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',1 5 OeT 2014
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-142-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIENCIA Y ARTE DENTAL S,R,L,

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de uh nuevo
I

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES, NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490/92 Y 1271/13,
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Por ello;

DISPOelOltlM NO 7 3 O O

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

GMI, nombre descriptivo SISTEMA DE IMPLANTE DENTAL DE TITANIO,

ADITAMIENTOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO Y nombre técnico PRÓTESIS,

DENTALES, IMPLANTABLES, de acuerdo a lo solicitado por CIENCIA ,Y ARTE

DENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2° - Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 51 a 52 y 53 a 63 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2161-1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Dr. OIlO ~. ~SINGHER
Su~AlImllll¡trador NacIonal

A.N.M..A.T,
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Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a Jos

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-142-14-1

DISPOSICIÓN NO

1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO 7..3...0..0..
I

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE DENTAL DE TITANIO,

ADITAMIENTOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO.
¡ •

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-744 - PROTESIS,

DENTALES, IMPLANTABLES. I
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GMI. 1
Clase de Riesgo: Clase III. I

I
Indicación/es autorizada/s: Indicados para su colocación quirúrgic~ en la

mandíbula y el maxilar superior, en casos de edentulismo total o parcial, o

pérdida de dientes aislados.

Modelo/s: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO PHOENIX.

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO PHOENIX.

PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.

TORNILLOS CLÍNICA.

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.

TORNILLOS CLÍNICA.

PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.

ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA PHOENIX.

PILARES DE CICATRIZACiÓN.

PILARES RECTOS E INCLINADOS.

PILARES BOLA.

PILAR MULTI-ESTÉTICO.

RÉPLICAS.

TOMAS DE IMPRESiÓN.
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CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA FRONTIER.

PILARES DE CICATRIZACIÓN.

PILARES INCLINADOS.

PILARES RECTOS

PILARES BOLA.

PILARES MULTI-ESTÉTICOS.

RÉPLICAS.

TOMAS DE IMPRESIÓN.

CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS COMUNES.

PILARES DE CICATRIZACION MULTI-ESTÉTICOS.

CILINDROS PROVISIONALES MULTI-ESTÉTICOS.

CALCINABLES MULTI-ESTÉTICOS.

RÉPLICAS MULTI -ESTÉTICAS.

TOMAS DE IMPRESIÓN MULTI-ESTÉTICAS.

INSTRUMENTAL DENTAL GMI.

INSTRUMENTAL DENTAL

FRESAS QUIRÚRGICAS.

KITS INSTRUMENTAL DENTAL.
Periodo de vida útil: Implantes dentales (estériles): 3 años. Aditamientos e

Instrumental: No aplica.

Forma de presentación: Implantes: Caja de cartón correctamente etiquetada con

vial conteniendo una (1) unidad.

Aditamientos: Blister termosellado correctamente etiquetado conteniendo una

(1) unidad.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: ILERIMPLANT S.L.

Lugar/es de elaboración: POLoINDUSTRIAL "EL SEGRE", C/ENGINYER MIES 705-

B, 25191, LLEIDA, ESPAÑA.

Expediente NO 1-47-3110-142-14-1

DISPOSICIÓN NO

7300
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ANEXO II

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

, PRODUCr lÉfJCQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN A~MAT NO

~.......... ~Al~q~

Dr. aTTO ~: ORSINGHER
Sub AdminIstrador NacIonal

A.N.M.A.T. ,
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ANEXO 111.8

PROYECTO DE ROTULO Implante (estéril)

Nombre del fabricante: ILERIMPLANT, S.L.
Dirección POL. INDUSTRIAL "EL SEGRE", CIENGINYER MIES 70ó-8, 25191
LLEIDA, ESPAÑA.

Nombre del Importador: Ciencia y Arte Dental S.RL.
Dirección completa: Ayacucho 911 (C1111AAC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Argentina.
Teléfono: 4812-1365
Fax: 4815-2437
e-mail: implantesgmiargentina@gmail.com

Sistema de Implante dental de titanio, aditamientos e Instrumental Asociado
Marca: GMI@
Modelo: xxx

Estéril

Lote:xxx
Fecha de fabricación:xxx
Fecha de vencimiento:xxx
No reutilizable
ProduciD medico de un solo uso.
Condiciones de almacenamiento: Almacenar en un lugar seco entre 5° y 35° C,
Humedad relativa 40 ~ 60%
Director Técnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia ~MN 13747
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2161-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-y ARTE DENTAl S Rl
ING. CARLOS MARCELO TANCO'-

mailto:implantesgmiargentina@gmail.com
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Nombre del fabricante: ILERIMPLANT, S.L.
Dirección: POL INDUSTRIAL "EL SEGRE", C/ENGINYER MIES 705~B, 25191
LLEIDA, ESPAÑA,

Nombre del Importador: Ciencia y Arte Dental S RL.
Dirección completa: Ayacucho 911 (C1111AAC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Argentina.
Teléfono: 4812-1365
Fax: 4815~2437
e-mail: implantesgmiargentina@gmail.com

Sistema de Implante dental de titanio, aditamientos e Instrumental Asociado.
Marca GMf@
Modelo: xxx

Lote:xxx

Debe ESTERILIZARSE ANTES de USAR
Método de Esterilización: Ver Instrucciones de uso,
Director Técnico: Farmacéutica María Fernanda Filia - MN 13747
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2161~1
Venta exclus,iva a profesionales e instituciones sanitarias

TE DENTAL S Rl
ING. CARLOS MARCELO TMtO

APODERADo

mailto:implantesgmiargentina@gmail.com
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Nombre del fabricante ILERIMPLANT, S.L.
Dirección: POL INDUSTRIAL "EL SEGRE", C/ENGINYER MIES 705-B, 25191
LLEIDA, ESPAÑA.

PROYECTODE INSTRUCCIONESDEUSO

Nombre del Importador: Ciencia y Arte Dental S.R.L.
Dirección completa: Ayacucho 911 (C1111AAC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Argentina.
Teléfono: 4812-1365
Fax: 4815-2437
e-mail: implantesgmiargentina@gmaíl.com

Sistema de Implante dental de titanio, aditamientos e Instrumental Asociado.
Marca: GMI@
Modelo/s.SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO PHOENIX.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO PHOENIX.
PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.
TORNILLOS CLlNICA.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.
TORNILLOS CUNICA.
PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.
ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA PHOENIX.
PILARES DE CICATRIZACION.
PILARES RECTOS E INCLINADOS.
PILARES BOLA,
PILAR MULTI-ESTETICO.
REPLICAS.
TOMAS DE IMPRESIÓN.
CALCINABLES,
TORNILLOS LABORATORIO.
ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA FRONTIER.
PILARES DE CICATRIZACION.
PILARES INCLINADOS.
PILARES RECTOS
PILARES BOLA.
PILARES MULTI-ESTETICOS.
REPLICAS.
TOMAS DE IMPRESIÓN,
CALCINABLES.
TORNILLOS LABORATORIO.
ADITAMIENTOS COMUNES.
PILARES DE CICATRIZACION MULTI-ESTETICOS.
CILINDROS PROVISIONALES MULTI-ESTETICOS,
CALCINABLES MULTI-ESTETICOS,
REPLICAS MULTI -ESTETICAS.
TOMAS DE IMPRESIÓN MULTI-ESTETICAS.
INSTRUMENTAL DENTAL GMI.
INSTRUMENTAL DENTAL
FRESAS QUIRURGICAS.
KITS INSTRUMENTAL DENTAL.

- CIENCI/;,{'ARrEDENTAl S.RL
JNG. CARLOS MARCELO lANCO

APODERADO
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Modelo Phoemx O 0\. '1-. -. ,: ,

La materia prima utilizada en la fabricación de los implantes es titanio ~_?
comercialmente puro grado 4 que cumple con las especificaciones descritas en la
norma ISO 5832-2 (Implantes quirúrgicos - Materiales metálicos - Parle 2: Titanio no
aleado)

El tapón de cierre se fabrica con titanio aleado grado 5 (aleación de titanio de 6~
aluminio 4-vanadio) que cumple con las especificaciones descritas en la norma ISO
5832-3 (Implantes quirúrgicos. Productos de base metálica. Parte 3: Aleación roriada
de titanio. Aluminio 6. Vanadio 4).

Se fabrican los siguientes diámetros y longitudes:

12)PLATAFORMA o ROSCA (mm) LONGITUDES (mm) HEXÁGONO
(mm) (mint'

Implante 3 cortes (PHOENIX--3)

03.30 03,30 8 110 111.51 13/ 15 ele 2.40

04.10 03.30/3.751 8110/11.5/131.15117 ele ;>,704,00
05.10 05,00 8/10111.5/13 ele 3,140

05.10 05.00 8110111.5/13 ele 2.70
06,00 06.00 7.5110 ele 3.40

Ttrbfa f - D¡IlIGf)siones.jJriIKlj,lüles f;istelllD (/e ImplAntes GMlmotl,o-k¡ r¡'¡OFNrx

Características

Los implantes GMJ modelo Phoenix son implantes endoóseos de cuerpo cilíndrico y
tipo auto-roscante que han sido diseñados para ser colocados en dos fases
quirúrgicas: una primera fase de osteointegración y una segunda fase de carga.La
parte exterior del implante presenta dos partes diferenciadas:
~ Plataforma. Superficie de plataforma pulida para favorecer la adherencia de los
tejidos blandos y la creación del espacIo de sellado biológico.
- Rosca esponjosa: Rosca cilíndrica de doble entrada y paso 1,50 mm con tres
fresados auto~roscantes a 120°. Diseño de rosca exterior adecuada para todo tipo de
hueso, especialmente indicada para hueso duro tipo I y tipo 11
Toda la superficie exterior del implante, a excepción de la parte coronal, presenta una
textura rugosa debido al tratamiento superficial aplicado que maximiza la superficie de
contacto hueso-implante, mejorando la adhesión celular y, por tanto, acortando los
tiempos de osteointegración La rosca exterior de doble entrada permite reducir los
tiempos quirúrgicos, a la vez que por sus formas redondeadas disminuyen las
tensiones en la interfase hueso~implante. Los fresados autO-fOscantes y la ligera
conicidad apical permiten reducir el estrés inicial de roscado.

~~7ING, CARLOS MARCELD TAAOO
APODERADO .
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Figura 1 - Morfología exterior implante GMI modelo PHOENIX.

Figura 2 - Detalle conexión externa

Respecto a la morfologia interior del implante es común para todas las plataformas, y
consta de un agujero roscado a M1 ,BOxO,35 para los implantes de hexágono ele 2,40
mm,
de M2x0,40 para los implantes de ele 2,70 mm y de M2,5xO,45 para 105 implantes de
hexágono e/e 3,40 mm, donde roscará el tapón de cierre y el tornillo clínica
correspondiente, y a continuación un agujero de 01,20 o 12'1,30mm pensado para
permitir adaptar el implante al sistema de inserción ole (Oíreet Insertion Control) para
la fabricación del modelo
INSJDER, documentación técnica presentada por separado.

Previsión sistema
inserción Ole

Figura 3 - Morfología interior implante GMl modelo PHOEN1X.

--¡;iENCIA Y AmDENTAl S.Rl.
ING. CARLOS MARCRO TANGO

N'ODERADO

Pilar transportador fresable
El transportador tiene tres funciones: en primer lugar, permite trasladar el
implante dental del envase primario a boca del paciente, evitando su
manipulación directa y, por tanto, la posible contaminación de la superficie del
implante. En segundo lugar, y mediante el uso de la llave correspondiente,
permite roscar el implante en el lecho óseo previamente preparado. Por último,
y como función secundaria, el transportador puede ser utili o ca pilar
convencional para soportar la estructura funcional
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Tapón de cierre
Una vez insertado el implante y retirado el transportador, debe rascarse el
tapón de cierre al implante para evitar que durante la fase de osleoinlegraGi6n
se obstruya la rosca interior del implante.

Tornillo de sujeción de la supra-estructura dental (Tornillo clínica)
Los tornillos clínica se definen como los aditamientos mecanizados utilizados
para el anclaje definitivo de los pilares, el transportador o el calcinable directo al
implante.

~~[W~T~&eE;N1~AL~S.R~L-l
ING. CARLOS MARCELO TANCa

APODE~
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Aditamientos para el sistema de implantes dentales PHOENIX
Para utilizar junto al implante dental se fabrican los siguientes aditamien10s:

• PILARES DE CICATRIZACION.
• PILARES RECTOS E INCLINADOS.
• PILARESBOLA. (PilAR BOLA. ANillO DE RETENCiÓN Y CASQUilLO DE

RETENCiÓN)
• PilARES MULTI-ESTÉTICOS + ADITAMTENTOS:

PILARES DE CICATRIZACiÓN PME
CILINDRO PROVISIONAL
TORNILLO PME

• REPLICAS.
• TOMAS DE IMPRESIÓN.
• CALCINABLES.
• TORNILLOS lABORATORIO.

I el instrumental necesario para su colocación, denominado I"stlllme"fal dental y los
Kits quirúrgicos: agrupación de instrumental dental.

1el instrumental necesario para su colocación, denominado Instrumenlal dental y los
Kits quirúrgicos: agrupación de instrumental dental
Los aditamientos se fabrican con titanio aleado grado 5 (aleación de Titanio 6-Aluminio
4- Vanadio) que cumple con las especificaciones descritas en la norma ISO 5832-3
(fmplanles quirúrgicos. Productos de base metálica. Parte 3: AleaGiólI rO/jarla de
tíhmio. Aluminio 6.
Vanadio 4) A excepción de las réplicas y los tornillos laboratorio que se fabrican con
acero inoxidable AISI 303 y los calcinables y casquillos para pilar bola que se fabrican
con plástico fundible, material fisiológicamente inerte, aprobado para estar en contacto
con alimentos (EU and FOA guideljnes).
Material de acondicionamiento: envase exterior único

Il Blister termosellado correctamente etiquetado.

Modelo Frontier

La materia prima utilizada en la fabricación de los implantes es titanio
comercialmente puro grado 4 que cumple con las especificaciones descril:ls en la
norma ISO 5832-2 (Implantes quirúrgicos - Materiales metálicos - Parte 2: Titanio no
aleado).
El tapón de cierre se fabrica con titanio aleado grado 5 (aleación de titanio de 6-

aluminio 4-vanadio) que cumple con las especificaciones descritas en la norma ISO
5832-3 (Implantes quirúrgicos. Productos de base metalica. Parte 3: Aleación forjada
de titanio Aluminio 6. Vanadio 4)

Se fabrican los siguientes diámetros y longitudes:

DlÁMeTRo OIÁMETRO r~OSCA LONGITUDES (mm) HEXAGONQ (nlfl"l)

PLATAFORMA (mm) mm
3.50 3,30 B/10/11.!:i/13/15 2,40/2,45

".00 3,75 e f 10 / 1'1,5 I 131 '15 ¡ 17 2,4Q! 2.'15

4,50 4.25 (\ f 10 / 1.1,5 / .1~l{'15 f 17 ?,40! 2,'15

5.00 4,15 8/10111.5113

E,DENTAl S.RL
ING. CARLOS \IiRCÉlO TANCa

APODERADO
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Los implantes GMI modelo Frontier son implantes endoóseos de cuerpo cilíndrico y
tipo auto-roscante que han sido diseñados para ser colocados totalmente
sumergidos en dos fases quirúrgicas: una primera fase de osteointegración y la
fase de carga.
La parte exterior del implante presenta dos partes diferenciadas:

Rosca cortical: Parte cilindrica con unas regatas helicoldales retentivas, diseñada
para favorecer la creación del sellado biológico y prevenir la reabsorción del hueso
crestal, así como dar una buena estabilidad primaria aprovechando la mayor
resistencia del hueso cortical vs el hueso esponjoso.
-Presencia de un chaflán coronal, diseñado para favorecer la adhesión y cicatrización
de los tejidos blandos.
- Rosca esponjosa: Rosca cilíndrica de doble entrada y paso 1,60 mm con dos
fresados auto-roscantes a 180°, diseñada para facilitar la inserción del implante en
huesos duros clase 1-11 y favorecer la estabilidad primaria en huesos blandos tipo III-IV
Toda la superficie exterior del implante, a excepción de la parte coronal, presenta una
textura rugosa debido al tratamiento superficial aplicado que facilita la adhesión de los
osteoblastos y, por tanto, la integración ósea. La parte apical del implante es a-
traumática, debido a su forma redondeada, y presenta una ligera conicidad, que
facllitará el roscado inicial.

Rosca cortical Rosca esponjosa

F10_ I - M(',lnln¡lln "'(e'IOI lI"IJI""t" (~MI f11wlRln J"I<ON ¡IErl

Respecto a la morfología interior del implante es común para todas las plataformas
y longitudes, y consta de un asiento cónico de 90°, diseñado para asegurar el
cierre total de la interfase implante-parte protésica y para absorber los esfuerzos
laterales protésicos. A continuación, hay un brochado hexagonal de ele 2,40 mm o
2,45 mm (dos variantes en función de las preferencias del mercado de venta.
Según estudios llevados a cabo Mercado Europeo: 2,40 mm I Mercado Americano:
2,45mm), que nos permitirá crear restauraciones anti-rotatorias, una rosca de M1,8
x 0,35 mm, para roscar el tornillo clínica o laboratorio al implante endoóseo y por
último, y con la excepción de los implantes de longitud 8 mm, existe un taladro de
01,20 mm pensado para permitir adaptar el implante al sistema de inserción DIC
(Direct Insertion Control) para la fabricación del modelo FRONTIER-DIC, no
presentado por el momento.
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Previsión sistema
inserción ole

flg. 3 - Morfologio interior impl;mte GMImodeto F~ONTIEH

Tapón de cierre
Una vez insertado el implante y retirado el transportador, debe rascarse el tapón de
cierre al implante para evitar que durante la fase de osteointegración se obstruya la
conexión y la rosca interior del implante.

Flgura 5 - T8POIl de cierre

Tornillo de sujeción de la supra-estructura dental (Tornillo clínica)
Los tornillos clinica se definen como los aditamientos mecanizados utilizados para el
anclaje definitivo de los muñones, el transportador o el calcinable directo al implante.

Figura 6 - TOf'llJllo clinlca.
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Los implantes dentales junto a los aditamientos se utilizan en el tratamiento de :4-t/ --:-"\'~'," ,

pacientes que presentan la pérdida de una pieza dental aislada, edentulismo " tO(;/A NI:""
parcial o edentulismo total, teniendo como función principal restaurar una función
masticatoria o estética deficiente.
La inserción de los implantes se realiza mediante una jntervención quirúrgica, cuya
evaluación y planificación debe ser realizada por el odontólogo en la fase previa a
la intervención, para adecuar el tipo y tamaño del implante a la calidad y cantidad
de hueso disponible, evitando asi posibles problemas durante la intervención
Para la colocación del implante en la boca del paciente debe utilizarse una llave
diseñada para su uso manual, que encaja en el hexágono interior del implante
(Llave transportador Hex-2,45 Frontier) (Fig. 2).
Esta llave se vende por separado, por tanto, no se encuentra en el envase.
Para utilizar junto con los implantes dentales GMI la empresa tiene una gama de
aditamientos diseñados específicamente para cada uno de sus modelos. Los
aditamientos se venden envasados en un blister termosellado .

•11
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Fig, 1 Fig.2

Pilar transportador fresable
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El transportador tiene tres funciones: en primer lugar, permite trasJa(jar el implante
dental del envase primario a la boca del paciente, evitando su manipulación directa y,
por tanto, la posible contaminación de la superficie del im nte. En gundo lugar, y
mediante el uso de la llave correspondiente, permite r car el impla e e e ec
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óseo previamente preparado. Por último, y como función secundaria, el transportador
puede ser utiftzado como pilar convencional para soportar la estructura funcional.

Figura 4. - Tn:msportodQr J)llnr frúsollla.

Aditamientos para el sistema de implantes dentales FRONTIER

Para utilizar junto al implante dental se fabrican los siguientes aditamlentos:
• PILARES DE CICATRIZACION.
• PILARES INCLINADOS.
• PILARES RECTOS
• PILARES BOLA
• PILARES MULTI-ESTETICOS.
• REPLICAS.
• TOMAS DE IMPRESiÓN.
• CALCINABLES.
• TORNILLOS LABORATORIO.

y el instrumental necesario para su colocación, denominado Instrumental dental y los
Kits quirúrgicos: agrupación de instrumental dental.

Los aditamientos se fabrican con titanjo aleado grado 5 (aleación de Titanio 6-Aluminio
4-Vanadio) que cumple con las especificaciones descritas en la norma ISO 5832-3
(Implantes quirúrgicos. Productos de base metálica. Parte 3: Aleación forjada de
titanio. Aluminio 6.vanadio 4). A excepción de las répUcas y los tornillos laboratorio
que se fabrican con acero inoxidable AISI 303 y los calcInables que se fabrican con
plástico fundible, material fIsiológicamente inerte, aprobado para estar en contacto con
alimentos (EU and FDA guidelines).

INSTRUMENTAL DENTAL GMI.
El instrumental quirúrgico comprende todo el material necesario para la correcta
colocación de cada modelo de implante. Está compuesto por tres grupos básicos:
las fresas quirúrgicas, los accesorios quirúrgicos (paralelizadores, medidores de
profundi~ad y trepantes gingivales) y los machos dentales o formadores de rosca.

El instrumental quirúrgico Gmi está fabricado con acero inoxidable de la más alta
calidad y en el caso de los elementos que sufren un mayor desgaste vienen
recubiertos con tratamientos superficiales que les confieren una mayor resistencia
al desgaste, alargando así su vida útil.

--GlENCIA ARlf'oENTAl S.RL
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FRESAS QUIRURGICAS.
Las fresas son el instrumental qlJirlJrgico que permite perforar el !lueso a
determinado diámetro y profundidad según el tamaño del implante a colocar. Se
dividen en cuatro grupos según la función que debe desempeñar cada tipo de fresa:

Fresa lanceolada: fresa con punta de lanza diseñada para romper el hueso GorUcal
Fresa piloto: fresa para profundizar y orientar la secuencia de fresado.
Fresa guía fresa de dos diámetros que servirá de guia a la fresa de 1212,80 mm.
Fresas: fresas que permiten ajustar el diámetro y profundidad del alojamiento del
implante.

Característícas principales
Fresas de refrigeración externa mecanizadas en acero inoxidable de alta calidad.
Tratamiento superficial para aumentar resistencia al desgaste y facilitar la Hmpieza.
Limpieza y mantenimiento sencillo y efectivo, sin oscurecimientos de la fresa tras
su uso.
Ángulos de afilado diseñados para maximizar poder de corte a bajas revoluciones.

KlTS INSTRUMENTAL DENTAL.

Kit Quirúrgico
El kit C1ulrúrgico Gmi está formado por una caja autoclavable fabricada en resina
técnica de alta resistencia, que contiene todo el material necesario para la correcta
colocación de los sistemas de implantes dentales Gmi. Los componentes se
encuentran dispuestos de tal manera que sea sencillo encontrar en cada momento el
instrumento necesario para cada fase de la intervención. Los kits qUÍfúrgicos gmi se
distribuyen en cajas confeccionadas en polímero técnico de alta resistencia y deben
esterilizarse en autoclave de calor húmedo antes de su uso a una temperatura máxima
de 134°C ..

Accesorios Quirúrgicos
Los accesorios quirúrgicos están compuestos por los trepantes gingivales manuales y
con conexión CA, los paralelizadores y los medidores de profundidad El trepante
gingival es el elemento quirúrgico encargado de cortar la mucosa y marcar el hueso
antes de la utilización de la fresa lanceolada. Los paralelizadores son los accesorios
encargados de controlar el paralelismo tras el uso de la fresa piloto y el fresado inicial,
y por último, los medidores de profundidad son los elementos encargados de controlar
la profundidad del fresado antes de insertar el implante.

Condiciones de almacenamiento: Almacenar en un lugar seco entre 5° y 35° e,
Humedad relativa 40 - 60%

Director Técnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia - MN 13747
AUTORIZADO POR LAANMAT PM-2161-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES DE USO
Están indicados para su colocación quirúrgica en la mandíbula y el maxilar superior,
en casos de edentulismo total o parcial, o pérdida de dientes aislados.

INSTRUCCIONES DE USO
Los implantes dentales GMI modelo Frontier y Phoenix tán diseña os
colocación quirúrgica en la mandíbula y el maxilar sup fiar, en casos
total o parcial, érdida de dientes aislados. Sólo pu den ser utiliza

~
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" -~odontólogos, cirujanos orales y maxllofaciales El tapón de cierre se coloca roscado en ~1-1/ - {':'

el implante para evitar la obstrucción de la conexión interior del implante durante el '. (O/l/Al\~~:
período de cicatrización. Se aconseja un periodo de cicatrización de 3-4 meses en la
mandíbula y de 6 meses en el maxilar superior.

ADVERTENCIAS YI O PRECAUCIONES,

Advertencias:
Implantes: Es un producto de un solo uso. En caso de reutilización pueden
producirse efectos adversos para el paciente entre los que destaca un alto riesgo
de infección con el consiguiente fracaso del implante.
No re-esterilizar.
No utlllzar el implante en caso de que el envase esté deteriorado o abierto, o si se
ha superado la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Par máximo de inserción del implante: 35N.cm
Deben tenerse en cuenta las medidas del hexágono del implante y la plataforma al
elegir los aditamientos.
Aditamientos e instrumental. se suministran sin esterilizar. Se recomienda su
esterilización en autoclave de vapor (135°C, 2atm, 4').

Precauciones:

Puede. producirse fractura del implante cuando se aplica una carga superior a su
capacidad funcional. Posible intolerancia al titaniO.

Para fresar es necesario disponer de.refrigeración externa con solución salina.

El sistema a registrar no necesita instalarse conjuntamente con otros productos
médicos. Los aditamientos son anexos al implante que no cumplen la misma función,
sino que tal como su nombre lo indica son aditamientos externos.

Sólo pueden ser utilizados por odontólogos, cirujanos orales y maxilofaciales. El
tapón de cierre se coloca roscado en el implante para evitar la obstrucción de la
conexión interior/rosca del implante durante el periodo de cicatrización Se aconseja
un periodo de cicatrízación de 3-4 meses en la mandíbula y de 6 meses en el maxilar
superior.

Contraindicaciones:

Calidad ósea deficiente
Higiene bucal deficiente
Enfermedades hormonales sin controlo trastornos de la sangre
Consumo excesivo de tabaco

Estas condiciones pueden incidír negativamente en el rendimiento de los implantes
dentales. Es importante tener en cuenta el nivel de motivación y cooperación del
paciente.

r-
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-3110-142-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO .,Z ..3 ..D...O, y de acuerdo a lo solicitado por CIENCIA Y ARTE DENTAL

S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE DENTAL DE TITANIO,

ADITAMIENTOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-744 - PRÓTESIS,

DENTALES, IMPLANTABLES.

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

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicación/es autorizada/s: Indicados para su colocación quirúrgica en la

mandíbula y el maxilar superiorl en casos de edentulismo total o parcial, o

pérdida de dientes aislados.

Modelo/s: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO PHOENIX.

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO PHOENIX.

PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.

TORNILLOS CLÍNICA.

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTlER.

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTlER.

TORNILLOS CLÍNICA.

PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.

ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA PHOENIX.

PILARES DE CICATRIZACIÓN.

PILARES RECTOS E INCLINADOS.

PILARES BOLA.
8



II
PILAR MULTI-ESTÉTICO.

RÉPLICAS.

TOMAS DE IMPRESIÓN.

CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA FRONTIER.

PILARES DE CICATRIZACIÓN.

PILARES INCLINADOS.

PILARES RECTOS

PILARES BOLA.

PILARES MULTI-ESTÉTICOS.

RÉPLICAS.

TOMAS DE IMPRESIÓN.

J CALCINABLES.- TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS COMUNES.

PILARES DE CICATRIZACION MULTI-ESTÉTICOS.

CILINDROS PROVISIONALES MULTI-ESTÉTICOS.

CALCINABLES MULTI-ESTÉTICOS.

RÉPLICAS MULTI -ESTÉTICAS.

TOMAS DE IMPRESIÓN MULTI-ESTÉTICAS.

INSTRUMENTAL DENTAL GMI.

INSTRUMENTAL DENTAL

FRESAS QUIRÚRGICAS.

KITS INSTRUMENTAL DENTAL.

Periodo de vida útil: Implantes dentales (estériles): 3 años. Aditamientos e

Instrumental: No aplica.

Forma de presentación: Implantes: Caja de cartón correctamente etiquetada con

vial conteniendo una (1) unidad.
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Aditamientos: Blister termosellado correctamente etiquetado conteniendo una

(1) unidad.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: ILERIMPLANT S.L.
,

Lugar/es de elaboración: POLoINDUSTRIAL "EL SEGRE", C/ENGINYER MIES 705-

B, 25191, LLEIDA, ESPAÑA.

Se extiende a CIENCIA Y ARTE DENTAL S.R.L. el Certificado PM-2161-1, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ...1..5 ..DCI..2.o.1.4 ..., siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

'300
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