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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6173-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-8027-18-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8027-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 e Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa
gue e producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MONDEAL®, nombre descriptivo SISTEMA DE ANCLAJE PARA CORRECCION
DENTAL y nombre técnico Sujeciones Ortodénticas, de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., con
los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-07653154-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-940-169", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ANCLAJE PARA CORRECCION DENTAL
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-360 Sujeciones Ortodénticas
Marca(s) de (10s) producto(s) médico(s): MONDEAL®

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadal/s: Esta indicado para lafijacion interna o externa de pequefios fragmentos 6seos que han
sufrido lesiones por traumatismos o requieren ser reconstruidos.

Los mini tornillos de anclgje se utilizan para el anclagje 6seo, para la correccién y e movimiento ortodéncico de
los dientes en la mandibula superior e inferior, en combinacién con varios dispositivos de anclaje de mordaza. s,
estabilizacion de implantes inmediatos, preparacion del sitio parael implante.

Modelo/s:

10-60025 Pinzaplanal3.5cm



10-61000

10-62001

10-62004

10-63024

10-65007

10-65515

10-67517

12-12625

Mango para destornillador 9.5 cm giratorio

Hoja CF 2.0 para destornillador autosujecion

Hoja MCD para destornillador 10-61000 autosujecion

Pieza de acoplamiento giratoria

Broca 1.5 x 48 mm tope 7 mm Stryker roja

Broca 1.5 x 105 mm tope 22 mm stryker roja

Broca 1.5 x 28 mm tope 15 mm DENTAL roja para pieza de mano contrangulo

Broca 1.0 x 30 mm tope 15 mm DENTAL azul

A30-07010 Férula adhesiva maxilar 14 orificios gris

A30-07011 Férula adhesiva maxilar 8 orificios gris

A30-07020 Férula adhesiva mandibular 14 orificios gris

A30-07021 Férula adhesiva mandibular 8 orificios gris

A30-07060 Alicates para alambre 13.5 cm

A30-07070 Tenaza 12 cm

05-72005

05-72007

10-92005

10-92007

05-82005

05-82007

10-82005

10-82007

Tornillo MCD 2.0 x 5 mm autoperforante gris
Tornillo MCD 2.0 x 7 mm autoperforante gris
Tornillo MCD 2.0 x 5 mm dorado

Tornillo MCD 2.0 x 7 mm dorado

Tornillo CF 2.0 x 5 mm autoperforante gris
Tornillo CF 2.0 x 7 mm autoperforante gris
Tornillo CF 2.0 x 5 mm dorado

Tornillo CF 2.0 x 7 mm dorado

A32-MA2-1004 PlacadeanclgeY 3D largadorado

A33-11507 LOMAS STANDARD Tornillo 1.5 x 7 mm dorado

A33-11509 LOMAS STANDARD Tornillo 1.5 x 9 mm dorado

A33-11511 LOMAS STANDARD Tornillo 1.5 x 11 mm dorado



A33-12207 LOMAS STANDARD Tornillo 2.0 x 7 mm gris

A33-12209 LOMAS STANDARD Tornillo 2.0 x 9 mm gris

A33-12211 LOMAS STANDARD Tornillo 2.0 x 11 mm gris

A33-12309 LOMAS STANDARD Tornillo de emergencia2.3 x 9 mm gris
A33-18230 LOMAS/ MONDEFIT Hojalargo

A33-18232 LOMAS/ MONDEFIT Hoja 23 mm corto para pieza de mano contrangulo, DENTAL
A33-18237 LOMAS/ MONDEFIT Hoja 33 mm largo para pieza de mano contrangulo, DENTAL
A33-21507 LOMAS HOOK Tornillo 1.5 x 7 mm dorado

A33-21509 LOMAS HOOK Tornillo 1.5 x 9 mm dorado

A33-21511 LOMASHOOK Tornillo 1.5 x 11 mm dorado

A33-22007 LOMAS HOOK Tornillo 2.0 x 7 mm gris

A33-22009 LOMAS HOOK Tornillo 2.0 x 9 mm gris

A33-22011 LOMASHOOK Tornillo 2.0 x 11 mm gris

A33-22109 LOMAS HOOK Tornillo de emergencia2.3 x 9 mm gris
A33-31807 LOMAS QUAD Tornillo H 1.5x 7 mm 0.018 x 0.025" dorado
A33-31809 LOMAS QUAD TornilloH 1.5 x 9 mm 0.018 x 0.025" dorado
A33-31811 LOMAS QUAD Tornillo H 1.5 x 11 mm 0.018 x 0.025" dorado
A33-32207 LOMAS QUAD TornilloH 1.5x 7 mm 0.022 x 0.028" verde
A33-32209 LOMAS QUAD TornilloH 1.5 x 9 mm 0.022 x 0.028" verde
A33-32211 LOMAS QUAD Tornillo H 1.5 x 11 mm 0.022 x 0.028" verde
A33-41807 LOMAS QUAD TornilloH 2.0 x 7 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-41809 LOMAS QUAD Tornillo H 2.0 x 9 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-41811 LOMAS QUAD TornilloH 2.0 x 11 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-41909 LOMAS QUAD Tornillo de emergenciaH

A33-42207 LOMAS QUAD Tornillo H 2.0 x 7 mm 0.022 x 0.028" azul

A33-42209 LOMAS QUAD TornilloH 2.0 x 9 mm 0.022 x 0.028" azul



A33-42211 LOMAS QUAD Tornillo H 2.0 x 11 mm 0.022 x 0.028" azul
A33-42309 LOMAS QUAD Tornillo de emergenciaH 2.3 x 9 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-51807 LOMAS QUAD TornilloV 2.0 x 7 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-51809 LOMAS QUAD Tornillo V 2.0 x 9 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-51811 LOMAS QUAD TornilloV 2.0 x 11 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-51909 LOMAS QUAD Tornillo emergenciaV 2.3 x 9 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-52207 LOMAS QUAD TornilloV 2.0 x 7 mm 0.022 x 0.028" azul

A33-52209 LOMAS QUAD Tornillo 2.0 x 9 mm 0.022 x 0.028" azul

A33-52211 LOMAS QUAD Tornillo V 2.0 x 11 mm 0.022 x 0.028" azul
A33-52309 LOMAS QUAD Tornillo emergenciaV 2.3 x 9 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53209 LOMASVEGAS Tornillo 2.0 x 9 mm x 7 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53211 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 11 mm x 7.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53213 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 13 mm x 8 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53215 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 15 mm x 8.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53217 LOMASVEGAS Tornillo 2.0 x 17 mm x 9 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53220 LOMASVEGAS Tornillo 2.0 x 20 mm x 9.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53225 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 25 mm x 10 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53230 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 30 mm x 10.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53235 LOMASVEGAS Tornillo 2.0 x 35 mm x 11 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53240 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 40 mm x 11.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-M4A-1507 MONDEHFIT Tornillo 1.5 x 7 mm dorado

A33-M4A-1509 MONDEFIT Tornillo 1.5 x 9 mm dorado

A33-M4A-2007 MONDEFIT Tornillo 2.0 x 7 mm gris

A33-M4A-2009 MONDEFIT Tornillo 2.0 x 9 mm gris

A33-M4A-2011 MONDEFIT Tornillo 2.0 x 11 mm gris

A33-M4A-2309 MONDEFIT Tornillo de emergencia 2.3 x 9 mm azul



A33-MB0-0001
A33-MB0-0002
A33-MEO0-0001
A33-ME1-0002
A33-ME2-0001
A33-ME2-0002
A33-MP0-0001
A33-MP1-1211
A33-MQ0-0001
A33-MQ1-1211
A33-MR0-0001
A33-MR1-1211

A33-MS0-0001

MONDEFIT Tornillos de fijacion solo para MONDEPLATE

MONDEFIT Tornillos defijacion solo, largapara MONDEPLATE
MONDEFIT Pilar Standard incl. tornillo de pilar

MONDEFIT Pilar con dambre 1,1 mm incl. tornillo de pilar

MONDEFIT Pilar con 1 bracket incl. tornillo de pilar

MONDEFIT Pilar con 2 bracketsincl. tornillo de pilar

MONDEPLATE cortaincl. tornillosfijacion gris

MONDEPLATE corta con alambre acero 1.1 mm incl. tornillos fijacion gris
MONDEPLATE cortasin tornillos fijacion gris

MONDEPLATE corta con alambre acero 1.1 mm sin tornillos fijacion, gris
MONDEPLATE largaincl. tornillosfijacion gris

MONDEPLATE larga con alambre acero 1.1 mm incl. tornillos fijacién gris

MONDEPLATE largasin fijacion gris

A33-MS1-1211 MONDEPLATE larga con alambre acero 1.1 mm sin tornillos fijacion gris

A33-MZ2-0002

A33-MZ2-0005

A33-MZ2-0006

A33-MZ2-0007

A33-MZ2-0008

A33-MZ2-0010

A33-MZ2-0011

A33-MZ2-0015

A33-MZ2-0016

A33-SS0-1000

A33-S$4-1100

A33-VX1-0001

MONDEFIT Muelle 240 g
Closed coil adjustable force with eyelet 9 mm
MONDEFIT Muelle crecimiento 500 g
MONDEFIT Cierre gancho
MONDEFIT Movilizador para aambre
MONDEFIT Cierre gancho extendido
MONDEFIT Movilizador extendido
Spring NITI Closed Coil with eyelet 6 mm 200 g
Cierre paatino

MCD Destornillador con hoja

Destornillador fijo paratornillos LOMAS/ MONDEFIT

MONDEFIT Caperuza estampacion metal



A33-VX1-0002 MONDEFIT Implante manipulacién / laboratorio

A73-31960 Recipiente esterilizacion LOMAS/ MONDEFIT incl. tapay marcadores longitud
84-SK0-2000 Hoja MCD corta 20 mm DENTAL autosujecion para contradngul o

A85-VA2-1500 Brocal.5x 60 mm tope 15 mm DENTAL rojapara LOMAS VEGAS Tornillos
A33-KW2-001 MONDEFIT Juego de Distalizacion

A33-KW2-004 MONDEFIT Juego de Mesializacion / Distalizacion

A33-KW2-005 MONDEFIT Juego de Mesiaizacion / Distalizacion

A32-M0D-2005 Tornillo MCD 2.0 x 5mm autoperforante gris

A32-MO0D-2007 Tornillo MCD 2.0 x 7mm autoperforante gris

A32-MQ0T-2005 Tornillo MCD 2.0 x 5mm dorado

A32-MQ0T-2007 Tornillo MCD 2.0 x 7mm dorado

A32-M1D-2005 Tornillo CF 2.0 x 5mm autoperforante gris

A32-M1D-2007 Tornillo CF 2.0 x 7mm autoperforante gris

A32-M1T-2005 Tornillo CF 2.0 x 5mm dorado

A32-M1T-2007 Tornillo CF 2.0 x 7mm dorado

Periodo de vida Util: No aplica a produto medico no estéril

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad, dos unidades, cinco unidades o diez unidades.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: MONDEAL Medical Systems GmbH

Lugar/es de elaboracion: Am Gewerbering 7, 78570 Mihlheim a.d. Donau. Alemania

Expediente N°: 1-47-3110-8027-18-1
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OSTEOLIFE SRL PM 940-169

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segin Anexo II1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Sistema de anclaje para correccion dental
Marca: MONDEAL

MODELO XXX

Eabricante: MONDEAL Medical Systems GmbH |
Direccién: Am Gewerbering 7 78570 Mihlheim a. d. Donau / Alemania.

Importador: Osteolife SRL
Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpic y seco.

Esterilizar antes de usar. Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Jimena Molfesa MN 17.638
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-169

“Wenta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad

Simbologia utilizada

Datos del fabricante

Fecha de Fabricaciéon

Producto No estéril

Consultar las instrucciones de

uso
Conformidad Comunidad

Europea
Cédigo del lote

NGmero en el catalogo

No reutilizar

IF-2020-07653154-APN-INPM#ZANMAT
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OSTEOLIFE SRL ‘ PM 940-169

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segin Anexo IIL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Sistema de anclaje para correccién dental
Marca: MONDEAL
Instrumental

MODELQ XXX

Fabricante: MONDEAL Medical Systems GmbH

Direccién: Am Gewerbering 7 78570 Mihlheim a. d. Donau / Alemania.
Importador: Osteolife SRL :
Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen},
Fecha de fabricacion: (viene de origen}

Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte:
El instrumental quirdrgico deberda ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

Esterilizar antes de usar. Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Jimena Molfesa MN 17.638
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-169

“Wenta exclusiva a profesionales instituciones sanitarias”

Contenido: 1 unidad

Simbologia utilizada

m Datos del fabricante ]

Fecha de Fabricacion

producto No estéril

Consultar las instrucciones de
uso

Conformidad Comunidad
Europea

Codigo del lote

NOmero en el catalogo

|F-2020-07653154-APN-INPM#ZANMAT

Pagina2 de 12



OSTEOLIFE SRL PM 940-169

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segdn Anexo IIL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004}

Sistema de anclaje para correccién dental
Marca: MONDEAL

MODELO XXX

Fabricante: MONDEAL Medical Systems GmbH

Direcciéon: Am Gewerbering 7 78570 Mithiheim a. d. Donau / Alemania.
Importador: Osteolife SRL

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

‘Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.
Esterilizar antes de usar. Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Jimena Molfesa MN 17.638
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-169

“venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad

Simbologia utilizada

m Datos del fabricante

Fec'ha de Fabricacién

Producto No esteril °

Consultar las instrucciones de
uso

Conformidad Comunidad
Europea

Codigo del lote

Ndmero en el catalogo

No reutilizar J

INFORMACION GENERAL
Es totalmente imprescindible que s€ cumplan y tengan en cuenta todas las condiciones e
informacion especifica recogidas en las presentes instrucciones. De lo contrario los productos no
deben utilizarse para el uso clinico. Ademas, deben observarse las instrucciones de uso
especificas que sé adjuntan a los productos.

En caso de que surjan dudas, incongruencias o preguntas, rogamos que sé pongan en contacto
con nosotros antes de utilizar, reutilizar o acondicionar los productos.

Las presentes instrucciones de uso no pueden sustituir 1a formacion, el cuidado y la destreza
técnica del usuario. Asi, consideramos que se conocen las disposiciones legale

recomendaciones pertinentes, Yy por tanto, nos limitamos a las instrycci
observar por el usuario con cada producto, queyson impéﬁ@ﬂ?@soﬁﬁ

MENA MOLFE
CCION TECNICA 8A

M.N. 17. :
osTEoLFE Bifa s de12



OSTEOLIFE SRL : PM 940-169

bases de estas instrucciones y los riesgos generados por su falta de observacién estan r;ecoE\i:c‘l) S
£ -

en las mencionadas disposiciones legales y recomendaciones.:

SPECIFICAS DE LOS PRODUCTOS N
Nuestros productos pueden consistir en un implantes quirdrgico individual o en una seri
implantes, los cuales requieren determinados instrumentos reutilizables o-de un solo uso, ;bsi
como accesorios necesarios para su colocacion. Los productos son productos sanitarios segun
las normas nacionales € internacionales sobre productos medicos para humanos.

Placas Oseas

-Las placas 6seas pueden adaptarse de forma sencilla, rapida y precisa a cualquier superficie
con ayuda de instrumentos de flexion.

-La deformacion en frio que tiene lugar durante el proceso de flexién aumenta la dureza del
titanio y disminuye su ductilidad. Por eso es fundamental que la forma deseada del implante se
consiga con las minimas maniobras de flexién posibles. Una flexion excesiva puede producir 12
rotura postoperatoria de la placa. Debe evitarse 1a coexistencia de angulos extremadamente
agudos y radios pequefios de flexién, ya que existe el riesgo de que aparezcan
postoperatoriamente dafios en el implantes apreciables microscépicamente (grietas,
deformaciones de los orificios de los tornillos, etc.). En estos casos, el implantes debe sustituirse
por uno NUEevVo doblado con mas cuidado.

-Los orificios deformados de los tornillos no sélo suponen un mayor riesgo de rotura del
implante en esa zona, sino que tambiéen dificultan la colocacion precisa de la cabeza del otrnillo
en la placa.

Mini tornillos de anclaje/Tornillos oseos

-Los tornillos autorroscantes no son recomendables para zonas 4seas reducidas y finas, ya que
éstas se pueden desplazar por la presion axial que se ejerce al insertarlos.

-Es necesario asegurarse de que la union entre el destornillador y 1a cabeza del tornillo se
encuentre perfectamente alineada en direccion axial, de lo contrario existe un mayor riesgo de
dafios por accion mecanica tanto en el implante como en el destornillador. |

-Para introducir el tornillo dseo debe empujarse el destornillador sobre |2 cabeza del tornilio

- aplicando una presion axial suficiente, a fin de alcanzar una orientacion axial y un buen contacto
entre el destornillador y el tornillo.

-A pesar de que los tornillos son auto perforantes, €n algunos casos s€ requiere perforacion
previa para las masas bseas que se sabe que son duras, huesos corticales como el hueso de 1a
mandibula, y en particular para disefios de tornillos mas largos. El par de torsion requerido para
atornillar aumenta con la longitud del tornillo y puede exceder la resistencia del material. Esto
puede hacer que el tornillo se retuerza o0 se produzca una tension previa que nNo €s detectable.

Fresas

-Se recomienda utilizar fresas pequefas solamente una vez. Sus dimensiones reducidas hacen
que los dafios se aprecien con bastante dificultad.

-Debe mantenerse una velocidad de fresado de 500-800 rpm para evitar el sobrecalentamiento
-y la necrosis 4sea. Si se utiliza un sistema de fresado de alta velocidad, el usuario debe verificar
con el fabricante, una configuracion que posea como maximo una velocidad de rotacion de 800
rpm.

-Cuando se utilizan fresas helicoidales, es de vital importancia asegurar una refrigeracion
suficiente mediante una abundante irrigacién con solucién salina fisiologica (NaCl), a fin de
minimizar las lesiones térmicas del tejido oseo. La combinacion de refrigeracién y baja velocidad
de rotacion {menor a 800 rpm) disminuye decisivamente el riesgo de aflojamiento del tornillo
por desmineralizacion dsea.
-Las fresas helicoidales han sido ,desarrolladas y estan indicadag para utili ‘ velocidades

bajas (menor a 800 rpm). Las velocidades ge rotacién s i el fallo de 12
( pm) “ YRES H#HANMAT




OSTEOLIFE SRL

fresa helicoidal, lo que supone posibles lesiones para el usuario, los pacientes o tercera.
personas. , {
-La insercién axial de la fresa helicoidal reduce notablemente el riesgo de roturay fatiga.d
material. o &
-Para cada indicacién clinica debe utilizarse la fresa helicoidal mas corta posible, Por su
naturaleza, las fresas mas largas son muy susceptibles de experimentar una rotacion excéntric
especialmente en ausencia de resistencia fisica.

-El usuario debe comprobar la compatibilidad de la fresa helicoidal con la pieza de mano a
utilizar. Las inspecciones periddicas y el mantenimiento adicional de la pieza de mano
contribuyen a evitar dafios en las fresas.

a,

Instrumentos para corte de placas ‘

-Los instrumentos para el corte de placas pueden utilizarse para cortar €n dos una placa 6sea
por la zona de la barra de unién entre dos orificios.

-Como medida de precaucion a la hora de seccionar una placa, y a fin de evitar el riesgo de
lesién del paciente o de terceras personas por la proyeccién de un segmento cortado de la
placa, la parte de la misma a seccionar no debe orientarse nunca hacia el paciente ni hacia
terceras personas. Es aconsejable cubrir el segmento de placa a cortar con un pafio u otro
material para evitar desde un principio su proyeccion.

-Después del corte, deben eliminarse las rebabas del segmento de placa 6sea cortada, con el
objeto de evitar lesionar o irritar el tejido blando.

Instrumentosy accesorios adicionales

-Varios componentes que no se tienen en cuenta en estas Instrucciones de uso no requieren
ninguna explicacion adicional o se describen individualmente en otras fuentes de informacion.
- Cables de ortodoncia, resortes y otros accesorios de ortodoncia, asi como varios dispositivos
de anclaje.

- Los grabadores Yy adhesivos deben ser adecuados para materiales de titanio, los cuales se
utilizan comunmente en ortodoncia. De lo contrario, no deben ser utilizados.

- El usuario debe seleccionar cuidadosamente el grabador y el adhesivo para fijar los alambres
de ortodoncia, los resortes y otros componentes ortodénticos en su lugar para prevenir
reacciones alérgicas e inflamacidon en el sitio tratado. Solo se pueden usar adhesivos y
grabadores biolégicamente seguros aprobados de acuerdo con la legistacién vigente.

- Estas ayudas y accesorios de ortodoncia solo deben usarse después de la fase de cicatrizacion,
que dura varios dias.

INDICACIONES

Los implantes 6se0s, instrumentos y accesorios de MONDEAL Medical Systems GmbH, estan
previstos para la fijacién interna © externa de pequefios fragmentos ¢seos que han sufrido
lesiones por traumatismos o requieren ser reconstruidos.

Los mini tornillos de anclaje se utilizan para el anclaje 6seo, para la correccion y el movimiento
ortodéncico de los dientes en |a mandibula superior € inferior, en combinacidn con varios
dispositivos de anclaje de mordaza. Estos dispositivos Y accesorios de ortodoncia deben ser

seleccionados por el usuario.

MATERIALES EMPLEADOS

Las placas dseas se fabrican con titanio puro segun la norma ISO 5832-2/ASTM F67, Y los
tornillos y pernos con aleaciones de Ti6AI4V segun la norma 1SO 5832-2/ASTM F136. El material
es biocompatible, resistente a la corrosién, no tdxico en el medio biolégico y permite la
obtencién de imagenes diagnésticas sin interferencias tales como radiografias, tomografias
computarizadas y RM.

r

Los instrumentos quirdfrgicos se fabrican en acero inoxidable segun las normas IS0

7153-1 y EN 10088-3,{y en algunos €aso también con a|eastPRES gﬂ@ﬁ& \&se un la nhorma
ISO 5832-2/ASTM F13§ y con ateriales biocompatibles no metalicos Y esj:rl ilzagwg'%N'M/%Eor.
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Uso de productos originales , £
Los implantes e instrumentos han sido desarrollados y fabricados para SU uSO co'njunto.{No d
sustituirse ningan componente del sistema por un producto de otro fabricante, aunque elz
producto parezca épticamente (y posib!emé’nte por sus dimensiones) comparable o idénticoal
producto original de MONDEAL Medical Systems GmbH. El uso de productos de otros Lfabric%;)
con productos MONDEAL puede generar riesgos no calculables y/o una contaminacioén del
material; los implantes € instrumentos pueden no encajar bien entre si, por lo que se puede

poner en peligro a pacientes, usuarios o terceras personas.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
En la mayor parte de los casos las complicaciones que pueden surgir no guardan una relacion
directa con el uso del implante, sino mas bien con la incorrecta seleccion del paciente, una
formacién inadecuada, o una colocacién poco precisa del implante.

1. Osteoporosis y resorcién dsea, que pueden producir aflojamiento, deformacidn o rotura
del implante, o pérdida prematura de fijacién al hueso. :
Formacién aumentada de tejido fibroso alrededor del lugar de colocacion del implante.
Infeccion profunda o superficial, temprana 0 tardia.
Como consecuencia de la intervencién quirurgica, puede producirse lesiones nerviosas.
La hipersensibilidad a los metales tras la colocacion quirdrgica del implante ha sido
referida en casos muy esporadicos. La significacion de estos sucesos requiere de
valoraciones clinicas complementarias.

ok W

CONTRAIN DICACIONES
Las situaciones enumeradas a continuacion reducen las posibilidades de obtener resultados
satisfactorios:
1. Insuficiente cantidad o calidad de masa 4sea que impide la fijacion estable con el
dispositivo.
2. Vascularizacion insuficiente.
3. Infecciones anteriores.
4. Ulceraciones en la zona donde se debe colocar el material o exposicion a radiaciones 0
quimioterapia.
5. Condiciones mentales

ADVERTENCIAS GENERALES Y PRECAUCIONES . .
Por lo general, los productos se suministran NO ESTERILES. Los productos envasados estériles
se encuentran identificados correspondientemente.

Después de recibir el producto, compruebe su identidad, integridad, funcionamiento y que esta
completo antes de entregarlo para el acondicionamiento.

Antes de cada uso, los instrumentos deben revisarse €n cuanto a fracturas, grietas,
deformaciones, dafios Y capacidad funcional. Hay ciertas 4reas que es preciso revisar con
especial cuidado, como los filos cortantes, las puntas, las tapas, los topes, 12s entalladuras y
todas las partes méviles. Los instrumentos desgastados, corroidos, deformados, porosos o}
daRados de otra manera deben apartarse.

El médico a cargo y todas las demas personas implicadas en la manipulacién de los productos
son responsables dentro de su dmbito de actividad de disponer de los correspondientes
conocimientos sobre el producto basados en el estandar tecnolégico mas actual. Esto permite €
manejo correcto de los productos y evita riesgos de salud Y seguridad para pacientes, usuarios y
terceras personas.

como fuentes de inform cion sobpe los productos son validos los correspondientes catalogos de

productos, videos, especificagiongs t&enicas, instrucciones de asesores sobre productos
sanitarios, grupos de rabajo inarios, Curses es ecialj icaciones, etc. Antes del
r GTUPOS, Jor ' peciafiz3o8: FRBITBL RN INPV#ANMAT




OSTEOLIFE SRL , ' PM 940-169

uso clinico debe recibirse obligatoriamente la formacion correspondiente sobre los produgt- Equa .
N 4 “OL10

incluya la manipulacion de los mismos.

no B . oy . '\ 2
Las indicaciones de uso de los productos constituyen un bloque de informacién estandarique™—
puede adaptarse a las necesidades y situaciones individuales gue se presenten en funclon™

|
|
\
|
o JF
’@il\na‘?ﬁ/
capacidad, experiencia y diagndstico del usuario médico legalmente cualificado. Corresponde K- il
médico responsable del tratamiento seleccionar correctamente a los pacientes, disponer de la
formacion y experiencia necesarias en la seleccién y colocacion de implantes, asi como decidir si
mantiene o retira de nuevo los implantes postoperatoriamente.
|
\

El médico responsable debe explicar detalladamente al paciente el resuitado que cabe esperar
del tratamiento utilizando nuestros productos. Debe dedicarse especial atencidn a la consulta
postoperatoria y a la necesidad de efectuar controles médicos periodicos.

La correcta seleccion de los productos es de vital importancia. El tamafio correcto del implante a
utilizar debe determinarse en cada caso individualmente dependiendo de la carga esperable.
Dicha carga puede establecerse valorando las exigencias funcionales del paciente y su anatomia.
Los implantes debe colocarse en posicién anatémica correcta, en consonancia con las normas
reconocidas sobre fijacién interna. LOS errores en la seleccion de los implantes pueden ocasionar
fracasos clinicos prematuros. Los errores practicos en la seleccidn de los componentes correctos
que aseguran un aporte sanguineo adecuado y una fijacion estable, pueden producir
aflojamiento, deformacion o rotura del implante y/o del hueso.

Tenga en cuenta también la demas documentacion cientifica general con |as indicaciones
detalladas sobre la seleccién de las zonas correctas de colocacion de los implantes Y la seleccion
e implantacion de los implantes adecuados.

Los productos deben manipularse y almacenarse cuidadosamente. Los dafios o arafiazos en los
implantes pueden reducir considerablemente la solidez y resistencia a la fatiga del producto.

Se debe instruir al paciente en la higiene postoperatoria correcta e indicarle que informe sin
demora al médico responsable de cualquier cambio inusual que observe en la zona del implante,
Sj se advierten cambios en la zona del implante, debera vigilarse permanentemente al paciente.
El médico responsable debe valorar la posibilidad de rechazo clinico del implante por esta causa,
y comentar con el paciente las medidas terapéuticas necesarias para €l tratamiento
subsiguiente. :

Los movimientos excesivos, las cargas, 10S tratamientos retrasados, las reabsorciones 6seas
posteriores o l0s traumatismos pueden provocar un sobresfuerzo en el implante y ocasionar su
aflojamiento, deformacion, astillado o rotura.

Declinamos cualquier responsabilidad por la reutilizacion de los productos tras su uso o contacto
con pacientes con la enfermedad Creutzfeldt-Jacob (ECJ) o sus variantes. Tenga en cuenta a
este respecto que es posible que haya contaminado también los instrumentos y los implantes |

sin usar en las bandejas. |
El tratamiento y reutilizacion, incluso de acuerdo a las directrices correspondientes, queda ‘

completamente bajo su propia responsabilidad. \

Indicaclones especiales para roductos de un solo uso
Si un producto se especifica gue esun oducto de un solo uso, su reutilizacién no esta
permitida teniendo en guenta las condiciones indicadas en estas instrucciones de uso o en las

instrucciones de uso € pecificas del producto. Dependieangﬁ»ﬁbHj':?ég.g‘ll.',g4 |_uso inicial
adecuado, provoca 0 APV INPM#ANMAT
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-una contaminacion del producto que ya no se pude asegurar poder dominar.
-una fatiga del material o alteraciones del material, por ejemplo, de los plasticos.
-dafios no visibles, por ejemplo, como microfisuras.

-desgaste de aspectos funcionales que S0n necesarios para el uso seguro del producto, por
ejemplo, la cabeza del tornille.

-reduccion o ausencia de funcionalidad.

I

Eso excluye la reutilizacion y, entre otros, puede llevar a los siguientes peligros para el paciente,
el usuario y de terceras’personas: )

-infecciones con riesgo vital

-fracaso en el tratamiento clinico

-interrupcién y repeticién de operaciories

-retraso en la recuperacién del paciente o periodo de tratamiento més prolongado.

-lesiones residuales, discapacidad o fallecimiento del paciente.

-demandas de compensacion de dafios y medidas penales.

Una vez que se haya implantado un implante, no debe volverse a utilizar en ningln caso. Los
implantes adaptados, aunque no sean implantados tampoco deben utilizarse de nuevo en otro
paciente. Incluso cuando el implante aparente estar intacto, las cargas aplicadas podrian haber
generado irregularidades que acortaran la vida Gtil del implante. E! grado de adaptacién
permisible no lo puede definir Mondeal por lo que queda a discrecionalidad, experiencia y
responsabilidad del usuario.

Renunciamos a cualquier responsabilidad por las consecuencias asi como a los reclamos de
cualquier tipo por la reutilizacidn de productos de un solo uso.

Devoluciones

Las devoluciones de productos sélo se pueden realizar tras llevar a cabo una desinfeccion y
esterilizacién claramente visibles (con el correspondiente envasado con indicadores de
esterilidad, certificado de descontaminacién, etc.). '

Deben observarse las normas correspondientes de higiene y establecimientos.

Todos los implantes, instrumentos y recipientes de los sistemas MONDEAL se entregan NO
ESTELILES y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso; esto también se
aplica al primer uso después de la entrega (después de retirar el embalaje protector para el
transporte). La limpieza y desinfeccién efectiva es un requisito esencial para una esterilizacion
efectiva. :

Los implantes que se han insertado y retirado nuevamente deben desecharse de acuerdo con los
requisitos locales. No deben ser reprocesados. La reutilizacién de productos de un solo uso
puede perjudicar la integridad estructural de los implantes y aumenta el riesgo de fallo
funcional, lo que puede provocar lesiones y / o enfermedades en el paciente. La reutilizacién de
productos de un solo uso también crea un riesgo de contaminacion, por ejemplo, debido a la
transmisién de gérmenes de un paciente a otro. Esto puede provocar lesionesy / o
enfermedades en el paciente y / o usuario. Los implantes no utilizados pero contaminados
deben limpiarse y desinfectarse por separado antes de volver a colocarlos en la bandeja del
implante. Recomendamos que ya no use instrumentos muy contaminados y aquellos que son
dificiles de limpiar (por ejemplo, con pequefias dimensiones, tornillos canulados o incrustaciones
en lugares dificiles de limpiar) y deséchelos inmediatamente si no se puede garantizar un
procesamiento seguro.

Como parte de su res onsabilidad por la sterlltdad de Ios 1M@WBQS§MB&I4MW¥#\MMAT
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que sean lo suficientemente validados y especificos del dlsposmvo, que el equipo ut:llzﬁ’ado
(unidad de limpieza y desinfeccién, esterilizador) se mantiene y prueba regularmente ) ‘ Y
respetan los parametros validados durante cada ciclo. \v’/
Observe también las disposiciones legales apllcables en su pais, asi como las normas de higiene

de la practica del médico o del hospital. Esto se aplica en particular a las diferentes
especificaciones con respecto a la desactivacién efectiva de priones.

Principios basicos

Si es posible, se debe utilizar un método de maquina para la Ilmpleza y desinfeccién de los
instrumentos, Los métodos manuales, incluso cuando se utiliza un bafio de ultrasonidos, solo
deben usarse cuando no se dispone de un método de mdaquina, ya que son significativamente
menos efectivos y reproducibles. En ambos casos, debe realizarse un tratamiento previo.

El uso de un método de limpieza y desinfeccion manual debe estar respaldado por una
validacion adicional especifica del producto y del método, que es responsabilidad del usuario.

Seleccion de productos de limpieza, desinfectantes y dispositivos

Al seleccionar los productos de limpieza, desinfectantes y dispositivos utilizados, se debe
garantizar en todas las etapas que;

* Son adecuados para el uso previsto (por ejemplo, limpieza, desinfeccidn, limpieza con
ultrasonidos)

*» Los agentes de limpieza y desinfectantes no fijan proteinas (sin aldehido)

+ Se ha comprobado que son efectivos (por ejemplo, aprobacion VAH / DGHM o FDA o marcado
CE) .

+ Los agentes de limpieza y desinfectantes son adecuados para los productos y son compatibles

con los productos
* Se cumplen las mstruccmnes del fabricante, por ejemplo, con respecto a la concentracion, el

tiempo de exposicién y la temperatura.

Al usar productos de limpieza, asi como durante la limpieza previa, se debe garantizar que:
» Solo se utilicen pafios limpios y sin pelusa y / o cepillos suaves {(nunca cepillos metalicos o

lana de acero)

* Si es necesario, se utilizan dispositivos de ayuda, como jeringas, canulas, cepillos de botella
para productos canulados o productos con ldmenes.

Para secar los productos, MONDEAL recomienda pafios desechables sin pelusa o aire comprimido

médico.

Con respecto a la calidad del agua, MONDEAL recomienda usar agua desmineralizada y
purificada (por ejemplo, agua purificada) para los pasos de limpieza, desinfeccidon y enjuague.

Pre-tratamiento para limpieza, desinfeccién y esterilizacién.

e Las impurezas gruesas deben eliminarse de los productos inmediatamente después de su uso
(dentro de un maximo de 2 horas).

e Para permitir una limpieza y desinfeccién eficientes, los productos que constan de varias
partes y que se pueden desmontar deben desmontarse de acuerdo con las instrucciones de uso
especificas del producto, si corresponde.

» Utilice agua limpia o una solucion desinfectante adecuada para limpiar los productos y las
piezas individuales (consulte el capitulo "Seleccion de productos de limpieza, desinfectantes y
dispositivos").

« Para eliminar las impur
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« Mueva las piezas méviles de un lado a otro, limpie los productos canulados utilizandc/un‘ F'o,_, ‘

. ] s . rd r I : ‘J O
alambre de limpieza, y jeringas y cénulas y limenes mas grandes con un cepillo de bcj’)teII/a,
necesario. : |

+ Los productos deben inspeccionarse visualmente v, si es necesario, debe repetirse el 4“ =/
tratamiento previo hasta que no queden contaminantes visibles. \\{Em“ »

Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado durante el tratamiento previo es solo para
proteccién personal y no sustituye la etapa de desinfeccién que se lleva a cabo en un momento
posterior, después de que se haya realizado la limpieza.

Limpieza / desinfeccién de maquinas.

Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfectantes, debe observarse el capitulo "Seleccidn
de agentes de limpieza, desinfectantes y dispositivos". Asimismo, las concentraciones
especificadas por el fabricante del agente de limpieza y, si corresponde, del desinfectante deben
cumplirse, sin falta.

Al seleccionar el desinfectante, debe asegurarse que las siguientes fases forman parte de un
proceso de limpieza, de acuerdo con ED ISO 15883:

Fase Te Duracién Accion
e 55 2C (+-2 2C) . agregar el agente de
Limpieza
impiez (131°F; +-3,6 2F) 10 min limpieza
Neutralizacién Frio 2 min . | neutralizar con agua fria
Enjuague Frio 1 min enjuagar con agua fria
con agua desmineralizada
" f .’ H .
Desin ef:cmn > 902C (1942F) 5 min y purificada; no agr.egar
Térmica un agente de limpieza
adiciona!
. Dispositivo Dispositivo enjuagar co.n agua
Enjuague o g desmineralizada y
especifico especifico e
purificada
Secado D'SPOS,'t.WO D1spos’|t.|vo proceso de secado
especifico especifico

Cuando inserte los implantes e instrumentos en la unidad de limpieza y desinfeccion, aseglrese
de que los productos no se toquen entre si y que estén alineados de manera que no queden
residuos liquidos grandes sobre el producto. Es importante asegurarse de que los productos

estén bien enjuagados y que no haya residuos de espuma.

La prueba de validacién de los productos para una limpieza y desinfeccion efectiva de la
maquina fue proporcionada por un laboratorio de pruebas acreditado independiente que utiliza

la unidad de limpieza y desinfeccién "Miele PG 8535" (desinfeccién térmica, Miele & Cie. GmbH &
Co., Giitersloh) y la limpieza agente "Neodisher mediclean forte" (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,

Hamburgo). Al hacerlo, se observd el método descrito anteriormente.

Inspeccion (implantes e instrumentos)
Verifique que no haya dafios ni contaminacién en todos los implantes des_pués de limpiar y

desinfectar y antes de clasificarlos en los contenedores de implantes; deseche los implantes

dafiados y sucios.

Verifique todos Jos instr mentlos d ' pués de la limpieza y desinfeccion para detectar dafios (por
ejemplo, corrosign, superficies dafjadas, virutas, etc.), o RN R VESFLAIRIBN AN #ONMAT
/ -y M.J\HEAMLCASA ‘
p .‘,O R
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ejemplo, taladros canulados) deben verificarse para determinar la permeabilidad, los
instrumentos de corte para afilar y los instrumentos giratorios para las desviaciones. Los
instrumentos que todavia estan sucios deben limpiarse nuevamente.

Cuidado de los productos :

Los productos para el cuidado (a base de parafina / a base de aceite blanco, biocompatibles,
esterilizables con vapor y permeables al vapor) deben aplicarse de manera especifica a juntas,
cerraduras o roscas y superficies deslizantes. No utilice productos de cuidado que contengan
silicona.

Los instrumentos desmontados se vuelven a ensamblar para el siguiente proceso de
esterifizacién.

Embalaje

Clasifique los instrumentos limpios y desinfectados en los contenedores de esterilizacion y
envuélvalos en paquetes de esterilizacién desechables (empaque simple o doble) y / o
contenedores de esterilizaciéon que cumplan con los siguientes requisitos:

« De acuerdo con DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 y EN 868-2 a -10

o Adecuado para esterilizacion por vapor (resistente a temperaturas de hasta 137 ° C (279 ° F),
suficiente permeabilidad al vapor)

« Adecuada proteccién de los productos o empaque de esterilizacion contra dafios mecénicos

+ Mantenimiento regular de acuerdo con las especificaciones del fabricante (contenedores de

esterilizacion)

Esterilizacion
Use para la esterilizacién solo los siguientes métodos de esterilizacion listados;

No se permiten otros métodos de esterilizacién. Todos los productos NO ESTERIL se pueden
esterilizar con vapor en autoctaves (DIN EN 13060 o DIN EN 285).

La prueba de validacién de los instrumentos e implantes para la esterilizacién por vapor efectiva
fue proporcionada por un laboratorio de pruebas acreditado independiente que utiliza el
esterilizador de vapor "Lautenschldger ZentraCert" y el método de vacio fraccionado. En el
proceso, se observé el método descrito anteriormente;

Método de
. :om Métod
Método v.'auo Flujom ' et?' ode
fraccionado o gravitacion
dinamico’
Duracién de > 4min2 No recomendado

exposicion

Temperatura 132eC/1342C No recomendado

Tiempo de

>20-30 min No recomendado
secado

MONDEAL recomienda la esterilizacién de acuerdo con el método de vacio fraccionado o
dinamico. El uso del método de gravitacién menos efectivo solo es admisible si el proceso de
vacio fraccionado no esta disponible; también requiere tiempos de esterilizacion
significativamente argos. Si uario utiliza procedimientos distintos a los recomendados,
. La responsabilidad final de la validacion de la
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Ademas, no utilice esterilizacién por aire caliente, esterilizacién por radiacién, esterilizagion cShLio
formaldehido u 6xido de etileno, ni esterilizacién de productos termoidbiles como la e 6
esterilizacion con plasma o peréxido. Z\ e\
Después de la esterilizacién, los productos deben almacenarse secos Yy libres de polvo en{e‘\lag
embalaje de esterilizacién. et
La prueba de validacion de los instrumentos e implantes para la esterilizacion por vapor efectiva
fue proporcionada por un laboratorio de pruebas acreditado independiente que utiliza el
esterilizador de vapor "ZentraCert”, de Lautenschldger, y el método de vacio fraccionado.

]
ey

Instrucciones especiales
Recipientes para implantes e instrumentos:

Cuando sea necesario, solo limpie / desinfecte los implantes y los contenedores de instrumentos
cuando estén vacios para obtener los mejores resultados. :

Dispositivo de sujecién

Desmonte el dispositivo de sujecién en la pinza, la cuchilla y el manguito deslizante. Enjuagus el
manguito deslizante durante la limpieza previa al menos 3 veces Con una jeringa desechable
(min. 10 ml, volimenes mas grandes para didmetros mas grandes).

Cuchillas destornillador canulado:

Retire la cuchilla del mango del destornillador. Enjuague la cuchilla durante la limpieza previa al
menos 3 veces con una jeringa desechable (min. 10 ml, volimenes mas grandes para didmetros
mas grandes).

Manijas del destornillador / manijas del destornillador canulado:

Retire la hoja de la manija del destornillador. Accione el mango del destornillador varias veces
durante la limpieza previa. Enjuague los mangos del destornillador canulado durante la limpieza
previa al menos 3 veces con una jeringa desechable (min. 10 mi, volumenes mas grandes para
didmetros mas grandes).

Dispositivo para medir la profundidad:
Durante la limpieza previa, mueva la sonda hacia adelante y hacia atras varias veces Y
desméntela si esta disefiada para la limpieza.

Pinzas / cortadores de placas:

Utilice las pinzas varias veces durante la limpieza previa. Con el cortador de placas, tenga
especial cuidado de que el espacio entre las juntas esté bien enjuagado y que el cortador de
placas solo se inserte horizontalmente en la unidad de limpieza y desinfeccion.

Las instrucciones adicionales, si corresponde, se describen en las instrucciones de uso

especificas del producto.

Garantia

Mondeal Medical Systems GmbH suministra a sus clientes exclusivamente productos probados y
sin defectos. Todos nuestros productos han sido disefiados y fabricados para responder a las
mas altas exigencias de calidad.

Como fabricante de los productos, Mondeal Medical Systems GmbH excluye cualquier
reclamacion de garantia y no acepta ninguna responsabilidad por dafios inmediatos ©
consecuentes que aparezcan por:

-mal uso

-uso, aplicacién o lacién nl apropiados
-tratamiento o est riIiza&c’qn no apropiados
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2020-54773597-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-8027-18-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-8027-18-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ANCLAJE PARA CORRECCION DENTAL
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-360 Sujeciones Ortodénticas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MONDEAL®

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadal/s: Esta indicado para lafijacion interna o externa de pequefios fragmentos 0seos que han
sufrido lesiones por traumatismos o requieren ser reconstruidos.

Los mini tornillos de anclgje se utilizan para €l anclaje 6seo, para la correccion y € movimiento ortodoncico de
los dientes en la mandibula superior e inferior, en combinacién con varios dispositivos de anclaje de mordaza. s,
estabilizacion de implantes inmediatos, preparacion del sitio parael implante.

Modelo/s:

10-60025 Pinzaplanal3.5cm



10-61000

10-62001

10-62004

10-63024

10-65007

10-65515

10-67517

12-12625

Mango para destornillador 9.5 cm giratorio

Hoja CF 2.0 para destornillador autosujecion

Hoja MCD para destornillador 10-61000 autosujecion

Pieza de acoplamiento giratoria

Broca 1.5 x 48 mm tope 7 mm Stryker roja

Broca 1.5 x 105 mm tope 22 mm stryker roja

Broca 1.5 x 28 mm tope 15 mm DENTAL roja para pieza de mano contrangulo

Broca 1.0 x 30 mm tope 15 mm DENTAL azul

A30-07010 Férula adhesiva maxilar 14 orificios gris

A30-07011 Férula adhesiva maxilar 8 orificios gris

A30-07020 Férula adhesiva mandibular 14 orificios gris

A30-07021 Férula adhesiva mandibular 8 orificios gris

A30-07060 Alicates para alambre 13.5 cm

A30-07070 Tenaza 12 cm

05-72005

05-72007

10-92005

10-92007

05-82005

05-82007

10-82005

10-82007

Tornillo MCD 2.0 x 5 mm autoperforante gris
Tornillo MCD 2.0 x 7 mm autoperforante gris
Tornillo MCD 2.0 x 5 mm dorado

Tornillo MCD 2.0 x 7 mm dorado

Tornillo CF 2.0 x 5 mm autoperforante gris
Tornillo CF 2.0 x 7 mm autoperforante gris
Tornillo CF 2.0 x 5 mm dorado

Tornillo CF 2.0 x 7 mm dorado

A32-MA2-1004 PlacadeanclgeY 3D largadorado

A33-11507 LOMAS STANDARD Tornillo 1.5 x 7 mm dorado

A33-11509 LOMAS STANDARD Tornillo 1.5 x 9 mm dorado

A33-11511 LOMAS STANDARD Tornillo 1.5 x 11 mm dorado



A33-12207 LOMAS STANDARD Tornillo 2.0 x 7 mm gris

A33-12209 LOMAS STANDARD Tornillo 2.0 x 9 mm gris

A33-12211 LOMAS STANDARD Tornillo 2.0 x 11 mm gris

A33-12309 LOMAS STANDARD Tornillo de emergencia2.3 x 9 mm gris
A33-18230 LOMAS/ MONDEFIT Hojalargo

A33-18232 LOMAS/ MONDEFIT Hoja 23 mm corto para pieza de mano contrangulo, DENTAL
A33-18237 LOMAS/ MONDEFIT Hoja 33 mm largo para pieza de mano contrangulo, DENTAL
A33-21507 LOMAS HOOK Tornillo 1.5 x 7 mm dorado

A33-21509 LOMAS HOOK Tornillo 1.5 x 9 mm dorado

A33-21511 LOMASHOOK Tornillo 1.5 x 11 mm dorado

A33-22007 LOMAS HOOK Tornillo 2.0 x 7 mm gris

A33-22009 LOMAS HOOK Tornillo 2.0 x 9 mm gris

A33-22011 LOMASHOOK Tornillo 2.0 x 11 mm gris

A33-22109 LOMAS HOOK Tornillo de emergencia2.3 x 9 mm gris
A33-31807 LOMAS QUAD Tornillo H 1.5x 7 mm 0.018 x 0.025" dorado
A33-31809 LOMAS QUAD TornilloH 1.5 x 9 mm 0.018 x 0.025" dorado
A33-31811 LOMAS QUAD Tornillo H 1.5 x 11 mm 0.018 x 0.025" dorado
A33-32207 LOMAS QUAD TornilloH 1.5x 7 mm 0.022 x 0.028" verde
A33-32209 LOMAS QUAD TornilloH 1.5 x 9 mm 0.022 x 0.028" verde
A33-32211 LOMAS QUAD Tornillo H 1.5 x 11 mm 0.022 x 0.028" verde
A33-41807 LOMAS QUAD TornilloH 2.0 x 7 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-41809 LOMAS QUAD Tornillo H 2.0 x 9 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-41811 LOMAS QUAD TornilloH 2.0 x 11 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-41909 LOMAS QUAD Tornillo de emergenciaH

A33-42207 LOMAS QUAD Tornillo H 2.0 x 7 mm 0.022 x 0.028" azul

A33-42209 LOMAS QUAD TornilloH 2.0 x 9 mm 0.022 x 0.028" azul



A33-42211 LOMAS QUAD Tornillo H 2.0 x 11 mm 0.022 x 0.028" azul
A33-42309 LOMAS QUAD Tornillo de emergenciaH 2.3 x 9 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-51807 LOMAS QUAD TornilloV 2.0 x 7 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-51809 LOMAS QUAD Tornillo V 2.0 x 9 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-51811 LOMAS QUAD TornilloV 2.0 x 11 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-51909 LOMAS QUAD Tornillo emergenciaV 2.3 x 9 mm 0.018 x 0.025" gris
A33-52207 LOMAS QUAD TornilloV 2.0 x 7 mm 0.022 x 0.028" azul

A33-52209 LOMAS QUAD Tornillo 2.0 x 9 mm 0.022 x 0.028" azul

A33-52211 LOMAS QUAD Tornillo V 2.0 x 11 mm 0.022 x 0.028" azul
A33-52309 LOMAS QUAD Tornillo emergenciaV 2.3 x 9 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53209 LOMASVEGAS Tornillo 2.0 x 9 mm x 7 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53211 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 11 mm x 7.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53213 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 13 mm x 8 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53215 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 15 mm x 8.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53217 LOMASVEGAS Tornillo 2.0 x 17 mm x 9 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53220 LOMASVEGAS Tornillo 2.0 x 20 mm x 9.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53225 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 25 mm x 10 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53230 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 30 mm x 10.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53235 LOMASVEGAS Tornillo 2.0 x 35 mm x 11 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-53240 LOMAS VEGAS Tornillo 2.0 x 40 mm x 11.5 mm 0.022 x 0.028" gris
A33-M4A-1507 MONDEHFIT Tornillo 1.5 x 7 mm dorado

A33-M4A-1509 MONDEFIT Tornillo 1.5 x 9 mm dorado

A33-M4A-2007 MONDEFIT Tornillo 2.0 x 7 mm gris

A33-M4A-2009 MONDEFIT Tornillo 2.0 x 9 mm gris

A33-M4A-2011 MONDEFIT Tornillo 2.0 x 11 mm gris

A33-M4A-2309 MONDEFIT Tornillo de emergencia 2.3 x 9 mm azul



A33-MB0-0001
A33-MB0-0002
A33-MEO0-0001
A33-ME1-0002
A33-ME2-0001

A33-ME2-0002

A33-MP0-0001
A33-MP1-1211
A33-MQ0-0001
A33-MQ1-1211
A33-MR0-0001
A33-MR1-1211

A33-MS0-0001

MONDEFIT Tornillos de fijacion solo para MONDEPLATE
MONDEFIT Tornillos defijacion solo, largapara MONDEPLATE
MONDEFIT Pilar Standard incl. tornillo de pilar

MONDEFIT Pilar con dambre 1,1 mm incl. tornillo de pilar
MONDEFIT Pilar con 1 bracket incl. tornillo de pilar

MONDEFIT Pilar con 2 bracketsincl. tornillo de pilar

MONDEPLATE cortaincl. tornillosfijacion gris

MONDEPLATE corta con alambre acero 1.1 mm incl. tornillos fijacién gris
MONDEPLATE cortasin tornillos fijacion gris

MONDEPLATE corta con alambre acero 1.1 mm sin tornillos fijacién, gris
MONDEPLATE largaincl. tornillos fijacion gris

MONDEPLATE larga con alambre acero 1.1 mm incl. tornillos fijacién gris

MONDEPLATE largasin fijacion gris

A33-MS1-1211 MONDEPLATE larga con alambre acero 1.1 mm sin tornillos fijacion gris

A33-MZ2-0002

A33-MZ2-0005

A33-MZ2-0006

A33-MZ2-0007

A33-MZ2-0008

A33-MZ2-0010

A33-MZ2-0011

A33-MZ2-0015

A33-MZ2-0016

MONDEFIT Muelle 240 g

Closed coil adjustable force with eyelet 9 mm
MONDEFIT Muelle crecimiento 500 g
MONDEFIT Cierre gancho

MONDEFIT Movilizador para aambre
MONDEFIT Cierre gancho extendido
MONDEFIT Movilizador extendido

Spring NITI Closed Coil with eyelet 6 mm 200 g

Cierre palatino

A33-SS0-1000 MCD Destornillador con hoja

A33-S4-1100 Destornillador fijo paratornillosLOMAS/ MONDEFIT



A33-VX1-0001 MONDEFIT Caperuza estampacion metal

A33-VX1-0002 MONDEFIT Implante manipulacién / laboratorio

A73-31960 Recipiente esterilizacion LOMAS/ MONDEFIT incl. tapay marcadores longitud
84-SK0-2000 HojaMCD corta 20 mm DENTAL autosujecion para contraangulo
A85-VA2-1500 Brocal.5x 60 mm tope 15 mm DENTAL rojapara LOMAS VEGAS Tornillos
A33-KW2-001 MONDEFIT Juego de Distalizacién

A33-KW2-004 MONDEFIT Juego de Mesiaizacién / Distalizacion
A33-KW2-005 MONDEFIT Juego de Mesiaizacion / Distalizacion
A32-MO0D-2005 Tornillo MCD 2.0 x 5mm autoperforante gris

A32-M0D-2007 Tornillo MCD 2.0 x 7mm autoperforante gris

A32-MQ0T-2005 Tornillo MCD 2.0 x 5mm dorado

A32-MO0T-2007 Tornillo MCD 2.0 x 7mm dorado

A32-M1D-2005 Tornillo CF 2.0 x 5mm autoperforante gris

A32-M1D-2007 Tornillo CF 2.0 x 7mm autoperforante gris

A32-M1T-2005 Tornillo CF 2.0 x 5mm dorado

A32-M1T-2007 Tornillo CF 2.0 x 7mm dorado

Periodo de vida Util: No aplica a producto médico no estéril

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad, dos unidades, cinco
unidades o diez unidades.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: MONDEAL Medical Systems GmbH

Lugar/es de elaboracion: Am Gewerbering 7, 78570 Mhlheim a.d. Donau. Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-940-169, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8027-18-1
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