 20 ml de solucion desinfectante
utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 m.
Utilice desinfectante Bacterol (u otro producto con composicion quimica similar), al 15% durante 10 minutos.

9. Enjuague durante por lo menos 1 minuto con agua purificada, de alta pureza o estéril recién preparada hasta que se haya
eliminado toda la solucién desinfectante.

10. Si corresponde, enjuague los canales internos o lumenes tres veces como minimo con 20 mi de agua purificada o de alta
pureza o estéril recién preparada utilizando la aguja de irrigacion conectada a una jeringa de 20 ml.

1. Seque los dispositivos médicos utilizando aire comprimido de uso médico y toallitas de un solo uso limpias y que no
desprendan pelusa.

o

~

Automatica

¢ Realice los pasos del 1al 7 inclusive y luego:

¢ Cologue el instrumental en una bandeja o una gradilla de instrumental e introdlizcalo en la lavadora / desinfecladora.

¢ Realice un ciclo de desinfeccion, utilice para ello Bacterol (u otro producto con composicion quimica similar), al 15%
durante 10 minutos.

e Seque el exterior del instrumental mediante el ciclo de secado de la lavadora / desinfectadora. Si es necesario, pueds
llevar a cabo un secado manual adicional con toallitas limpias de un solo uso sin pelusas. Canales, conductos y roscas de
las piezas desinfectadas se pueden secar con aire comprimido estéril.

¢ Luego de la limpieza y desinfeccion, ya sea manual o automatica, realice una inspeccion visual en buenas condiciones a

iluminacion. Se deben inspeccionar todas las piezas de los disposilivos para detectar signos visibles de suciedad o
corrosion.
«  Sifuera necesario, repita de nuevo el proceso hasta que los instrumentos estén visiblemente limpias.
Moniaje y embolsado de dispositivos
Cuando cormesponda, los dispositivos limpios, desinfectados y comprobados se deben montar,
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Vuelva a componer las cajas de kits quirlrgicos y protésicos y monte el instrumental en las arandelas o soportes de silicona Las
cajas de Kits completos con herramienlas e instrumental montado se deben esterilizar en su estado “listo para usar’ Mo es
necesario desmontar estos instrumentos para la esterilizacion.

Para esterilizar los instrumentos o la caja de kits coléquelos en bolsas de esterilizacion adecuadas para esterilizacion por ragor
para su posterior procesamiento.

Elinstrumental con bordes afilados o cortantes se debe embolsar en bolsitas por separado, si no esté denlro de una caja de «t

Esterilizacion
Esterilice los instrumentos utilizando esterilizacion en autoclave por vapor de agua respetando los siguientes parametros:

» Temperatura de esterilizacion: 134°C
 Tiempo de esterilizacion: 15 minutos
Tiempo de secado: 40 minutos

Al cargar el auloclave con mas de un bolsa pongalas en posicion erguida, una al lado de otra, con las superficies de lamina
transparente mirandose entre si.

Despueés de la esterilizacion, coloque los dispositivos en un lugar seco, limpio y libre de polvo. Siga las instrucciones del fabricante
de las bolsas con respecto a las condiciones de almacenamiento y la fecha de caducidad de los productos esterilizados.

Disposicion

Estos elementos se disponen esterilizados como residuos comunes.

El elemento DEBE esterilizarse previo a la disposicion, de lo contrario debe ser considerado residuo patogénico y disponerse de
acuerdo a lo requerido por la regulacion local,

Pilares y Accesorios

Exencion de responsabilidad

Estos componentes protésicos son parte de un concepto global y pertenecen a un sistema integrado de implantes dentales. Solo
deben utilizarse conjuntamente con los productos originales asociados segun las instrucciones y recomendaciones de 77 Zirconia
Implant System. El uso de productos fabricados por terceros junto con los componentes protésicos Z7 Zirconia Implant System
anulara cualquier garantia u otra obligacion, implicita o explicita, por parte de Z7 Zirconia Implant System. El usuario de
componentes protésicos Z7 Zirconia Implant System es responsable de determinar si un producto esta o no indicado oara cada
paciente y cada caso clinico en particular. Z7 Zirconia Implant System declina cualquier responsabilidad, ya sea implicita o
explicita y no sera responsable ante ningtin dafio directo, indirecto, punitivo o de otro caracter, que se produzca o esté en relacion
con cualquier error en el juicio o la pragtica del profesional en el uso de los productos 77 Zirconia Implant System. El profesional
también esta cbligado a estudiar con regularidad los Ultimos desarrollos y aplicaciones en lo que respecta a los productos 27
Zirconia Implant System. En caso de duda, el profesional debera ponerse en contacto con Z7 Zirconia Implant System. E|
procesamiento y la aplicacion quirirgica de este producto estan bajo el control del profesional interviniente y esto sera
responsabilidad suya. Z7 Zirconia Implant System no asume ninguna responsabilidad derivada por los dafos producidos como
consecuencia de su incorrecta utilizacion.

Con las instrucciones de esterilizacion, se proporciona un procedimiento validado para garantizar productos limpios y esteriles.
Garantizar que el reacondicionamiento se lleve a cabo utilizando equipos, materiales y personal adecuados en instalaciones
apropiadas que aseguren el resultado deseado, es responsabllidad del usuario. Del mismo modo, es necesario que el usuario
evalUe correctamente cualquier desviacion que se realice respeclo a las instrucciones suministradas, a fin de determinar la

eficacia y las posibles consecuencias adversas.

El disefio del autoclave y su funcionamiento pueden afectar a la eficacia del proceso. Los usuarios deben validar los procesos que
utilizan con el equipo y los operadores que procesan los dispositivos habitualmente. Todos los autoclaves y esterilizadoras deben
cumplir con los requisitos normativos y se deben validar, esto es responsabilidad del usuario.

Sasan A, /%/ﬂ///-
Biomngeniera
M N° 6935 . COPITFC

fernando ).

president® |F-2024-24416604-APN-DVPCY AR#¥ANMAT

Pagina 19 de 22



PLANTA INDUSTRIAL

A Ing Humes Km »

Aarupamento Industial g Ereshisin
SRS T Ensonadn Mo R At
Tel Eav (a8 00 410 Qe

Deseripeion

a1 prefabricado para implante dental endobsso son conexidn drecta al mplante dental, disefada para ulilizarse en rehabilitary -
orotesica

Indicadas para:

cos Pilares 77 Zirconia Implant System estan indicados para coronas cementadas y atornilladas de dientes unitarios, asi come
pare puentes de multiples unidades cementadas sobre implantes

Lz solucion atornillada puede utilizarse cuando el orificio de acceso al tarnillo se encuentra situado a Iravés de Ia superficie oclsal

en el caso de los molares o en la cara palatina o lingual en el caso de los dientes anterires. Est4 indicado para implantes con
menos de 40° de divergencia total para permitir la via de insercién.

Contraindicaciones:
Utilizado en casos clinicos indicados correctamente, no posee contraindicaciones

Instrucciones para clinicos:

Recomendamos que los clinicos, tanto NUevos usuarios como usuarios con experiencia en implantes. recivan ‘armacion
especiaiizade antes de utilizar un nuevo metodo de Iratamiento, Para obtener mayor informacion visite www.iregoss ~om anae
S'empre con un profesional con experiencia la primera vez que utilice un nuevo método de tratamiento

Precauciones durante el procedimiento:

¢ eslrecha colaboracion entre el cirujano, el odontélogo y el técnico de laboratorio resulta esencial para conseguir Jn 'ratamiento
mp.antologico con éxito.

~esulta de especial importancia lograr una distribucion de fuerzas correcta mediante la adaptacion y el ajuste pasivo del buents 1
'os pilares del implante ajustando la oclusion al maxilar opuesto y evitando fuerzas de carga lateral excesivas, especiaiments on

casos de carga inmediata. Debido al tamafio reducido de los componentes protésicos, se debe tener cuidado para que ai paciente
N< 108 trague ni aspire.

Vida util:

Bajc condiciones normales de uso y sujeto a fuerzas oclusales no nocivas, la vida Gtil de los Pilares 27 Zirconia Implant System as
ae 10 afos.

Almacenamiento

Almacene los Pilares 77 Zirconia Implant System en un entorno $€co, limpio y libre de palvo, a temperaturas moderadas de 5° C -
50° C Pare prevenir conlaminacion, mantenga los Pilares en su envase original

Si desea oblener informacion sobre los procedimientos quirrgicos y el protocolo, consulte las instrucciones de uso de los
implantes Z7 Zirconia Implant System, en www.lreeoss.com.

Esterilidad:
Los Pilares Dentales y Accesorios Protésicos 77 Zirconia Implant System se suministran limpios y no estériles. Antes de utiliza o
produclo por primera vez debe eslerilizarlo. Para ello cologue un solo dispositivo en una bolsa de estenlizacion, selle la buis
sutenlice en auloclave por vapor de agua respetando los siguientes parametros:
¢ Temperalura: 134°C
¢ liempo de eslerilizacion: 5 minutos
¢ liempo de secado: 40 minulos
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Al cargar el autoclave con més de un bolsa péngalas en posicion erguida, una al lado de otra, con las superficies de lamina
transparente mirandose entre si.

Despues de la esterilizacion, cologue los dispositivos en un lugar seco, limpio y libre de polvo. Siga las instrucciones de! fabricante
de las bolsas con respecto a las condiciones de almacenamiento y la fecha de caducidad de los productos esterilizados.

Disposicion:
Estos elementos se disponen como residuos patogénicos luego de su contacto con paciente.
Precaucién:

La utilizacion de pilares no estériles puede provocar enfermedades infecciosas o la infeccion de los tejidos.
Este producto solo puede venderse a odontologos o médicos autorizados.

1€
. gontotecnoemp S.A
o) del Plata 5.A
Sisan A, a&ﬁa& . Eofiiandbel. panchera
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ZIRCOMNIA
IMPUACIT Avqree

PROYECTO DE ROTULO

Proyecto de rétulo de Sistema Implante

12. Fabricado por: Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. - Ruta 215, km 2, UF N° 7,
Agrupamienlo Industrial de Ensenada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

13. Sistema de implante dental - componentes estériles 27 Zirconia Implant System

14. Este producto es de un solo uso — Estéril - No re esterilizar

15. Lote: (se indica el lote)

16. Codigo de referencia: (se indica el Cédigo de referencia)

17.Nombre descriptivo:

18. Plazo de validez: (se indica plazo de validez)

19. Aimacenar en lugares frescos y con baja humedad. La temperatura debe encontrarse entre 5°C y
50°C. Manténgase seco

20. No es recomendado el uso sj el envase se encuentra dafiado

21. No exceder los 45 Nem en |a colocacion

22. Esterilizado por ETO

23. Director Técnico: Farm. Constanza Rodriguez Descarrega

24. Autorizado por la A.N.M.A.T PM 2102-4

25. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

26. Cantidad: (se indica cantidad)

27.Consulte las Instrucciones de Uso

Proyecto de rétulo de Componentes Protésicos e Instrumental

9. Fabricado por: Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. — Ruta 215, km 2, UF N° 7,
Agrupamiento Industrial de Ensenada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

10. Sistema de implante dental — componentes no estériles Z7 Zirconia Implant System

11. Este producto es de un solo uso / reutilizable

12. Lote: (se indica el lote)

13. Codigo de referencia: (se indica el Cddigo de referencia)

14. Nombre descriptivo:

15. Aimacenar en lugares frescos y con baja humedad. La temperatura debe encontrarse entre 5°C y
50°C. Manténgase seco

16. Director Técnico: Farm. Constanza Rodriguez Descarrega

17. Autorizado por la A.N.M.A.T PM 2102-4

18. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

19. Cantidad: (se indica cantidad)

20. Consulte las Instrucciones de Uso

i L=<
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-29059272-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000147-24-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000147-24-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A. ; se autoriza la inscripcién en €l
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2102-4
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes Dentales

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-744 Prétesis, dentales, implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Z7 Zirconia Implant System

Modelos:

1Z237508/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 08 mm
1Z37510/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 10 mm
1Z237511/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 11,5 mm



1Z37513/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 13 mm
1Z37516/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @3,75 x 16 mm
1Z24308/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 08 mm
1Z24310/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 10 mm
1Z4311/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 11,5 mm
1Z24313/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 13 mm
1Z24316/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @4,3 x 16 mm
1Z5008/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @5,0 x 08 mm
1Z25010/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @5,0 x 10 mm
1Z5011/4M Implante de Zirconia 2-Piezas GEM @5,0 x 11,5 mm
IDLC375/4M Implant Driver Llave Corto 1Z &3,75

IDLL375/4M Implant Driver Llave Largo 1Z @3,75

IDMC375/4M Implant Driver Mecanico Corto 1Z @3,75
IDML375/4M Implant Driver Mecanico Largo |Z &3,75
IDLC43/4M Implant Driver Llave Corto 1Z @4,3

IDLL43/4M Implant Driver Llave Largo |1Z @4,3

IDMC43/4M Implant Driver Mecanico Corto |1Z @4,3
IDML43/4M Implant Driver Mecénico Largo |1Z &4,3

IDLC50/4M Implant Driver Llave Corto 1Z @5,0 mm

IDLL50/4M Implant Driver Llave Largo IZ @5,0 mm
IDMC50/4M Implant Driver Mecanico Corto 1Z @5,0 mm
IDML50/4M Implant Driver Mecénico Largo 1Z &5,0 mm
PIM375/4M Porta-implante @3,75 mm

PIM43/4M Porta-implante @4,3 mm

PIM50/4M Porta-implante @5,0 mm

PIMG375A/4M Porta-implante Guiado A @3,75 mm
PIMG375B/4M Porta-implante Guiado B @3,75 mm
PIMG375C/4M Porta-implante Guiado C @3,75 mm
PIMG43A/4M Porta-implante Guiado A @4,3 mm

PIMG43B/4M Porta-implante Guiado B @4,3 mm

PIMG43C/4M Porta-implante Guiado C @4,3 mm

PIMG50A/4M Porta-implante Guiado A @5,0 mm

PIMG50B/4M Porta-implante Guiado B @5,0 mm

PIMG50C/4M Porta-implante Guiado C &5,0 mm

ILCZ37/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM 1Z @3,7 mm
ILCZ43/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM 1Z @4,3 mm
ILCZ50/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM 1Z @5,0 mm
ILLZ37/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM |Z @3,7 mm
ILLZ43/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM |Z @4,3 mm
ILLZ50/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM |Z @5,0 mm
IMECZ37/4M Inserto Mecénico Corto 2-Piezas GEM 1Z @3,7 mm
IMECZ43/4M Inserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM |Z @4,3 mm
IMECZ50/4M Inserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM [1Z @5,0 mm
IMELZ37/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM |Z @3,7 mm
IMELZ43/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM |Z @4,3 mm
IMELZ50/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM 1Z &5,0 mm



ILCZG37/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM Guiado |Z @3,7 mm
ILCZG43/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM Guiado 1Z @4,3 mm
ILCZG50/4M Inserto Llave Corto 2-Piezas GEM Guiado 1Z @5,0 mm
ILLZG37/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM Guiado |Z @3,7 mm
ILLZGA43/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM Guiado |Z 34,3 mm
ILLZG50/4M Inserto Llave Largo 2-Piezas GEM Guiado |Z @5,0 mm
IMECZG37/4M Inserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM Guiado |Z @3,7 mm
IMECZG43/4M Inserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM Guiado 1Z @4,3 mm
IMECZG50/4M |nserto Mecanico Corto 2-Piezas GEM Guiado |Z @5,0 mm
IMELZG37/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM Guiado 1Z @3,7 mm
IMELZG43/4M Inserto Mecanico Largo 2-Piezas GEM Guiado 1Z @4,3 mm
IMELZG50/4M Inserto Mecéanico Largo 2-Piezas GEM Guiado 1Z @5,0 mm
HSL16/4M Tornillo MonturalZ @1,6

HSL18/4M Tornillo MonturalZ @1,8

HSL20/4M Tornillo MonturalZ @2,0

HSLG16/4M Tornillo Montura Guiada |Z @1,6

HSLG18/4M Tornillo Montura Guiada |Z &1,8

HSL G20/4M Tornillo Montura Guiada 1Z 22,0

TP371/4M Tornillo Protético H1 1Z @3,75 mm

TP373/4M Tornillo Protético H3 1Z @3,75 mm

TP431/4M Tornillo Protético H1 |1 Z @4,3 mm

TP433/4M Tornillo Protético H3 | Z @4,3 mm

TP501/4M Tornillo Protético H1 | Z @5,0 mm

TP503/4M Tornillo Protético H3 |Z @5,0 mm

TPZ371/4M Tornillo Protético Ceramico H1 1Z @3,75 mm

TPZ373/4M Tornillo Protético Ceramico H3 1Z @33,75 mm

TPZ431/4M Tornillo Protético Ceramico H1 1Z @4,3 mm

TPZ433/4M Tornillo Protético Cerdmico H3 1Z @4,3 mm

TPZ501/4M Tornillo Protético Ceramico H1 1Z @5,0 mm

TPZ503/4M Tornillo Protético Ceramico H3 1Z 5,0 mm

PMUC37/4M Pilar Multifunciéon Universal CeramicalZ @3,75 mm
PMUCA43/4M Pilar Multifuncion Universal CerdmicalZ @4,3 mm
PMUCS50/4M Pilar Multifuncion Universal CeramicalZ @5,0 mm
PREZ371/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z &3,75 mm
PREZ373/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo 1Z @3,75 mm
PREZ431/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z @4,3 mm
PREZ433/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo 1Z @4,3 mm
PREZ501/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z @5,0 mm
PREZ503/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo |Z @5,0 mm
PRRZ371/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto |1Z @3,75 mm
PRRZ373/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Largo |Z @3,75 mm
PRRZ431/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z @4,3 mm
PRRZ433/4M Pilar Recto Esténdar Zr. Rot. Largo 1Z @4,3 mm
PRRZ501/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z @5,0 mm
PRRZ503/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Largo 1Z @5,0 mm
PERZ371/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto |Z @3,75 mm



PERZ373/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @3,75 mm
PERZ431/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto 1Z @4,3 mm
PERZ433/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @4,3 mm
PERZ501/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto |Z @5,0 mm
PERZ503/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @5,0 mm
PEAZ371/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Corto 1Z @3,75 mm
PEAZ373/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Largo |Z &3,75 mm
PEAZ431/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Corto |1Z @4,3 mm
PEAZ433/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Largo |Z @4,3 mm
PEAZ501/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Corto |Z @5,0 mm
PEAZ503/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Largo 1Z @5,0 mm
PREZ371/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto |1Z @3,75 mm
PREZ373/4M Pilar Recto Esténdar Zr. Ant. Largo |Z @3,75 mm
PREZ431/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z @4,3 mm
PREZ433/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo |Z @4,3 mm
PREZ501/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Corto 1Z @5,0 mm
PREZ503/4M Pilar Recto Estandar Zr. Ant. Largo 1Z @5,0 mm
PRRZ371/4M Pilar Recto Esténdar Zr. Rot. Corto 1Z @3,75 mm
PRRZ373/4M Pilar Recto Estéandar Zr. Rot. Largo 1Z @3,75 mm
PRRZ431/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Corto 1Z @4,3 mm
PRRZ433/4M Pilar Recto Estandar Zr. Rot. Largo 1Z @4,3 mm
PRRZ501/4M Pilar Recto Esténdar Zr. Rot. Corto 1Z &5,0 mm
PRRZ503/4M Pilar Recto Estéandar Zr. Rot. Largo |Z @5,0 mm
PERZ371/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto |Z @3,75 mm
PERZ373/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @3,75 mm
PERZ431/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto 1Z @4,3 mm
PERZ433/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @4,3 mm
PERZ501/4M Pilar Estético Recto Zr. Corto |Z @5,0 mm
PERZ503/4M Pilar Estético Recto Zr. Largo 1Z @5,0 mm
PEAZ371/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Corto 1Z @3,75 mm
PEAZ373/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Largo |Z &3,75 mm
PEAZ431/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Corto |1Z @4,3 mm
PEAZ433/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Largo |Z @4,3 mm
PEAZ501/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Corto |Z @5,0 mm
PEAZ503/4M Pilar Estético Angulado Zr. 15° Largo 1Z @5,0 mm
PEEK 371/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Corto 1Z @3,75 mm
PEEK373/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Largo I1Z @3,75 mm
PEEK431/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Corto |1Z @4,3 mm
PEEK 433/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Largo |1Z @4,3 mm
PEEK501/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Corto |Z @5,0 mm
PEEK503/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Ant. Largo 1Z @5,0 mm
PEEKR371/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Corto 1Z @3,75 mm
PEEKR373/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Largo 1Z &3,75 mm
PEEK R431/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Corto 1Z @4,3 mm
PEEKR433/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Largo 1Z @4,3 mm
PEEKR501/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Corto 1Z @5,0 mm



PEEKR503/4M Pilar Provisorio Recto PEEK Rot. Largo 1Z @5,0 mm
PEEKA371/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Corto IZ @3,75 mm
PEEKA373/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Largo 1Z @3,75 mm
PEEKA431/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Corto 1Z @4,3 mm
PEEKA433/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Largo 1Z @4,3 mm
PEEKA501/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Corto 1Z @5,0 mm
PEEKA503/4M Pilar Provisorio Angulado 15° PEEK Largo 1Z @5,0 mm
PPRAC37/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Corto |Z @3,75 mm
PPRAL37/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Largo 1Z @3,75 mm
PPRAC43/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Corto |Z @4,3 mm
PPRAL43/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Largo 1Z @4,3 mm
PPRAC50/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Corto |Z @5,0 mm
PPRALS50/4M Pilar Provisorio Recto Ant. Largo 1Z @5,0 mm
PPRRC37/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Corto |Z @3,75 mm
PPRRL37/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Largo |1Z @3,75 mm
PPRRC43/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Corto |1Z @4,3 mm
PPRRL43/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Largo |1Z 34,3 mm
PPRRC50/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Corto |Z @5,0 mm
PPRRL50/4M Pilar Provisorio Recto Rot. Largo |Z @5,0 mm
PPAC37/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Corto IZ @3,75 mm
PPAL37/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Largo 1Z &3,75 mm
PPAC43/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Corto 1Z @4,3 mm
PPAL43/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Largo 1Z @4,3 mm
PPAC50/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Corto 1Z @5,0 mm
PPALS50/4M Pilar Provisorio Angulado 15° Largo 1Z &5,0 mm
PTC37/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Corto @3,75 mm

PTL37/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Largo @3,75 mm

PTC43/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Corto @4,3 mm

PTL43/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Largo @4,3 mm

PTC50/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Corto @5,0 mm

PTL50/4M Pilar Ti-BASE CAD-CAM Largo @5,0 mm

PCC37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Corto @3,75 mm

PCL37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Largo @3,75 mm

PCC37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Corto @4,3 mm

PCL37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Largo @4,3 mm

PCC37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Corto @5,0 mm

PCL37/4M Pilar C-BASE CAD-CAM Largo @5,0 mm

TCA37/4M Transfer de Cubeta AbiertalZ @3,75 mm

TCA43/4M Transfer de Cubeta AbiertalZ @4,3 mm

TCA50/4M Transfer de Cubeta AbiertalZ @5,0 mm

TTCA37/4M Tornillo Transfer Cubeta AbiertalZ @3,75 mm
TTCA43/4M Tornillo Transfer Cubeta AbiertalZ @4,3 mm
TTCAS50/4M Tornillo Transfer Cubeta AbiertalZ 5,0 mm

TCC37/4M Transfer de Cubeta CerradalZ @3,75 mm

TCC43/4M Transfer de Cubeta Cerrada lZ @4,3 mm

TCC50/4M Transfer de Cubeta Cerrada lZ @5,0 mm



TTCC37/4M Tornillo Transfer Cubeta CerradalZ @3,75 mm
TTCCA43/4M Tornillo Transfer Cubeta CerradalZ @4,3 mm
TTCC50/4M Tornillo Transfer Cubeta CerradalZ @5,0 mm
TSC37/4M Transfer SCANBODY 1Z @3,75 mm

TSCA43/4M Transfer SCANBODY 1Z @4,3 mm

TSC50/4M Transfer SCANBODY 1Z &5,0 mm

AIM37/4M Andogo Implante 2-Piezas GEM 1Z @3,75 mm
AIM43/4M Andogo Implante 2-Piezas GEM 1Z @4,3 mm
AIM50/4M Andogo Implante 2-Piezas GEM |Z @5,0 mm
ADI37/4M Andogo Digital Implante 2-Piezas GEM 1Z @3,75 mm
ADI43/4M Anaogo Digital Implante 2-Piezas GEM 1Z 34,3 mm
ADI50/4M Anélogo Digital Implante 2-Piezas GEM 1Z &5,0 mm
TCIZ375/4M Tapade Cierre 1Z @3,75 mm

TCIZ43/4M Tapade Cierre 1Z @4,3 mm

TCIZ50/4M Tapade Cierre 1Z &5,0 mm

TCIT375/4M Tapade Cierre |1 Z @3,75 mm

TCIT43/4M Tapade Cierre 1Z @4,3 mm

TCIT50/4M Tapade Cierre 1Z &5,0 mm

TCI371/4M Tapade Cicatrizacion H1 @3,75 mm
TCI372/4M Tapa de Cicatrizacion H2 @3,75 mm
TCI373/4M Tapa de Cicatrizacion H3 @3,75 mm
TCI374/4M Tapa de Cicatrizacion H4 @3,75 mm
TCI375/4M Tapa de Cicatrizacion H5 @3,75 mm
TCl431/4M Tapa de Cicatrizacion H1 @4,3 mm

TCI432/4M Tapa de Cicatrizacion H2 @4,3 mm

TCI433/4M Tapa de Cicatrizacion H3 @4,3 mm

TCl434/4M Tapa de Cicatrizacion H4 @4,3 mm

TCI435/4M Tapa de Cicatrizacion H5 @4,3 mm

TCI501/4M Tapa de Cicatrizacion H1 @5,0 mm

TCI502/4M Tapa de Cicatrizacion H2 @5,0 mm

TCI503/4M Tapa de Cicatrizacion H3 @5,0 mm

TCI504/4M Tapa de Cicatrizacion H4 @5,0 mm

TCI505/4M Tapa de Cicatrizacion H5 @5,0 mm

TCE371/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE372/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE373/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE374/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE375/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE431/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE432/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE433/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE434/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE435/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE501/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE502/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE503/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.

H1 @3,75 mm
H2 @3,75 mm
H3 @3,75 mm
H4 @3,75 mm
H5 @3,75 mm
H1 @4,3 mm
H2 @4,3 mm
H3 @4,3 mm
H4 @4,3 mm
H5 @4,3 mm
H1 @5,0 mm
H2 @5,0 mm
H3 @5,0 mm



TCE504/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCE5S05/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCR371/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR372/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR373/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR374/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR375/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR431/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR432/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRA433/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRA434/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR435/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR501/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR502/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR503/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR504/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCR505/4M Tapa de Cicatrizacion Red.

H4 @5,0 mm
H5 @5,0 mm
H1 @3,75 mm
H2 @3,75 mm
H3 @3,75 mm
H4 3,75 mm
H5 3,75 mm
H1 @4,3 mm
H2 @4,3 mm
H3 @4,3 mm
H4 @4,3 mm
H5 @4,3 mm
H1 @5,0 mm
H2 25,0 mm
H3 &5,0 mm
H4 &5,0 mm
H5 25,0 mm

TCI1Z371/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H1 @3,75 mm
TCI1Z372/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H2 @3,75 mm
TCIZ373/4M Tapade Cicatrizaciéon 1Z H3 @3,75 mm
TCIZ374/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H4 @3,75 mm
TCI1Z375/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H5 @3,75 mm
TClZ431/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H1 @4,3 mm
TC1Z432/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H2 @4,3 mm
TC1Z433/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H3 @4,3 mm
TCI1Z434/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H4 @4,3 mm
TCl1Z435/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H5 @4,3 mm
TCI1Z501/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H1 @5,0 mm
TCI1Z502/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H2 @5,0 mm
TCI1Z503/4M Tapa de Cicatrizaciéon 1Z H3 &5,0 mm
TCI1Z504/4M Tapa de Cicatrizacion 1Z H4 &5,0 mm
TCIZ505/4M Tapade Cicatrizacion 1Z H5 @5,0 mm

TCEZ371/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ372/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ373/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ374/4M Tapa de Cicatrizacién Exp.
TCEZ375/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ431/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ432/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ433/4M Tapa de Cicatrizacién Exp.
TCEZ434/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ435/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ501/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ502/4M Tapa de Cicatrizacién Exp.
TCEZ503/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCEZ504/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.

1Z H1 @3,75 mm
|Z H2 @3,75 mm
IZ H3 @3,75 mm
|Z H4 @3,75 mm
1Z H5 @3,75 mm
|Z H1 @4,3 mm
|Z H2 @4,3 mm
|Z H3 @4,3 mm
|Z H4 @4,3 mm
|Z H5 @4,3 mm
|Z H1 @5,0 mm
|Z H2 @5,0 mm
|Z H3 @5,0 mm
|Z H4 @5,0 mm



TCEZ505/4M Tapa de Cicatrizacion Exp.
TCRZ371/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ372/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ373/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ374/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ375/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ431/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ432/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ433/4M Tapade Cicatrizacion Red.
TCRZ434/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ435/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ501/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ502/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ503/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ504/4M Tapa de Cicatrizacion Red.
TCRZ505/4M Tapa de Cicatrizacion Red.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals;

Disefiados para ser implantados en los maxilares y servir de soporte a estructuras protéticas mdltiples o

individuales.

Periodo de vida Util: 3 afos

|Z H5 @5,0 mm
IZ H1 @3,75 mm
IZ H2 @3,75 mm
IZ H3 @3,75 mm
1Z H4 &3,75 mm
1Z H5 @3,75 mm
IZ H1 @4,3 mm
1Z H2 @4,3 mm
1Z H3 34,3 mm
1Z H4 @4,3 mm
1Z H5 @4,3 mm
1Z H1 @5,0 mm
1Z H2 @5,0 mm
1Z H3 @5,0 mm
1Z H4 &5,0 mm
1Z H5 @5,0 mm

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Esterilizacion por Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Odontotecnoemprendimientos del Plata S.A.

Lugar de elaboracion:
Ruta 215 Km 2, UF N° 7, Agrupamiento Industrial de Ensenada, Ensenada, Buenos Aires, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2102-4 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000147-24-0

N° Identificatorio Tramite: 55737
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Médica
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