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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-142-14-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

BUENOS AIRES,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIENCIA Y ARTE DENTAL S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de uEw nuevo
producto medico. J

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GMI, nombre descriptive SISTEMA DE IMPLANTE DENTAL DE TITANIO,
ADITAMIENTOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre técnico PROTESIS,
DENTALES, IMPLANTABLES, de acuerdo a lo solicitado por CIENCIA Y ARTE
DENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de 1a misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 51 a 52 y 53 a 63 respectivamente,
figurando como Anexo II de [a presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2161-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢ - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y 1II. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-142-14-1 ||
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ANEXO I
i
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ ?Sﬂg
i

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE DENTAL DE TITANIO,
ADITAMIENTOS E INSTRUMENTAL ASOCIADOQ. ‘i

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-744 - PFi(’JTESIS,
DENTALES, IMPLANTABLES. I
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GMI. ||

Clase de Riesgo: Clase III. !
Indicacion/es autorizada/s: Indicados para su colocacion quirurgicg':l en la
mandibula 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 CLINICA.

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.

TORNILLOS CLINICA. ,
PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES. '
ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA PHOENIX.
PILARES DE CICATRIZACION.

PILARES RECTOS E INCLINADOS.

PILLARES BOLA.,

PILAR MULTI-ESTETICO.

REPLICAS.

TOMAS DE IMPRESION.
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CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA FRONTIER.
PILARES DE CICATRIZACION.

PILARES INCLINADOS.

PILARES RECTOS

PILARES BOLA.

PILARES MULTI-ESTETICOS.

REPLICAS.

TOMAS DE IMPRESION.

CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS COMUNES.

PILARES DE CICATRIZACION MULTI-ESTETICOS.
CILINDROS PROVISIONALES MULTI-ESTETICOS.
CALCINABLES MULTI-ESTETICOS.

REPLICAS MULTI ~ESTETICAS.

TOMAS DE IMPRESION MULTI-ESTETICAS.
INSTRUMENTAL DENTAL GMI.

INSTRUMENTAL DENTAL

FRESAS QUIRURGICAS.

KITS INSTRUMENTAL DENTAL.

Periodo de vida Util: Implantes dentales (estériles): 3 afios. Aditamientos e

C ek = o e aeee——

Instrumental: No aplica.

Forma de presentacion: Implantes: Caja de cartdn correctamente etiquetada con
vial conteniendo una (1) unidad.

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

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: ILERIMPLANT S.L.
Lugar/es de elaboracidon: POL. INDUSTRIAL “EL SEGRE”, C/ENGINYER MIES 705-
B, 25191, LLEIDA, ESPANA.
Expediente N© 1-47-3110-142-14-1
DISPOSICION N°o fiwd &
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULQO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC?D géalca inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

/l.lu'ncl"“ |
Dr. OTTO A: ORSINGHER

Sub Admlnlstrador Naclonal
A.M.M.AT.

-----------------------------------
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3037 Registro de familia de productos medicns (Clase NI

ANEXO 111.B
PROYECTO DE ROTULO Implante {estéril)

Nombre del fabrnicante: ILERIMPLANT ., S L.
Direccidn: POL. INDUSTRIAL "EL SEGRE", C/ENGINYER MIES 705-B, 25191
LLEIDA, ESPANA.

Nombre del Importador: Ciencia y Arte Dental SR 1.

Direccion completa: Ayacucho 911 (C1111AAC) — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfono: 4812-1365

Fax: 4815-2437

e-mail: implantesgmiargentina@gmail.com

Sistema de Imptante dental de titanio, aditamientos e Instrumental Asociado.
Marca: GMI ®
Modelo: xxx

Estéril

Lote:xxx

Fecha de fabricacion:xxx

Fecha de vencimiento:xxx

No reutilizable

Produclo meédico de un solo uso.

Condiciones de almacenamienta: Almacenar en un lugar secc entre 5° y 35° C,
Humedad relativa 40 — 60% .

Director Técnico: Farmacéutica Maria Fernanda Fitia - MN 13747

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2161-1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

——

Y ARTE DENTAL SRL
ING. CARLOS MARCELO TANGO
O TANCO
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PROYECTO DE ROTULO — ADITAMIENTO E INSTRUMENTAL AS !Aki)o

(No estéril)

Nombre del fabricante: ILERIMPLANT, S.L.
Direccion: POL. INDUSTRIAL "EL SEGRE" C/ENGINYER MIES 705-B, 25191
LLEIDA, ESPANA.

Nombre del Importador: Ciencia y Arte Dental S R L.

Direccion completa: Ayacucho 911 (C1111AAC) - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfono: 4812-1365

Fax: 4815-2437

e-mail: implantesgmiargentina@gmail.com

Sistema de Implante dentai de titanio, aditamientos e Instrumental Asociado.
Marca: GMI ®
Modelo: xxx : i

Lote:xxx

Debe ESTERILIZARSE ANTES de USAR ;
Método de Esterilizacion: Ver instrucciones de uso. ¢
Director Tecnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia - MN 13747

AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM 2181-1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

TE DENTAL SR
ING. CARLOS MARC NGO
ELO TANCO

0§
APGD)|
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO : @% 0

Nombre del fabricante: ILERIMPLANT, S.L.
Direccion: POL. INDUSTRIAL "EL SEGRE", C/ENGINYER MIES 705-B, 25191
LLEIDA, ESPANA.

Nombre del Iimportador: Ciencia y Arte Dental S.R.L.

Direccion completa: Ayacucho 911 (C1111AAC) - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfono: 4812-1385

Fax: 4815-2437

e-mail: implantesgmiargentina@gmail.com

Sistema de Implante dental de titanio, aditamientos e Instrumental Asociado.
Marca: GMI ®

Modelo/s: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO PHOENIX.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTAILES MODELO PHOENIX.
PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.

TORNILLOS CLINICA.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.
TORNILLOS CLINICA.

PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.
ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA PHOENIX.
PILARES DE CICATRIZACION.

PILARES RECTOS E INCLINADOS.

PILARES BOLA.

PILAR MULTI-ESTETICO.

REPLICAS.

TOMAS DE IMPRESION.

CALCINABLFES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA FRONTIER.
PILARES DE CICATRIZACION.

PILARES TNCLINADOS.

PILARES RECTOS

PTLARES BOLA.

PILARES MULTI-ESTETICOS.

REPLICAS.

TOMAS DE IMPRESION,

CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS COMUNES.

PILARES DE CICATRIZACION MULT1-ESTETICOS.
CILINDROS PROVISIONALES MULTI-ESTETICOS.
CALCINABLES MULTI-ESTETICOS.
REPLICAS MULTI -ESTETICAS.
TOMAS DE IMPRESION MULTI-ESTETICAS.
INSTRUMENTAL DENTAL GMI.
INSTRUMENTAL DENTAL

FRESAS QUIRURGICAS.

KITS INSTRUMENTAL DENTAL.

——GIENCIAY ARTE DENTAL SRL

ING. CARLOS MARCELO TANCO
APODERADO
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3037 Registro de familia de productos medicos (Clase 111} 7
Modelo Phoenix 3 o

lLa materia prima utilizada en la fabricaciéon de los implantes es titanio
comercialmente puro grado 4 que cumple con ias especificaciones descritas en la
norma |50 5832-2 (Implantes quirdrgicos — Materiales metalicos — Parte 2: Tilanio no
aleado).

El tapdn de cierre se fabrica con titanio aleado grado 5 (aleacidn de titanio de 6-
aluminio 4-vanadio) que cumple con las especificaciones descritas en la porma I1SO
5832-3 (Implantes quirargicos. Productos de base metalica. Parte 3: Aleacion lorjada
de titanio. Aluminio 6. Vanadio 4).

Se fabrican los siguientes diametros y longitudes:

@ PLATAFORMA HEXAGONO
(mm) @ ROSCA (mm) LONGITUBES (mm) miny

Implantie 3 cortes (PHOENIX-3)

©3.30 23,30 87107115713/ 15 | efc 2.40
@ 4.10 O30T N 8110711511315/ 17 | efc 2,70
2510 3 5.00 8710/ 115713 elc 340
3510 2 5.00 8/10/11.5/13 elc 270
3 6,00 2 6.00 75/ 10 &/ 3.40

Tabla 1 — Diunrensionss principales sistema de wnpiantes GAlL inadedo FPHOFNIX

Caracteristicas

lLos implantes GM| modelo Phoenix son implantes endoéseos de cuerpo cilindrico y
tipo auto-roscante que han sido disefiados para ser colocados en dos fases
quirurgicas: una primera fase de ostecintegracion y una segunda fase de carga.lLa
parte exterior del implante presenta dos partes diferenciadas:

- Plataforma: Superficie de piataforma pulida para favorecer la adherencia de los
tejidos blandos y Ia creacién del espacio de sellado biologico.

- Rosca esponjosa; Rosca cilindrica de doble entrada y paso 1,60 mim con tres
fresados auto-roscantes a 120° Disefio de rosca exterior adecuada para todo {ipo de
hueso, especialmente indicada para hueso duro tipo | y tipo |l

Toda la superficie exterior del implante, a excepcidon de fa parte coronal, presenta una
textura rugosa debido al tratamiento superficial aplicado que maximiza la superficie de
contacto hueso-implante, mejorando la adhesion celular y, por tanto, acortando los
tiempos de osteointegracién. La rosca exterior de doble entrada permite reducir los
tiempos quirurgicos, a la vez que por sus formas redondeadas disminuyen las
tensicnes en la interfase hueso-implante. Los fresados auto-roscantes y la ligera
conicidad apical permiten reducir el estrés inicial de roscado.

——GIENCIA Y ARTE DENTAL As% 7
ING. CARLOS MARCELO TANCK
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3037 Registro de familia de productos madicos (Clase 1))

}:.fgura 1 — Morfologia exterior implante GMI modeio PHOE/NIX.

Figura 2 — Detalle conexion externa

Respecto a la morfologia interior del impiante es comun para todas las plataformas, y
consta de un agujero rescado a M1,80x0,35 para los implantes de hexagono e/c 2,40
mm,

de M2x0,40 para los implantes de e/c 2,70 mm y de M2 5x0,45 para los implanies de
hexagono e/c 3,40 mm, donde roscara el tapon de cierre y el tornillo clinica
correspondiente, y a continuacién un agujero de ©@1,20 o &1,30 mm pensado para
permitir adaptar el implante al sistema de insercién DIC (Direct Insertion Control) para
la fabricacidén dei maodelo

INSIDER, documentacion tecnica presentada por separado. \

Prevision sistema
insercion DIC

Figura 3 — Morfologia interior implante GMI modelo PHOENIX.

Pilar transportador fresable
El transportador tiene tres funciones: en primer lugar, permite frasladar el
implante dental del envase primario a boca del paciente, evilando su
manipulacién directa y, por tanto, la posible conlaminacion de !a superficie del
implante. En segundo lugar, y mediante el uso de la llave correspondiente,
permite roscar el implante en el lecho Oseo previamente preparado. Por ultimo,
y como funcidn secundaria, el transportador puede ser utilizedo co
convencional para soportar la estructura funcional.

|.I si

MARIA FERNANLA
ACEVTICH
Mm??;#a‘r WL

~—CENCAY ARTE DENTAL SRL.

ING. CARLOS MARCELQ TANCO
APODERADG
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Tapdn de cierre

Una vez insertado el iimplante y retirado el transportador, debe roscarse el
tapon de cierre al implante para evitar que durante la fase de oslecintegracion
se obstruya la rosca interior del implante.

Tornillo de sujecion de la supra-estructura dental (Tornillo clinica)

l.os tornillos clinica se definen como los aditamientos mecanizados utilizados
para el anclaje definitivo de los pilares, el transportador o el calcinable directo al
implante.

TE-BENTAL S.
ING. CARLOS MARCEL(?’?EN%.‘F
AF'ODERA_DQ
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Aditamientos para el sistema de implantes dentales PHOENIX
Para utilizar junto al implanie dental se fabrican los siguientes aditamienios:
¢ PHLARES DE CICATRIZACION,
» PILARES RECTOS E INCLINADOS.
« PILARES BOLA. (PILAR BOLA, ANILLO DE RETENCION Y CASQUILLO DE
RETENCION)

»  PILARES MULTI-ESTETICOS + ADITAMTENTOS:

PILARES DE CICATRIZACION PME

CILINDRO PROVISIONAL

TORNILLO PME

REPLICAS.

TOMAS DE IMPRESION,

CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

| el instrumental necesario para su colocacion, denominado Instrurmenial dental y los
Kits quirargicos: agrupacién de instrumental derdal.

| el instrumental necesario para su colocacién, denominado Instrumenltal denfal y los
Kits quirdrgicos: agrupacién de instrumental dental.
Los aditamientos se fabrican con titanio aleado grado 5 (aleacion de Titanio 6-Aluminio |
4- Vanadio) gue cumple con las especificaciones descritas en la norma SO 5832-3 :
(Implantes quitargicos. Productos de hase metalica. Parte 3: Aleacion forjada de |
titanio. Aluminfo 6. :
Vanadio 4). A excepcidn de las réplicas y los tomillos laboratorio gue se fabrican con
acero inoxidable AISI 303 y los calcinables y casquitios para pilar bola que se {abrican
con plastice fundible, material fisioldogicamente inerte, aprobado para estar en contaclo
con alimentos (EU and FDA guidelines).
Material de acondicionamiento: envase exterior unico

M Blister termosellado correctamente etiquetado.

Modelo Frontier

La materia prima utilizada en l|a fabricacion de los implantes es titanio
comercialmente puro grado 4 que cumple con las especificaciones descrilas en la
norma 1SO 5832-2 (Implantes quirtrgicos — Materiales metalicos — Parte 2: Titanio no
aleado).

E] tapén de cierre se fabrica con litanio aleado grado 5 {(aleacidn de titanio de 6-
aluminio 4-vanadio) que cumple con las especificaciones descritas en la norma ISO
5832-3 (Implantes quirurgicos. Productos de base metalica. Parte 3. Aleacion forjada
de titanic Aluminic 6. Vanadio 4).

Se fabrican los siguientes diametros y longitudes:

_DIAMETRO DIAMETRO ROSCA LONGITUDES {nwn) HEXAGONO (rwm)
SLATAEORMA (mm} ) {rmrij ’ )
3.50 3,30 Q1101151318 2,40 12 4%
400 3,75 /10 11,5413 15717 24043245
4,50 4,25 BA1C/ 1521316717 2,401 248
5,00 475 81104115413 mfss

Tabtz 1 — Dimensinres poncipaes sisfema de Imptantes G| modabn FROTER




PM 2161-1  CIENCIA Y ARTE DENTAL SRL.-Sistema de Impilante dertal de litanio, Hriilamienlosllnsdm&ml i ’
Ascciado.
3037 Registro de familia de productos médicos {Ciase HI}

L.os implantes GMI modelo Frontier son implantes endotseos de cuerpo cilindrico y
tipo auto-roscante que han sido disefiados para ser colocados tolalmente
sumergidos en dos fases quirdrgicas: una primera fase de osteointegracion y ia
fase de carga.
La parte exterior del implante presenta dos parles diferenciadas:
- Rosca cortical: Parte cilindrica con unas regatas helicoidales retentivas, diseftada
para favorecer la creacion del sellado biologico y prevenir la reabsorcion de! hueso
crestal, asi como dar una buena estabilidad primaria aprovechando la rmayor
resistencia del hueso cortical vs el hueso esponjoso.
-Presencia de un chaflan coronal, disefiado para favorecer la adhesion y cicatrizacion
de los tejidos blandos.
- Rosca esponjosa: Rosca cilindrica de doble entrada y pasc 1,60 mm con dos
fresados auto-roscantes a 180°, disefiada para facilitar ta insercion del implanie en
huesos duros clase -1l y favorecer la estabilidad primaria en huesos blandos tipo [H-1V
Toda fa superficie exterior det implante, a excepcion de la parte coronal, presenia una
textura rugosa debido al tratamiento superficial aplicado que facilita la adhesion de los
ostecoblastos y, por tanto, la integracién désea. La parte apicai del implante es a-
traumatica, debido a su forma redondeada, y presenta una ligera conicidad, que
facilitara el roscado inicial.

Rosca esponjosa

Roseca cortical

Fig. 1 — Marfodigla extenm nngonts G maedelo IO TIER Fig 2 - bBalatle cunaxsinianlenn

Respecto a la morfolegia interior del implante es comin para todas las plataformas
y longitudes, y consta de un asiento cénico de 90° disefadc para asegurar el
cierre total de la inferfase implante-parte protésica y para absorber los esfuerzos
laterales protésicos. A continuacion, hay un brochado hexagonal de e/c 2,40 mm o
2,45 mm (dos variantes en funcion de las preferencias del mercado de venta.
Segun estudios llevados a cabo Mercado Europeo: 2,40 mm / Mercado Americano:
2,45mm), que nos permitira crear restauraciones anti-rotatorias, una rosca de M1,8
x 0,35 mm, para roscar el tornillo clinica o laboratorio al implante endodseo y por
ultimo, y con la excepcion de los implantes de longitud 8 mm, existe un taladro de
11,20 mm pensado para permitir adaptar el implante al sistema de insercion DIC
(Direct Insertion Control) para la fabricacion del modelo FRONTIER-DIC, no
presentado por el momento.

MARCELO TANCO
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Fig. 3 - Morfologia interior implanie GMI modeln FRONTIER

Tapon de cierre -

Una vez insertado el implante y retirado el transportador, debe roscarse el tapén de
cierre al implante para evitar que durante |a fase de osteocintegracion se obstruya la
conexion y la rosca interior del implante.

Figira 5 ~Tapon de ciernea

Tornillo de sujecion de {a supra-estructura dental (Tornillo clinica)
L.os tornillos clinica se definen como los aditamientos mecanizados utilizados para el
anclaije definitivo de los muriones, el transportador o el calcinable directo al implante.

Figura 6 — Tornillo climica.,

Y ARTE DENTAL SRL
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Los implantes dentales juntc a los aditamientos se utilizan en el tratamiento de
pacientes que presentan la pérdida de una pieza dental aislada, edentulismo
parcial o edentulismo fotai, teniendo como funcion principal restaurar una funcion
masticatoria o estetica deficiente.

La insercion de los implantes se realiza mediante una intervencion quiriirgica, cuya
evaluacion y planificacion debe ser realizada por ef odontologo en la fase previa a
la intervencion, para adecuar el tipo y tamafio del implante a la calidad y cantidad
de hueso disponible, evitando asi posibles problemas durante la intervencion.

Para la colocacion del implante en la boca del paciente debe utilizarse una llave
disefiada para su uso manual, que encaja en el hexagono interior del impiante
(Llave transportadar 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 disefados especificamente para cada uno de sus modelos. Los
aditamientos se venden envasados en un blister termosellado.

Fig. 1 Fig. 2

Pilar transportador fresable

El transportador liene tres funciones: en primer lugar, permite trasladar el implante
dental del envase primario a la boca del pacienie, evitando su manipulacion direcia y,

Y ARTE DENTAL SRL

ING. CARLOS MARCELO'TANCO
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0seo previamente preparado. Por ultimo, y como funcidon secundaria, el transportador
puede ser utifizado como pilar convencional para soportar la estructura funcional.

4 I

- /

Figura 4 — Transporador pilar hesable,

Aditamientos para el sistema de implantes dentales FRONTIER

Para utilizar junto al implante dental se fabrican los siguientes adilamientos:
e PILARES DE CICATRIZACION.
o PILARES INCLINADOS.
e PILARES RECTOS -
e PILARES BOLA. i
* PILARES MULTI-ESTETICOS.
» REPLICAS.
« TOMAS DE IMPRESION.
e CALCINABLES.
» TORNILLOS LABORATORIO.

Y el instrumental necesario para su colocacion, denominado Instrumental dental y tos
Kits quirargicos: agrupacion de instrumental dental.

Los aditamientos se fabrican con titanio aleade grado 5 (aleacion de Titanio 6-Aluminio

4-Vanadio) que cumple con las especificaciones descritas en la norma 1SC 5832-3

(Impiantes quirtirgicos. Productos de base metalica. Parte 3. Aleacion forjada de

titanio. Aluminio 6.Vanadio 4). A excepcion de las réplicas y los tornillos laboratorio ’
que se fabrican con acero inoxidable AISIE 303 y los calcinables que se fabrican con

plastico fundible, material fisiologicamente inerte, aprobado para estar en contacto con

alimentos {EU and FDA guidelines).

INSTRUMENTAL DENTAL GMI.
E! instrumental quirurgico comprende todo el materiat necesario para la correcta
colocacion de cada modelo de implante. Esta compuesto por tres grupos basicos:
las fresas quirdrgicas, los accesorios quirurgicos (paralelizadores, medidores de
profundidad y trepantes gingivales) y los machos dentales o formadores de rosca.

El instrumental quirdrgico Gmi esia fabricado con acero inoxidable de la mas alta
calidad y en el caso de los elementos que sufren un mayor desgaste vienen
recubierlos con tratamientos superficiales que les confieren una mayor resis{encia
al desgaste, alargando asi su vida util.

~—GIENCIAY ARTE DENTAL SRL

ING. CARLOS MARCELO TANCO
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FRESAS QUIRURGICAS.
Las fresas son el instrumental quirirgico que permite perforar el hueso a un
determinado diametro y profundidad segin el tamafio del implante a coiocar. Se
dividen en cuatro grupos segun la funcién que debe desempenar cada lipo de fresa:

Fresa lanceolada: fresa con punta de lanza disefiada para romper el hueso cortical.
Fresa piloto: fresa para profundizar y orientar la secuencia de fresado.

Fresa guia: fresa de dos diamelros que servira de guia a la fresa de 92 80 mm.
Fresas: fresas que permiten ajustar el diametro y profundidad del aiojamiento del
implante.

Caracteristicas principales

Fresas de refrigeracion externa mecanizadas en acero inoxidable de alta calidad.
Tratamiento superficial para aumentar resistencia at desgaste y facilitar la fimpieza.
Limpieza y mantenimiento sencillo y efectivo, sin oscurecimientos de la fresa tras
SU USO.

Angulos de afilado disefiados para maximizar poder de corte a bajas revoluciones.

KITS INSTRUMENTAL DENTAL.

Kit Quirargico

El kit quirurgico Gmi estd formado por una caja autoclavabie fabricada en resina
técnica de alta resistencia, que contiene todo el material necesario para la correcta
colocacion de los sistemas de implantes dentales Gmi. Los componentes se
encuentran dispuestos de tal manera que sea sencilio encontrar en cada momento el
instrumento necesario para cada fase de la intervencion. Los kits quirdrgicos gmi se
distribuyen en cajas confeccionadas en polimero técnico de alta resistencia y deben
esterilizarse en autoclave de calor humedoc antes de su uso a3 una temperatura maxima
de 134°C..

Accesorios Quirurgicos

Los accesorios quirtrgicas estan compuestos por los trepantes gingivales manuales y
con conexion CA, los paralelizadores y fos medidores de profundidad. El trepante
gingival es el elemento quirurgico encargado de cortar la mucosa y marcar el hueso
antes de la utilizacién de |a fresa [anceclada. Los paralelizadores son ios accesorios
encargados de controlar el paratelismo tras el uso de |a fresa piloto y el fresado inicial,
y por ultimo, los medidores de profundidad son los elementos encargados de controlar
la profundidad del fresado antes de insertar el implante.

Condiciones de aimacenamiento: Almacenar en un lugar seco entre 5°y 35° C,
Humedad relativa 40 — 60%

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

INDICACIONES DE USO
Estan indicados para su colocacion quirargica en la mandibula y el maxilar superior,
en casos de edentulismo total o parcial, o pérdida de dientes aislados.

INSTRUCCIONES DE USO

colocacion quirargica en la mandibula y el maxilar sups
total o parcial, ¢ pérdida de dientes aistados. Solo pug

~—GIENGHAY ARTE DENT s RL.
ING. CARLOS MA
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odontologos, cirujanos orales y maxilofaciates. £i tapon de cierre se coloca roscado en
el implante para evitar la obstruccién de la conexion interior del implante durante el
periodo de cicatrizacion. Se aconseja un periodo de cicatrizacion de 3-4 meses en la
mandibula y de 6 meses en el maxilar superior.

ADVERTENCIAS Y/ O PRECAUCIONES:

Advertencias:

Implantes: Es un producto de un solo uso. En caso de reutilizacion pueden
producirse efectos adversos para el paciente entre los que destaca un alto riesgo

de infeccion con el consiguiente fracaso del implante.

No re-esterilizar.

No utitizar el implante en casc de gue el envase esté deteriorado o abierto, o si g@

ha superade la fecha de caducidad indicada en la etigueta.

Par maximo de insercidon del implante: 35N-cm

Deben tenerse en cuenta las medidas del hexagono del implante y la plataforma al .
slegir los aditamientos. !
Aditamienios e instrumental: se suministran sin esterilizar, Se recomienda su
esterilizacion en autoclave de vapor (135°C, 2atm, 47).

Precauciones:

Puede producirse fractura del implante cuando se aplica una carga superior a su
capacidad funcicnal. Posible intolerancia al titanio.
Para fresar es necesario disponer de refrigeracién externa con solucién salina.

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

Solo pueden ser utilizados por odontologos, cirujanos orales y maxilofaciales. Ei
tapon de cierre se coloca roscado en el implante para evitar la obstruccion de la
conexion interior/frosca del implante durante el periodo de cicatrizacidon Se aconseja
un periodo de cicatrizacion de 3-4 meses en la mandibula y de 6 meses en el maxilar
superior.

Contraindicaciones:

- Calidad osed deficiente

- Higiene bucal deficiente

- Enfermedades hormonales sin control o trastornos de la sangre

- Consumo excesivo de tabaco

Estas condiciones pueden incidir negativamente en el rendimiento de los implanies
dentales. Es importante {ener en cuenta el nivel de motivacién y cooperacion del
paciente.

f
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-3110-142-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicidn
No 13 ..... . ¥ de acuerdo a lo solicitado por CIENCIA Y ARTE DENTAL
S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: ‘
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE DENTAL DE 'I"'ITANIO,
ADITAMIENTOS E INSTRUMENTAL ASOCIADO. |
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-744 - PROTESIS,
DENTALES, IMPLANTABLES. '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GML.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicados para su colocacion quirdrgica en la
mandibula y el maxilar superior, en casos de edentulismo total o parcial, o
pérdida de dientes aislados.
Modelo/s: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELQO PHOENIX.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO PHOENIX.
PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.
TORNILLOS CLINICA.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.
SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES MODELO FRONTIER.
TORNILLOS CLINICA.
PILARES TRANSPORTADOR FRESABLES.
ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA PHOENIX.
PILARES DE CICATRIZACION.
PILARES RECTOS E INCLINADOS.
PILARES BOLA.



/!
PILAR MULTI-ESTETICO.

REPLICAS.

TOMAS DE IMPRESION.

CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS DENTALES SISTEMA FRONTIER.
PILARES DE CICATRIZACION.

PILARES INCLINADOS.

PILARES RECTOS

PILARES BOLA.

PILARES MULTI-ESTETICOS.

REPLICAS.

TOMAS DE IMPRESION.

CALCINABLES.

TORNILLOS LABORATORIO.

ADITAMIENTOS COMUNES.

PILARES DE CICATRIZACION MULTI-ESTETICOS.
CILINDROS PROVISIONALES MULTI-ESTETICOS.
CALCINABLES MULTI-ESTETICOS.

REPLICAS MULTI -ESTETICAS.

TOMAS DE IMPRESION MULTI-ESTETICAS.
INSTRUMENTAL DENTAL GMI.

INSTRUMENTAL DENTAL

FRESAS QUIRURGICAS.

KITS INSTRUMENTAL DENTAL.

Periodo de vida util: Implantes dentales (estériles): 3 afios. Aditamientos e
Instrumental: No aplica.

Forma de presentacién: Implantes: Caja de carton correctamente etiquetada con

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

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

Lugar/es de elarboracic':n: POL. INDUSTRIAL “EL SEGRE", C/ENGINYER MIES 705-
B, 25191, LLEIDA, ESPANA.

Se extiende a CIENCIA Y ARTE DENTAL S.R.L. el Certificado PM-2161-1, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ...1..5..ﬂCI..2.0.1.4..., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©
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