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

Disposicion
NUmero: DI-2024-1037-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000110-23-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000110-23-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOMEC S.R.L. solicitase autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcalnspiral nombre descriptivo Sistema de Implantes Cigométicos y nombre técnico 16-
744 — Prétesis, Dentales, Implantables , de acuerdo con lo solicitado por BIOMEC S.R.L. , con los Datos
| 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° |F-2024-01856492-APN-DVPCY AR%ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2371-2", 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2371-2
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes Cigomaticos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-744 — Prétesis, Dentales, Implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Inspiral

Modelos:

CIGHP3930 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 30 mm CI
CIGHP3935 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 35 mm CI
CIGHP3937 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 37,5 mm ClI
CIGHP3940 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 40 mm ClI



CIGHP3942 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGHP3945 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 45 mm CI
CIGHP3947 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 47,5 mm CI
CIGHP3950 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 50 mm Cl
CIGHP3952 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGHP3955 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 55 mm CI
CIGHP3957 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 57,5 mm Cl
CIGHP3960 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 60 mm Cl
CIGHP4230 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 30 mm ClI
CIGHP4235 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 35 mm CI
CIGHP4237 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 37,5 mm Cl
CIGHP4240 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 40 mm Cl
CIGHP4242 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGHP4245 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 45 mm CI
CIGHP4247 Implante Cigomético Hexagonal Pulido @ 4,2 x 47,5 mm ClI
CIGHP4250 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 50 mm Cl
CIGHP4252 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 52,5 mm ClI
CIGHP4255 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 55 mm CI
CIGHP4257 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 57,5 mm ClI
CIGHP4260 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 60 mm Cl
CIGHS3930 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 30 mm CI
CIGHS3935 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 35 mm CI
CIGHS3937 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 37,5 mm CI
CIGHS3940 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGHS3942 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 3,9 x 42,5 mm Cl
CIGHS3945 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 45 mm CI
CIGHS3947 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 3,9 x 47,5 mm CI
CIGHS3950 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 50 mm ClI
CIGHS3952 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 3,9 x 52,5 mm Cl
CIGHS3955 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 55 mm CI
CIGHS3957 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 57,5 mm CI
CIGHS3960 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 60 mm ClI
CIGH$4230 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 30 mm Cl
CIGHS$4235 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 35 mm Cl
CIGH$4237 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIGH$4240 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 40 mm Cl
CIGH$4242 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGHS4245 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 45 mm Cl
CIGH$4247 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIGHS4250 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 50 mm ClI
CIGH$4252 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 4,2 x 52,5 mm Cl
CIGHS4255 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 55 mm Cl
CIGH$4257 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIGH$4260 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 60 mm ClI
CIGCE3930 Implante Cigomaético @ 3,9 x 30 mm CE

CIGCE3935 Implante Cigomatico @ 3,9 x 35 mm CE



CIGCE3937 Implante Cigomatico @ 3,9 x 37,5 mm CE
CIGCE3940 Implante Cigomatico @ 3,9 x 40 mm CE
CIGCE3942 Implante Cigomético @ 3,9 x 42,5 mm CE
CIGCE3945 Implante Cigomético @ 3,9 x 45 mm CE
CIGCE3947 Implante Cigomatico @ 3,9 x 47,5 mm CE
CIGCE3950 Implante Cigomatico @ 3,9 x 50 mm CE
CIGCE3952 Implante Cigomético @ 3,9 x 52,5 mm CE
CIGCE3955 Implante Cigomético @ 3,9 x 55 mm CE
CIGCE3957 Implante Cigomatico @ 3,9 x 57,5 mm CE
CIGCE3960 Implante Cigomatico @ 3,9 x 60 mm CE
CIGCE4230 Implante Cigomatico @ 4,2 x 30 mm CE
CIGCE4235 Implante Cigomético @ 4,2 x 35 mm CE
CIGCE4237 Implante Cigomatico @ 4,2 x 37,5 mm CE
CIGCE4240 Implante Cigomatico @ 4,2 x 40 mm CE
CIGCE4242 Implante Cigomético @ 4,2 x 42,5 mm CE
CIGCE4245 Implante Cigomético @ 4,2 x 45 mm CE
CIGCE4247 Implante Cigomatico @ 4,2 x 47,5 mm CE
CIGCE4250 Implante Cigomatico @ 4,2 x 50 mm CE
CIGCE4252 Implante Cigomético @ 4,2 x 52,5 mm CE
CIGCE4255 Implante Cigomético @ 4,2 x 55 mm CE
CIGCE4257 Implante Cigomatico @ 4,2 x 57,5 mm CE
CIGCE4260 Implante Cigomatico @ 4,2 x 60 mm CE
CIGCI3930 Implante Cigomético & 3,9 x 30 mm ClI
CIGCI3935 Implante Cigomético @ 3,9 x 35 mm ClI
CIGCI3937 Implante Cigomatico @ 3,9 x 37,5 mm ClI
CIGCI3940 Implante Cigomético @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGCI3942 Implante Cigomatico & 3,9 x 42,5 mm Cl
CIGCI3945 Implante Cigomético @ 3,9 x 45 mm ClI
CIGCI3947 Implante Cigomatico @ 3,9 x 47,5 mm ClI
CIGCI3950 Implante Cigomético @ 3,9 x 50 mm ClI
CIGCI3952 Implante Cigomatico @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGCI3955 Implante Cigomético @ 3,9 x 55 mm ClI
CIGCI3957 Implante Cigomatico @ 3,9 x 57,5 mm ClI
CIGCI3960 Implante Cigomético @ 3,9 x 60 mm ClI
CIGCI14230 Implante Cigomético & 4,2 x 30 mm ClI
CIGCI4235 Implante Cigomético @ 4,2 x 35 mm ClI
CIGCI4237 Implante Cigomatico @ 4,2 x 37,5 mm ClI
CIGCl14240 Implante Cigomético @ 4,2 x 40 mm ClI
CIGCl4242 Implante Cigomatico @ 4,2 x 42,5 mm ClI
CIGCI14245 Implante Cigomético @ 4,2 x 45 mm ClI
CIGCl4247 Implante Cigomatico @ 4,2 x 47,5 mm ClI
CIGCI14250 Implante Cigomético @ 4,2 x 50 mm ClI
CIGCl4252 Implante Cigomatico @ 4,2 x 52,5 mm ClI
CIGCI4255 Implante Cigomético @ 4,2 x 55 mm ClI
CIGCI4257 Implante Cigomatico @ 4,2 x 57,5 mm ClI
CIGCI14260 Implante Cigomético @ 4,2 x 60 mm ClI



CIG-HP3930-H Implante Cigomético Hexagona Pulido @ 3,9 x 30 mm CI
CIG-HP3935-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 35 mm CI
CIG-HP3937-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 37,5 mm ClI
CIG-HP3940-H Implante Cigomaético Hexagonal Pulido @ 3,9 x 40 mm Cl
CIG-HP3942-H Implante Cigomético Hexagona Pulido @ 3,9 x 42,5 mm ClI
CIG-HP3945-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 45 mm CI
ClIG-HP3947-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 47,5 mm ClI
CIG-HP3950-H Implante Cigomaético Hexagonal Pulido @ 3,9 x 50 mm Cl
CIG-HP3952-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIG-HP3955-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 55 mm CI
ClIG-HP3957-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 57,5 mm ClI
CIG-HP3960-H Implante Cigomaético Hexagonal Pulido @ 3,9 x 60 mm Cl
CIG-HP4230-H Implante Cigomético Hexagona Pulido & 4,2 x 30 mm Cl
ClIG-HP4235-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 35 mm CI
ClIG-HP4237-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 37,5 mm Cl
CIG-HP4240-H Implante Cigomaético Hexagonal Pulido @ 4,2 x 40 mm Cl
CIG-HP4242-H Implante Cigomético Hexagona Pulido @ 4,2 x 42,5 mm ClI
ClIG-HP4245-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 45 mm CI
CIG-HP4247-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 47,5 mm ClI
CIG-HP4250-H Implante Cigomaético Hexagonal Pulido @ 4,2 x 50 mm Cl
CIG-HP4252-H Implante Cigomético Hexagona Pulido @ 4,2 x 52,5 mm ClI
CIG-HP4255-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 55 mm CI
ClIG-HP4257-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 57,5 mm ClI
CIG-HP4260-H Implante Cigomaético Hexagonal Pulido @ 4,2 x 60 mm Cl
CIG-HS3930-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 30 mm Cl
ClIG-HS3935-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 35 mm Cl
ClIG-HS3937-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 37,5 mm Cl
CIG-HS3940-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 40 mm Cl
CIG-HS3942-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 42,5 mm Cl
ClIG-HS3945-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 45 mm Cl
CIG-HS3947-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 47,5 mm Cl
CIG-HS3950-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 50 mm Cl
CIG-HS3952-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIG-HS3955-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 55 mm CI
ClIG-HS3957-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 57,5 mm Cl
CIG-HS3960-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 60 mm Cl
CIG-H$4230-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 30 mm Cl
CIG-H$4235-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 35 mm Cl
CIG-H$4237-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIG-HS4240-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 40 mm Cl
CIG-HS4242-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIG-HS4245-H Implante Cigomético Hexagona Espiras @ 4,2 x 45 mm Cl
CIG-HS4247-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIG-HS4250-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 50 mm Cl
CIG-H$4252-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 52,5 mm Cl
CIG-HS4255-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 55 mm Cl



CIG-H$4257-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIG-HS4260-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 60 mm Cl
CIGCP3930-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 30 mm ClI
CIGCP3935-H Implante Cigomaético Conico Pulido @ 3,9 x 35 mm Cl
CIGCP3937-H Implante Cigomético Conico Pulido @ 3,9 x 37,5 mm Cl
CIGCP3940-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGCP3942-H Implante Cigomatico Conico Pulido & 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGCP3945-H Implante Cigomaético Conico Pulido @ 3,9 x 45 mm Cl
CIGCP3947-H Implante Cigomético Conico Pulido @ 3,9 x 47,5 mm ClI
CIGCP3950-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 50 mm ClI
CIGCP3952-H Implante Cigomatico Conico Pulido & 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGCP3955-H Implante Cigomaético Conico Pulido @ 3,9 x 55 mm Cl
CIGCP3957-H Implante Cigomético Conico Pulido @ 3,9 x 57,5 mm Cl
CIGCP3960-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 60 mm ClI
CIGC$4230-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 30 mm CI
CIGCS4235-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 35 mm Cl
CIGC4237-H Implante Cigomético Conico Espiras @ 4,2 x 37,5 mm ClI
CIGCS$4240-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 40 mm Cl
CIGC$A4242-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGCS4245-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 45 mm Cl
CIGC4247-H Implante Cigomético Conico Espiras @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIGCS$4250-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 50 mm Cl
CIGC$4252-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 52,5 mm Cl
CIGCS4255-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 55 mm Cl
CIGC4257-H Implante Cigomético Conico Espiras @ 4,2 x 57,5 mm ClI
CIGC$4260-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 60 mm Cl
CIGCE3930-H Implante Cigomético @ 3,9 x 30 mm CE

CIGCE3935-H Implante Cigomético @ 3,9 x 35 mm CE

CIGCE3937-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 37,5 mm CE
CIGCE3940-H Implante Cigomético @ 3,9 x 40 mm CE

CIGCE3942-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 42,5 mm CE
CIGCE3945-H Implante Cigomético @ 3,9 x 45 mm CE

CIGCE3947-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 47,5 mm CE
CIGCE3950-H Implante Cigomético @ 3,9 x 50 mm CE

CIGCE3952-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 52,5 mm CE
CIGCE3955-H Implante Cigomético @ 3,9 x 55 mm CE

CIGCE3957-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 57,5 mm CE
CIGCE3960-H Implante Cigomético @ 3,9 x 60 mm CE

CIGCE4230-H Implante Cigomético @ 4,2 x 30 mm CE

CIGCE4235-H Implante Cigomético @ 4,2 x 35 mm CE

CIGCE4237-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 37,5 mm CE
CIGCE4240-H Implante Cigomético @ 4,2 x 40 mm CE

CIGCE4242-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 42,5 mm CE
CIGCE4245-H Implante Cigomético @ 4,2 x 45 mm CE

CIGCE4247-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 47,5 mm CE
CIGCE4250-H Implante Cigomético @ 4,2 x 50 mm CE



CIGCE4252-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 52,5 mm CE
CIGCE4255-H Implante Cigomético @ 4,2 x 55 mm CE
CIGCE4257-H Implante Cigomaético & 4,2 x 57,5 mm CE
CIGCE4260-H Implante Cigomético @ 4,2 x 60 mm CE
CIGCI3930-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 30 mm ClI
CIGCI3935-H Implante Cigomético @ 3,9 x 35 mm CI
CIGCI3937-H Implante Cigomaético & 3,9 x 37,5 mm ClI
CIGCI3940-H Implante Cigomético @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGCI3942-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGCI3945-H Implante Cigomético @ 3,9 x 45 mm CI
CIGCI3947-H Implante Cigomaético @ 3,9 x 47,5 mm ClI
CIGCI3950-H Implante Cigomético @ 3,9 x 50 mm ClI
CIGCI3952-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGCI3955-H Implante Cigomético @ 3,9 x 55 mm CI
CIGCI3957-H Implante Cigomaético @ 3,9 x 57,5 mm ClI
CIGCI3960-H Implante Cigomético @ 3,9 x 60 mm ClI
CIGCI4230-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 30 mm Cl
CIGCI14235-H Implante Cigomético @ 4,2 x 35 mm Cl
CIGCl4237-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIGCI4240-H Implante Cigomético @ 4,2 x 40 mm ClI
CIGCl4242-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGCl4245-H Implante Cigomético @ 4,2 x 45 mm Cl
CIGCl4247-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIGCI4250-H Implante Cigomético @ 4,2 x 50 mm ClI
CIGCl4252-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 52,5 mm ClI
CIGCI14255-H Implante Cigomético @ 4,2 x 55 mm CI
CIGCl4257-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 57,5 mm ClI
CIGCI4260-H Implante Cigomético @ 4,2 x 60 mm ClI

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Los implantes cigométicos estén disefiados para proporcionar apoyo a proétesis fijas o extraibles en casos de
atrofia maxilar en lugar de usar el procedimiento adicional de aumento de hueso, que es 10 que generalmente se
utiliza.

La colocacion de los implantes cigométicos puede combinarse con implantes axiales de apoyo en la zona anterior
de lamandibula desdentada y/o implantes inclinados en la zona posterior.

En casos de dentadura parcial en la zona molar o premolar, es posible usar los implantes cigomaticos en lugar de
los procedimientos de aumento de hueso. La combinacién de implante cigomético e implantes axiales
proporciona el apoyo suficiente para unarestauracion fija

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A



Forma de presentacién: Por unidad
Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
BIOMEC SR.L.

Lugar de elaboracion:
Miguel de Cervantes N° 2166, Caseros, Partido de Tres de Febrero, provincia de Buenos Aires, Argentina.

Expediente Nro:
1-0047-3110-000110-23-1

N° Identificatorio Tramite: 45408

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.29 17:25:41 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.29 17:25:43 -03:00



BIOMEC SRL

Sistema de Implantes Cigomaticos-Anexo [lIC

1.  Descripcion detallada del Producto Médico.

El implante dental Cigomético, componente del sistema de implantes Cigomaticos

esté fabricado con titanio grado 4 (norma ASTMF67). Los modelos terminados en H,

posteriormente al maquinado, la superficie del mismo es tratada con hidroxiapatita. Este

fratamiento superficial mejora el crecimiento del tejido éseo a través de los poros del

recubrimiento y ofrece buena estabilidad mecanica en el proceso de fijacion de los

implantes.

CIGHP3930 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 30 mm CI
CIGHP3935 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 35 mm ClI
CIGHP3937 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 37,5 mm ClI
CIGHP39240 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGHP3942 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGHP3945 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido & 3,9 x 45 mm ClI
CIGHP3947 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 47,5 mm CI
CIGHP3950 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 50 mm CI
CIGHP3952 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGHP3955 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 55 mm ClI
CIGHP3957 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 57,5 mm Cl
CIGHP3960 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 60 mm CI
CIGHP4230 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 30 mm Cl
CIGHP4235 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 35 mm CI
CIGHP4237 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 37,5 mm CI
CIGHP4240 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 40 mm ClI
CIGHP4242 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 42,5 mm ClI
CIGHP4245 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 45 mm ClI
CIGHP4247 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 47,5 mm ClI
CIGHP4250 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 X 50 mm CI
CIGHP4252 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 52,5 mm CI
CIGHP4255 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 55 mm CI
CIGHP4257 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 57,5 mm ClI
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CIGHP4260 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 60 mm ClI
CIGHS3930 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 3,9 x 30 mm CI
CIGHS3935 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 35 mm Cl
CIGHS3937 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 37,5 mm Cl
CIGHS3940 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 40 mm CI
CIGHS3942 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGHS3945 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 45 mm CI
CIGHS3947 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 47,5 mm Cl
CIGHS3950 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 3,9 x 50 mm CI
CIGHS3952 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 52,5 mm Cl
CIGHS3955 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 55 mm CI
CIGHS3957 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 57,5 mm Cl
CIGHS3960 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 60 mm CI
CIGHS4230 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 30 mm CI
CIGHS4235 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 35 mm CI
CIGHS4237 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 4,2 x 37,5 mm Cl
CIGHS4240 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 40 mm CI
CIGHS4242 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGHS4245 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 45 mm CI
CIGHS4247 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 47,5 mm ClI
CIGHS4250 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4.2 x 50 mm CI
CIGHS4252 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 52,5 mm Cl
CIGHS4255 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 55 mm CI
CIGHS4257 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 57,5 mm ClI
CIGHS4260 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 60 mm Cl
CIGCE3930 Implante Cigomatico @ 3,9 x 30 mm CE
CIGCE3935 Implante Cigomatico @ 3,9 x 35 mm CE
CIGCE3937 Implante Cigomatico @ 3,9 x 37,5 mm CE
CIGCE3940 Implante Cigomatico @ 3,9 x 40 mm CE
CIGCE3942 Implante Cigomatico @ 3,9 x 42,5 mm CE
CIGCE3945 Implante Cigomatico @ 3,9 x 45 mm CE
CIGCE3947 Implante Cigomatico @ 3,9 x 47,5 mm CE
CIGCE3950 Implante Cigomatico @ 3,9 x 50 mm CE
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Sistema de Implantes Cigomaticos-Anexo lIIC

CIGCE3952 Implante Cigomatico @ 3,9 x 52,5 mm CE
CIGCE3955 Implante Cigomatico & 3,9 x 556 mm CE
CIGCE3957 Implante Cigomatico @ 3,9 x 57,5 mm CE
CIGCE3960 Implante Cigomatico & 3,9 x 60 mm CE
CIGCE4230 Implante Cigomatico @ 4,2 x 30 mm CE
CIGCE4235 Implante Cigomatico @ 4,2 x 35 mm CE
CIGCE4237 Implante Cigoméatico @ 4,2 x 37,5 mm CE
CIGCE4240 Implante Cigomatico @ 4.2 x40 mm CE
CIGCE4242 Implante Cigomatico @ 4,2 x 42,5 mm CE
CIGCE4245 Implante Cigomatico @ 4,2 x 45 mm CE
CIGCE4247 Implante Cigomatico @ 4,2 x 47,5 mm CE
CIGCE4250 Implante Cigomatico @ 4,2 x 50 mm CE
CIGCE4252 Implante Cigomatico @ 4,2 x 52,5 mm CE
CIGCE4255 Implante Cigomatico @ 4,2 x 56 mm CE
CIGCE4257 Implante Cigomatico @ 4,2 x 57,5 mm CE
CIGCE4260 Implante Cigomatico @ 4,2 x 60 mm CE
CIGCI3930 Implante Cigomatico @ 3,9 x 30 mm CI
CIGCI3935 Implante Cigomatico @ 3,9 x 35 mm CI
CIGCI3937 Implante Cigomatico @ 3,9 x 37,5 mm CI
CIGCI3940 Implante Cigomatico @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGCI3942 Implante Cigomatico @ 3,9 x 42,5 mm CI
CIGCI13945 Implante Cigomatico @ 3,9 x 45 mm ClI
CIGCI13947 Implante Cigomatico @ 3,9 x 47,5 mm Cl
CIGCI3950 Implante Cigomatico @ 3,9 x 50 mm Cl
CIGCI13952 Implante Cigomatico & 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGCI3955 Implante Cigomatico & 3,9 x 556 mm ClI
CIGCI3957 Implante Cigomatico & 3,9 x 57,5 mm CI
CIGCI3960 Implante Cigomatico @ 3,9 x 60 mm CI
CIGCI4230 Implante Cigomatico @ 4,2 x 30 mm ClI
CIGCI4235 Implante Cigomatico @ 4,2 x 35 mm ClI
CIGCI4237 Implante Cigoméatico @ 4,2 x 37,5 mm CI
CIGCI4240 Implante Cigomatico @ 4,2 x 40 mm Cl
CIGCl4242 Implante Cigomético @ 4,2 x 42,5 mm CI
CIGCl4245 Implante Cigomatico @ 4,2 x 45 mm ClI
CIGCl4247 Implante Cigomatico @ 4,2 x 47,5 mm CI
CIGCI4250 Implante Cigomatico @ 4,2 x 50 mm CI
CIGCl4252 Implante Cigomatico @ 4,2 x 52,5 mm ClI
CIGCl4255 Implante Cigomatico @ 4,2 x 55 mm ClI
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CIGCI4257 Implante Cigomatico @ 4,2 x 575 mm ClI

CIGCl4260 Implante Cigomatico & 4,2 x 60 mm ClI

CIG-HP3930-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 30 mm ClI
CIG-HP3935-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 35 mm ClI
CIG-HP3937-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3.9 x 37,5 mm CI
CIG-HP3940-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3 9 x 40 mm Cl
CIG-HP3242-H Implante Cigoméatico Hexagonal Pulido & 39 x42,5 mm ClI
CIG-HP3945-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3.9 x 45 mm ClI
CIG-HP3247-H Implante Cigoméatico Hexagonal Pulido @ 3.9 x 47,5 mm ClI
CIG-HP3950-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 50 mm ClI
CIG-HP3952-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIG-HP3955-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido & 3,9 x 556 mm CI
CIG-HP3957-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 57,5 mm ClI
CIG-HP3960-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido & 3,9 x 60 mm ClI
CIG-HP4230-H Implante Cigoméatico Hexagonal Pulido @ 4.2 x 30 mm ClI
CIG-HP4235-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido & 4,2 x 35 mm ClI
CIG-HP4237-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 37,5 mm ClI
CIG-HP4240-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 40 mm CI
ClG-HP4242-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @42 x 42,5 mm ClI
CIG-HP4245-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 45 mm ClI
CIG-HP4247-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 47,5 mm ClI
CIG-HP4250-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 50 mm CI
ClG-HP4252-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4.2 x 52,5 mm ClI
ClG-HP4255-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 55 mm ClI
CIG-HP4257-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido & 4,2 x 57,5 mm Cl
CIG-HP4260-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4.2 x 60 mm ClI
CIG-HS3930-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 3,9 x 30 mm CI
CIG-HS3935-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 3,9 x 35 mm CI
CIG-HS3937-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 3,9 x 37,5 mm CI
CIG-HS3940-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 3,9 x 40 mm ClI
CIG-HS3942-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras & 3,9 x 42,5 mm ClI
CIG-HS3945-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3.9 x 45 mm Cl
CIG-HS3247-H Implante Cigoméatico Hexagonal Espiras & 3,9 x 47,5 mm ClI
CIG-HS3950-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 3,9 x 50 mm ClI
CIG-HS3952-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 52,5 mm Cl
CIG-HS3955-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 55 mm ClI
CIG-HS3957-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 57,5 mm Cl
CIG-HS3960-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 60 mm ClI
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CIG-HS4230-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 4,2 x 30 mm ClI
CIG-HS4235-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 4,2 x 35 mm CI
CIG-HS4237-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 4,2 x 37,5 mm Cl
CIG-HS4240-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 4,2 x 40 mm CI
CIG-HS4242-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 4,2 x 42,5 mm CI
CIG-HS4245-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 45 mm ClI
CIG-HS4247-H Implante Cigoméatico Hexagonal Espiras & 4,2 x 47,5 mm CI
CIG-HS4250-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 50 mm ClI
CIG-HS4252-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras & 4,2 x 52,5 mm ClI
CIG-HS4255-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 55 mm ClI
CIG-HS4257-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIG-HS4260-H Implante Cigomatico Hexagonal Espiras & 4,2 x 60 mm Cl
CIGCP3930-H Implante Cigomatico Cénico Pulido @ 3,9 x 30 mm CI
CIGCP3935-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 35 mm CI
CIGCP3937-H Implante Cigomatico Cénico Pulido @ 3.9 x 37,5 mm ClI
CIGCP3940-H Implante Cigomatico Coénico Pulido @ 3,9 x 40 mm CI
CIGCP3%42-H Implante Cigomatico Cénico Pulido @ 3,9 x 42,5 mm Cl
CIGCP3945-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 45 mm CI
CIGCP3%47-H Implante Cigomatico Cénico Pulido @ 3,9 x 47,5 mm ClI
CIGCP3950-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 50 mm CI
CIGCP3952-H Implante Cigomatico Coénico Pulido @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGCP3955-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 55 mm CI
CIGCP3857-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3.9 x 57,5 mm CI
CIGCP3%60-H Implante Cigomatico Cdnico Pulido @ 3,9 x 60 mm CI
CIGCS4230-H Implante Cigomatico Cénico Espiras & 4,2 x 30 mm ClI
CIGCS4235-H Implante Cigomatico Cénico Espiras & 4,2 x 35 mm C|
CIGCS4237-H Implante Cigomatico Cénico Espiras & 4,2 x 37,5 mm CI
CIGCS4240-H Implante Cigomatico Cénico Espiras @ 4,2 x 40 mm Cl
CIGCS4242-H Implante Cigomatico Cénico Espiras @ 4,2 x 42,5 mm CI
CIGCS4245-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 45 mm ClI
CIGCS4247-H Implante Cigoméatico Cénico Espiras @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIGCS4250-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 50 mm CI
CIGCS4252-H Implante Cigoméatico Cénico Espiras @ 4,2 x 52,5 mm CI
CIGCS34255-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 55 mm ClI
CIGCS4257-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIGCS4260-H Implante Cigomatico Coénico Espiras & 4,2 x 60 mm ClI
CIGCE3930-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 30 mm CE

CIGCE3935-H Implante Cigomatico & 3,9 x 35 mm CE
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CIGCE3837-H Implante Cigomatico & 3,9 x 37,5 mm CE
CIGCE3940-H Implante Cigomatico & 3,9 x40 mm CE
CIGCE3942H Implante Cigomatico & 3,9 x425 mm CE
CIGCE3945-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 45 mm CE
CIGCE3847-H Implante Cigomatico @ 3,9 x475 mm CE
CIGCE3950-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 50 mm CE
CIGCE3952-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 525 mm CE
CIGCE3955H Implante Cigomatico @ 3,9 x 55 mm CE
CIGCE3957-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 575 mm CE
CIGCE3960-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 60 mm CE
CIGCE4230-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 30 mm CE
CIGCE4235-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 35 mm CE
CIGCE4237-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 375 mm CE
CIGCE4240-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 40 mm CE
CIGCE4242-H Implante Cigomatico @ 4,2 x425 mm CE
CIGCE4245-H Implante Cigomatico & 4,2 x 45 mm CE
CIGCE4247-H Implante Cigomatico @ 4,2 x475 mm CE
CIGCE4250-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 50 mm CE
CIGCE4252-H Implante Cigomatico @ 4,2 x525 mm CE
CIGCE4255-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 55 mm CE
CIGCE4257-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 57,5 mm CE
CIGCE4260-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 60 mm CE
CIGCI3930-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 30 mm CI
CIGCI3935-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 35 mm ClI
CIGCI3937-H Implante Cigomatico & 3,9 x 37,5 mm ClI
CIGCI3940-H Implante Cigomatico & 3,9 x 40 mm ClI
CIGCI3942-H Implante Cigomatico & 3,9 x 425 mm ClI
CIGCI3945-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 45 mm ClI
CIGCI3947-H Implante Cigomatico @ 3,9 x47,5 mm CI
CIGCI3950-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 50 mm CI
CIGCI3952-H Implante Cigomético @ 3,9 x 525 mm ClI
CIGCI3955-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 55 mm CI
CIGCI3957-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 575 mm ClI
CIGCI3960-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 60 mm CI
CIGCI4230-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 30 mm ClI
CIGCl4235-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 35 mm ClI
CIGCl4237-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 37,5 mm CI
CIGCl4240-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 40 mm ClI
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CIGCl4242-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGCl4245-H Implante Cigomatico & 4,2 x 45 mm ClI
CIGCIl4247-H Implante Cigomatico & 4,2 x 47,5 mm ClI
CIGCI4250-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 50 mm CI
CIGCl4252-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 525 mm Cl|
CIGCl4255-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 55 mm ClI
CIGCl4257-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 57,5 mm CI
CIGCI4260-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 60 mm Cl
7
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Fig. 1.1: Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9
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Fig. 1.2: Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2
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Fig. 1.3: Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9.
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Fig. 1.4: Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2.
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Clasificacion de Riesgo

Sistema de Implantes Cigomaticos ha sido clasificado clase IV de acuerdo con las
regulaciones de MERCOSUR/GMC/N°37/96 y requisitos por ANMAT (Disp.N° 2318/2002,
Anexo II, Regla 8: productos médicos implantables a ser absorbidos en gran parte
(hidroxiapatita)).

Plazo de Validez

El Implante Cigomatico tiene un plazo de validez de 5 afios.

2. Prestaciones atribuidas por el Fabricante

Los implantes cigomaticos estan disefiados para proporcionar apoyo a protesis fijas o
extraibles en casos de atrofia maxilar en lugar de usar el procedimiento adicional de
aumento de hueso, que es lo que generalmente se utiliza. La colocacion de los implantes
cigomaticos puede combinarse con implantes axiales de apoyo en la zona anterior de la
mandibula desdentada y/o implantes inclinados en la zona posterior. En casos de
dentadura parcial en la zona molar o premolar, es posible usar los implantes cigomaticos
en lugar de los procedimientos de aumento de hueso. La combinacién de implante

cigomatico e implantes axiales proporciona el apoyo suficiente para una restauracion fija.

3. Precauciones, restricciones, advertencias y cuidados especiales
Precauciones
e FEvite ejercer presion lateral en las fresas durante la preparacion del lecho del
implante. La presion lateral puede hacer que la fresa se fracture.
e Compruebe que las fresas estén bien encajadas en el cabezal antes de comenzar
el fresado.
e Compruebe que todos los instrumentos de interconexion estén bien encajados
antes de su utilizacion intraoral con el fin de prevenir la ingestion o aspiracion
accidental de los mismos.

12
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Utilice siempre el protector de fresa cuando utilice las fresas para evitar que el

vastago giratorio de la fresa entre en contacto con el tejido blando.

NOTA: No supere las 2000 rpm durante el fresado. Se recomienda realizar irrigacion

abundante a lo largo de toda la secuencia de fresado.

Es imprescindible:

Controlar el procedimiento en todo momento y proteger el tejido blando en el punto
de penetracion del hueso cigomatico.
Controlar en todo momento el drea donde la fresa penetra en el cigoma y ver la

capa cortical en el exterior a la altura de la incisura.

Advertencias

La cirugia de implantacion es un procedimiento complejo y altamente especializado
que requiere formacion especial en las técnicas de implantologia oral establecidas.
Se recomienda enfaticamente a los profesionales odontdlogos capacitarse para
tales practicas quirdrgicas.

El uso de una técnica inadecuada puede producir el fallo del implante y una pérdida
sustancial de hueso adyacente.

Los implantes no deben utilizarse en lugares o casos que no sean especificamente
indicados. En caso de hacerlo, podria producirse el fallo del implante y la
consecuente destruccion del soporte 6seo.

Contraindicaciones

Infeccion aguda del seno maxilar.
Patologia maxilar o del hueso cigomatico.
Condiciones en las que hay contraindicaciones ante la implantacion dental.
Infeccion cronica de los senos.
e Tratamiento con bisfosfonatos.

e Tabaquismo.

13
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Para que el médico descarte cualquier patologia y pueda planificar la cantidad y las
ubicaciones de los implantes, debe realizarse un examen radiolégico con rayos X que

incluya toda la informacion relevante del maxilar y del hueso cigomatico.

Cuidados Especiales: Los implantes cigomaticos se suministran en un envase esterilizado

con rayos gamma. Si el envase se encuentra dafiado o si el implante se contamina por
cualquier causa, debe ser desechado. Los implantes son fabricados para ser utilizados

una Unica vez

Simbolo Significado
8 Plazo de validez
LOT N’ de Lote

ﬂ Esterilizado por Radiaciéon Gamma
® De un solo uso (No Reutilizable).
‘;@I'.{‘ Mantener alejado de fuentes de luz
f No Exponer a la lluvia

4. Formas de presentacion del Producto Médico

Por unidad

14
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5. Diagrama de flujo del proceso de fabricacion de Implantes
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6. Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

I- Requisitos Generales
1- Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma 1SO 13485:2016 El dispositivo esta
tal que su utilizacion no comprometa el estado clinico y la 1S014971:2012 disefiado y fabricado de
seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la salud de ASTM F67 acuerdo con
los operadores o, en su caso, de otras personas cuando EN 1041 procedimientos internos.
se utilicen en las condiciones y con las finalidades EN SO 15223 -1 | Durante el desarrollo del
previstas. Los posibles riesgos existentes deberan ser EN 980 dispositivo, el uso previsto
reducidos a un nivel aceptable, compatibles con un nivel ASTM F1980-16 se ha considerado en
elevado de proteccion de la salud y de la seguridad. 1S014801:2016 términos de seguridad del
1SO 10993-1:2018 | paciente conforme a los
1ISO 10993-5: Procedimientos de gestion
2009 de riesgos, de acuerdo
ISO con EN ISO 14971.
10993-12:2012 Proyecto de Rotulo
(simbologia)
A Instrucciones de Uso
(Anexo IlIB, Disp.
2318/02))
Especificaciones del
producto terminado y los
dibujos técnicos
Consdultar el diagrama de
flujo en el item 5 de Anexo
l1C).
Ensayo OT N° 226 - 5539
(envejecimiento acelerado
térmico)
Informe de Ensayo OT N°
226-5265.
Informe No: 2942-23 EB
(Evaluacion bioldgica)
2 - Las soluciones adoptadas por el fabricante en el 1SO 14971:2012 Archivos de Gestion de
disefio y la construccion de los productos deberan ASTM F67 riesgos
ajustarse a los principios actualizados de la tecnologia. ENISO Especificaciones del
Al seleccionar las soluciones mas adecuadas, el 10903-1:2018 Producto Terminado
fabricante aplicaré los siguientes principios, en el orden EN SO 13485 Dibujos técnicos
que se indica: EN ISO 15223-1 Consditar el diagrama de
a) Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible EN 980 flujo en el item 5 de Anexo
(seguridad inherente al disefio y a la fabricacién); EN 1041 lIC.
b) Adoptar las oportunas medidas de proteccion, incluso A Informe No: 2942-23 EB
alarmas, en caso que fueran necesarias, frente a los (Evaluacion biologica)
riesgos que no puedan eliminarse; Aprobacion de etiquetado
c) Informar a los operadores de los riesgos residuales "Instrucciones de uso"
debidos a la incompleta eficacia de las medidas de (Anexo [1IB, Disp.
proteccién adoptadas. 2318/02) es la informacion
proporcionada por el
fabricante para informar al
usuario del dispositivo, de
16
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su Uso seguro y
adecuado, de sus
prestaciones previstas,
incluida la descripcién del
producto, las indicaciones
de uso, las
contraindicaciones, las
precauciones y el
procedimiento de uso en
si.

3 - Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les
haya atribuido el fabricante y deberén desempefar sus

ISO 14971:2012
EN 1041

Archivos de Gestion de
riesgos

funciones tal y como especifique el fabricante. A Instrucciones de Uso
(Anexo [lIB, Disp.
2318/02)

4 - Las caracteristicas y prestaciones del producto médico 1SO14971:2012 Archivo de Gestion de

no deberan alterarse en grado tal que se vean ASTM F67 Riesgos

comprometidos al estado clinico y la seguridad de los EN SO 15223-1 | Proyecto de Rétulo

pacientes ni, en su caso, de otras personas, mientras dure A EN 980 (simbologia)

el periodo de validez previsto por el fabricante para los ASTM F1980-16 Ensayo OT N° 226 - 5539

productos, cuando éstos se vean sometidos a las (envejecimiento acelerado

situaciones que puedan derivarse de las condiciones térmico)

normales de uso.

5 - Los productos deberén disefiarse, fabricarse y ISO 14971:2012 Archivo de Gestion de

acondicionarse de forma tal que sus caracteristicas y EN SO 15223 -1 Riesgos

prestaciones segun su utilizacidn prevista, no se vean A EN 980 Proyecto de Rétulo

alteradas durante el almacenamiento y transporte, (simbologia)

teniendo en cuenta las instrucciones y datos facilitados

por el fabricante.

6 - Cualquier efecto debera constituir un riesgo aceptable A ISO 14971:2012 Archivo de Gestion de

en relacion con las prestaciones atribuidas. Riesgos

Il. Requisitos relativos al disefio y la fabricacion

T - Propiedades guimicas, fisicas y biolégicas

mencionadas en el punto 1, requisitos generales, con especial atencio

Nes a.

7.1 - Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma que se garanticen las caracteristicas y prestaciones

a) La eleccion de los materiales utilizados, especialmente
en lo que respecta a la toxicidad, y en su caso, la
inflamabilidad:

b) La compatibilidad reciproca entre los materiales
utilizados y los tejidos biolégicos, células y liquidos
corporales, teniendo en cuenta la finalidad prevista del
producto.

IS0 13485:2016
1SO14971:2012
IS0 10993-1:2018
ISO 10993-5:
2009

ISO
10993-12:2012

El dispositivo esta
disefiado y fabricado de
acuerdo con
procedimientos internos.
Durante el desarrollo del
dispositivo, el uso previsto
se ha considerado en
términos de seguridad del
paciente conforme a los
Procedimientos de gestion
de riesgos, de acuerdo
con EN ISO 14971.
Protocolo de validacién
HIMEC
(PROTOCOLO-0041)
Reporte de Bioburden N°
230734

Informe No: 2942-23 EB
(Evaluacion bioldgica)
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7.2 - Los productos deberan disefiarse, fabricarse y
acondicionarse de forma que se minimice el riesgo
presentado por los contaminantes y residuos para el
personal que participe en el transporte, almacenamiento y

1SO 13485:2016
ISO 14971:2012
EN ISO 15223 -1
EN 980

El dispositivo esta
disefiado y fabricado de
acuerdo con
procedimientos internos.

utilizacion, asi como para los pacientes, considerando la A 1SO10993-1:2018 | Archivo de Gestion de

finalidad prevista del producto. Deberé prestarse especial 1SO 10993-5: Riesgos

atencion a los tejidos expuestos y a la duracion y 2009 Proyecto de Rétulo

frecuencia de la exposicion. ISO (simbologia)

10993-12:2012 Informe No: 2942-23 EB

(Evaluacion biolégica)

7.3 - Los productos deberan disefiarse y fabricarse de ISO 13485:2016 El dispositivo esta

modo que puedan utilizarse de forma totalmente segura 1SO 14971:2012 disefiado y fabricado de

con los materiales, sustancias y gases con los que entren 1SO10993-1:2018 | acuerdo con

en contacto durante su utilizacion normal o en ISO 10993-5: procedimientos internos.

procedimientos habituales. En caso que los productos se 2009 Archivo de Gestion de

destinen a la adminisiracién de medicamentos, deberan A ISO Riesgos

disefiarse y fabricarse de manera compatible con los 10993-12:2012 Informe No: 2942-23 EB

medicamentos de que se trate, de acuerdo a las (Evaluacion biolégica) 1

disposiciones y resfricciones que rijan tales productos, y

su utilizacion debera ajustarse de modo permanente a la

finalidad para la que estén destinados.

74 - Los productos médicos deberan disefiarse y El Producto no desprende sustancias en

fabricarse de forma que se reduzcan al minimo los riesgos NA condiciones normales de uso

que se deriven de les sustancias desprendidas por el '

producto.

8 - Infeccion y contaminacién microbiana.

8.1 - Los productos médicos y sus procedimientos de ISO 13485:2016 Procedimiento de Higiene

fabricacion deberan disefiarse de forma que se elimine o ISO 14971:2012 y Limpieza

se reduzca el riesgo de infeccidn para el paciente, para el *Programa de Limpieza

operador y para terceros. *Lavado de producto

A Informe de control

microbioldgico y de
higiene Laboratorio
EDYAFE
Archivo de Gestion de
Riesgos

8.2 - Los tejidos de origen animal deberan proceder de

animales que hayan sido sometidos a controles y

seguimiento veterinario adecuados en funcién del uso al

que se destinaran dichos tejidos. Los tejidos, células y

sustancias' de .origlen anim_al ¢ transformaran, El producto no contiene tejidos de origen

conservaran, analizaran y manipularan de forma que | N/A ;

. - z . animal.

ofrezcan las maximas garantias de seguridad. En

concreto, por ofrecer garantias de que estén libres de

virus y otros agentes transmisibles, se utilizaran métodos

reconocidos de eliminacidn o inactivacion viral durante el

proceso de fabricacion.

8.3 - Los productos médicos suministrados en estado SO 14971:2012 Archivo de Gestion de

estéril deberan disefiarse, fabricarse y acondicionarse en ASTM D4991-07 Riesgos

un envase no reutlizable o segun procedimientos A 1SO 11137-2007 Informe de Hermeticidad

apropiados de manera que sean estériles en el momento
de su comercializacién y que mantengan esta calidad en
las condiciones previstas de almacenamiento y transporte

de blister emitido por el
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hasta que el envase protector que garantice la esterilidad,
se deteriore o se abra.

laboratorio INTI envases y
Embalajes

Validacion del Proceso de
Esterilizacion por
Radiacion Gamma

84 - Los productos médicos suministrados en estado
estéril deberan fabricarse y esterilizarse mediante un
método adecuado y validado.

ISO 14971:2012
ASTM D4991-07
ISO 11137-2007

Archivo de Gestion de
Riesgos

Informe de Hermeticidad
de blister emitido por el
laboratorio INTI envases y
Embalajes

Validacion del Proceso de
Esterilizacion por
Radiacion Gamma

8.5 - Los productos médicos que deban ser esterilizados
deberan fabricarse en condiciones adecuadamente
controladas (por €j. las relativas al medio ambiente).

N/A

86 - Los sistemas de envasado destinados a los
productos médicos no estériles deberan ser tales que
conserven el producto sin deterioro en el estado de
limpieza previsto y si, el producto ha de esterilizarse antes
de su uso, deberdan minimizar el riesgo de contaminacion
microbiana; €l sisttma de envasado debera ser adecuado,
en funcion del método de esterilizacion indicado por el
fabricante.

N/A

8.7 - El envase o € etiquetado del producto debera
permitir que se distingan claramente y a simple vista los
productos idénticos o similares en sus formas de
presentacion, estéril y no estéril.

IS0 14971:2012
ASTM D4991-07
ENISO 15223 -1
EN 980

Archivo de Gestion de
Riesgos

Informe de Hermeticidad
de blister emitido por el
laboratorio INTI envases y
Embalajes

proyecto de Rotulo
(Simbologia)

9 - Propiedades relativas a la fabricacion y al medio ambiente.

9.1 - Cuando el producto se destine a utilizarse en
combinacion con ofros productos o equipos, la
combinacidn, comprendido el sistema de conexion dehe
ser seguro y no alterar las prestaciones previstas. Toda
restriccién de la utilizacion debera ser indicada en las
etiquetas o en las instrucciones de utilizacidn.

IS0 13485:2016
1SO 14971:2012
ASTM F67

EN 1041
ENISO 15223 -1
EN 980

ASTM F1980-16
ISO 14801:2016

El dispositivo esta
disefiado y fabricado de
acuerdo con
procedimientos internos.
Durante el desarrollo del
dispositivo, el uso previsto
se ha considerado en
términos de seguridad del
paciente conforme a los
Procedimientos de gestion
de riesgos, de acuerdo
con EN ISO 14971.
Proyecto de Rétulo
(simbologia).
Instrucciones de Uso
(Anexo [lIB, Disp.
2318/02)
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Especificaciones del
producto terminado v los
dibujos técnicos.
Consdultar el diagrama de
flujo en el item 5 de Anexo
lC.

Ensayo OT N° 226 - 5539
(envejecimiento acelerado
térmico)

Informe de Ensayo OT N°
226-5265

9.2 - Los productos médicos deberén disefiarse y fabricarse

de forma que se eliminen o reduzcan:

a) Los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas
fisicas, incluidas la relacidén volumen/presion, la dimensidén
Y, €n su caso, ergonomicas.

b) Los riesgos vinculados a las condiciones del medio
ambiente razonablemente previsibles, tales como los
campos magnéticos, influencias eléctricas externas,
descargas electrostdticas, presion, temperatura o
variaciones de la presion y de la aceleracion.

c) Los riesgos de interferencia reciproca con otros
productos, utiizados normalmente para las
investigaciones o tratamientos efectuados.

d) Los riesgos que se derivan, en caso de imposibilidad
del mantenimiento o calibracion, del envejecimiento de los
materiales utilizados o de la pérdida de precision de un
mecanismo o confrol.

ISO 13485:2016
ISO 14971:2012
ASTM F67

ASTM F1980-16
IS0 14801:2016

El dispositivo esta
disefiado y fabricado de
acuerdo con
procedimientos internos.
Curante el desarrollo del
dispositivo, el uso previsto
se ha considerado en
términos de seguridad del
paciente conforme a los
Procedimientos de gestion
de riesgos, de acuerdo
con EN ISO 14971.
Especificaciones del
producto terminado y los
dibujos técnicos

Consultar el diagrama de
flujo en el item 5 de Anexo
lC.

Ensayo OT N° 226 - 5539
(envejecimiento acelerado
térmico)

Informe de Ensayo OT N°
226-5265

9.3 - Los productos médicos deberan disefiarse y
fabricarse de forma que en caso de que se ufilicen
normalmente se minimicen los riesgos de incendio o de
explosién. Habra que prestar especial atencion a los
productos cuya finalidad prevista conlleve la exposicion a
susiancias inflamables o a sustancias capaces de
favorecer la combustién.

N/A

El dispositivo no tiene ningtin riesgo de incendio

o0 explosion.

10 - Productos con funcién de medicion.

10.1 - Los productos médicos con funcion de medicion
deberan disefiarse y fabricarse de forma que proporcionen
una constancia y una precision de la medicion suficientes
dentro de los limites de precision adecuados a la finalidad
del producto. Los limites de precision serén indicados por
el fabricante.

N/A

El dispositivo no posee funcion de medicion y no

requiere calibracion.

10.2 - La escala de medida, de control y de visualizacion
debera disefiarse facilitando su lectura, teniendo en
cuenta la finalidad del producto.

N/A

El dispositivo no posee funcion de medicidn.

11 - Proteccion contra las radiaciones.

11.1- Requisitos generales.
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11.1.1 - Los productos médicos deben disefiarse y
fabricarse de forma que se reduzca al minimo compatible
con el proposito perseguido, cualquier exposicion de los
pacientes, operadores y otras personas alas radiaciones,
sin que por ello se limite la aplicacion de los niveles
adecuados que resulten indicados para los fines
terapéuticos y diagnosticos.

N/A

El dispositivo no emite radiacion.

11.2 - Radiacion intencional,

11.2.1 - Cuando los productos se disefien para emitir
niveles peligrosos de radiacibn necesarios para un
proposito médico terapéutico y/o diagndstico especifico
cuyo beneficio se considere superior a los riesgos
inherentes a las emisiones, éstas tendran que ser
controladas por el operador. Tales productos deberan
disefiarse y fabricarse de foma que se asegure la
reproductibilidad y la tolerancia de los parametros
variables pertinentes.

N/A

El dispositivo no emite radiacion.

11.2.2 - Cuando los productos médicos estén destinados a
emitir radiaciones potenciaimente peligrosas, visibles ylo
invisibles, deberan estar equipados, de indicadores
visuales y/o sonoros que sefialen la emision de radiacion.

N/A

El dispositivo no emite radiacion.

11.3 - Radiacion no intencionada.

11.3.1. - Los productos médicos deberan disefiarse y
fabricarse de forma que se reduzca al minimo posible la
exposicion de pacientes, de operadores y otras personas
a emisiones de radiaciones no intencionada, par sitas o
dispersas.

N/A

El dispositivo no emite radiacion.

11.4 - Instrucciones de utilizacion.

11.4.1 - Las instrucciones de utilizacion de los productos
médicos que emitan radiaciones deberén incluir
informacién detallada sobre las caracteristicas de la
radiacion emitida, los medios de proteccion del paciente y
del operador y las formas de evitar manipulaciones
erréneas y de eliminar los riesgos derivados de la
instalacion.

N/A

El dispositivo no emite radiacion.

11.5 - Radiaciones ionizantes.

11.5.1 - Los productos médicos que emitan radiaciones
ionizantes deberén disefarse y fabricarse de forma que se
pueda regular y controlar la cantidad y la calidad de las
radiaciones emitidas, en funcién del objetivo que se
persigue.

N/A

El dispositivo no emite radiacion ionizante.

11.5.2 - Los productos médicos que emitan radiaciones
ionizantes para el diagndstico radiolégico deberén disefiarse
y febricarse para garentizer una buena calidad de imagen
ylo de resultado acorde con la finalidad médica que se
persiga, con una exposicidn minima del paciente y del
operador a las radiaciones.

N/A

El dispositivo no emite radiacidn ionizante.

11.5.3 - Los productos médicos que emitan radiaciones
ionizantes destinados a la radioterapia deberan disefiarse y
fabricarse de forma tal que permitan una vigilancia y un
control fiables de las dosis administradas, del tipo de haz, de
la energia y del tipo de radiacion.

N/A

El dispositivo no emite radiacion ionizante.

12 - Requisitos para los productos médicos conectados a una fuente de energia o equipado con ella.
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121 - Los productos médicos que lleven incorporados

sistemas electrénicos programabas deberén disefarse de

forma que se garanticen la repetibilidad, fiabilidad y eficacia

de dichos sistemas, en consonancia con la utilizacion a que

estén destinados. En caso de condiciones de primer defecto

en el sistema, deberan preverse los medios para poder

eliminar o reducir en la medida de lo posible los riesgos

consiguientes.

12.2 - Los productos médicos que posean una fuente de

energia intema de la que dependa la seguridad de los El dispositivo no depende de una fuente de
: ; : 4 ; NA : g

pacientes deberan estar provistos de un medio que pemita alimentacion intema.

determinar el estado de la fuente de energia.

12.3 - Los productos médicos conectados a una fuente de

energia externa de la que dependa la seguridad de los NIA El dispositivo no depende de una fuente de

pacientes deberan incluir un sistema de alarma que sefiale alimentacién externa.

cualquier fallo de la fuente de energia.

12.4 - Los productos médicos destinados a vigilar uno o méas

parametros clinicos de un paciente, deberan estar provistos

de sistema de alarma adecuados que permitan avisar al NA El dispositivo no monitorea parametros clinicos

operador de las situaciones que pudieran provocar del paciente.

condiciones de riesgo o un deterioro grave del estado de

salud del paciente.

12.5 - Los productos deberdn disefiarse y fabricarse de

forma que se minimicen los riesgos de creacion de campos . | Eldispositivo no crea campos

electromagnéticos que puedan afectar al funcionamiento de NA electromagnéticos.

ofros productos o equipos situados en el entomno.

El dispositivo no contiene ningtin Sistema
N/A | electronico programable o software o Fuente de
energia.

12.6 - Proteccion contra los riesgos eléctricos.

12.6.1 - Los productos médicos deberén disefarse y
fabricarse de forma que, cuando estén cormrectamente
instalados y se utilicen normalmente o en condiciones de | N/IA
primer defecto se eliminen los riesgos de choque eléctrico
accidental.

12.7 - Proteccion confra los riesgos mecanicos y térmicos.
1271 - Los productos médicos deberén disefarse y No es un producto médico activo
fabricarse de forma que el paciente y el operador estén
protegidos de los riesgos mecanicos relacionados, por | NA
ejemplo, con la resistencia, la estabilidad y las piezas
moviles.

12.7.2 - Los productos médicos deberan disefiarse y
fabricarse de forma que los riesgos derivados de las
vibraciones producidas por los productos se reduzcan al
minimo nivel posible, teniendo en cuenta el progreso técnico | N/A | El dispositivo no genera vibracion.
y la disponibilidad de medios de reduccién de las
vibraciones, especialmente en su origen, salvo si las
vibraciones forman parte de las prestaciones previstas.
12.7.3 - Los productos médicos deberén disefarse y
fabricarse de forma que los riesgos derivados de la emision
de ruido se reduzcan al minimo nivel posible, teniendo en
cuenta el progreso técnico y la disponibilidad de medios de | N/A | El dispositivo no genera ruido.
reduccion del ruido, especialmente en su origen, salvo si las
emisiones sonoras forman parte de las prestaciones

El dispositivo no esta conectado, ni tiene
incarporada una fuente de alimentacion.

previstas.
22
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12.74 - Los temminales y los dispositivos de conexion a
fuentes de energia eléctrica, hidraulica, neumatica o

El dispositivo no tiene conectores para

gaseosa que tengan que ser manipulados por el operador | N/A | electricidad, gas o suministros de energia
deberan disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca al hidraulica y neumatica.

minimo cualquier posible, riesgo.

12.7.5 - Las partes accesibles de los productos médicos

(excluyéndose las partes o zonas destinadas a proporcionar El dispositivo no alcanza una temperatura
calor 0 a alcanzar determinadas temperaturas) y suentorno | N/A | potenciaimente peligrosa segun el uso

no deberan alcanzar temperaturas que puedan representar
un peligro en condiciones de utilizacion narmal.

recomendado.

12.8 - Proteccion contra los riesgos que puedan presentar para el paci

sustancias.

ente las fuentes de energia o la administracion de

12.8.1 - El disefio y la construccion de los productos médicos
destinados a proporcionar energia o sustancias al paciente,
deberén ser tales que el aporte pueda regularse y
mantenerse con precision suficiente para garantizar la
seguridad del paciente y del operador.

N/A

El dispositivo no esta destinado a suministrar al
paciente energia o sustancias.

12.8.2 - El producto médico debera estar provisto de medios
que permitan impadir y/o sefialar cualquier incorreccion del
ritmo de aporte del producto cuando de ella pueda derivarse
algln peligro. Los productos médicos deberan estar dotados
de medios adecuados para impedir, dentro de lo que cabe la
liberacion accidental de cantidades peligrosas de energia
procedente de una fuente de energia y/o de sustancias.

N/A

El dispositivo no suministra sustancias ni
electricidad.

12.9 - La funcién de los mandos e indicadores, debera estar indicada claramente en los productos.

129.1 - En caso de que un producto médico vaya
acompafado de instrucciones necesarias para su utilizacién
o0 indicaciones de mando o regulacion mediante un sistema
visual, dicha informacion debera ser comprensible para el
operador, y si procede, para el paciente.

N/A

El dispositivo no suministra sustancias o
electricidad y no tiene controles o indicadores.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-10289832-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000110-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-000110-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOMEC S.R.L. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2371-2
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes Cigomaticos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-744 — Prétesis, Dentales, Implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Inspiral

Modelos:

CIGHP3930 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 30 mm CI
CIGHP3935 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 35 mm CI
CIGHP3937 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 37,5 mm CI
CIGHP3940 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGHP3942 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGHP3945 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 45 mm CI
CIGHP3947 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 47,5 mm ClI



CIGHP3950 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 50 mm ClI
CIGHP3952 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGHP3955 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 55 mm CI
CIGHP3957 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 57,5 mm ClI
CIGHP3960 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 60 mm ClI
CIGHP4230 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 30 mm CI
CIGHP4235 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 35 mm CI
CIGHP4237 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 37,5 mm ClI
CIGHP4240 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 40 mm Cl
CIGHP4242 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 42,5 mm ClI
CIGHP4245 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 45 mm CI
CIGHP4247 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 47,5 mm ClI
CIGHP4250 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 50 mm ClI
CIGHP4252 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 52,5 mm ClI
CIGHP4255 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 55 mm CI
CIGHP4257 Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 57,5 mm ClI
CIGHP4260 Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 60 mm ClI
CIGHS3930 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 30 mm CI
CIGHS3935 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 35 mm CI
CIGHS3937 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 37,5 mm Cl
CIGHS3940 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 40 mm Cl
CIGHS3942 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 42,5 mm Cl
CIGHS3945 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 45 mm CI
CIGHS3947 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 47,5 mm Cl
CIGHS3950 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 50 mm CI
CIGHS3952 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 52,5 mm CI
CIGHS3955 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 55 mm CI
CIGHS3957 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 57,5 mm Cl
CIGHS3960 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 3,9 x 60 mm Cl
CIGHS4230 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 30 mm Cl
CIGH$4235 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 35 mm CI
CIGHS4237 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIGH$4240 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 40 mm Cl
CIGH$4242 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGH$4245 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 45 mm Cl
CIGHS4247 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIGHS$4250 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 50 mm Cl
CIGH$4252 Implante Cigomatico Hexagona Espiras @ 4,2 x 52,5 mm Cl
CIGH$4255 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 55 mm CI
CIGHS4257 Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIGH$4260 Implante Cigomatico Hexagonal Espiras @ 4,2 x 60 mm Cl
CIGCE3930 Implante Cigomatico & 3,9 x 30 mm CE

CIGCE3935 Implante Cigomatico @ 3,9 x 35 mm CE

CIGCE3937 Implante Cigomatico @ 3,9 x 37,5 mm CE

CIGCE3940 Implante Cigomaético @ 3,9 x 40 mm CE

CIGCE3942 Implante Cigomético @ 3,9 x 42,5 mm CE



CIGCE3945 Implante Cigomaético @ 3,9 x 45 mm CE
CIGCE3947 Implante Cigomético @ 3,9 x 47,5 mm CE
CIGCE3950 Implante Cigomatico @ 3,9 x 50 mm CE
CIGCE3952 Implante Cigomatico @ 3,9 x 52,5 mm CE
CIGCE3955 Implante Cigomaético @ 3,9 x 55 mm CE
CIGCE3957 Implante Cigomético @ 3,9 x 57,5 mm CE
CIGCE3960 Implante Cigomatico @ 3,9 x 60 mm CE
CIGCE4230 Implante Cigomético @ 4,2 x 30 mm CE
CIGCE4235 Implante Cigomaético @ 4,2 x 35 mm CE
CIGCE4237 Implante Cigomético @ 4,2 x 37,5 mm CE
CIGCE4240 Implante Cigomatico & 4,2 x 40 mm CE
CIGCE4242 Implante Cigomatico @ 4,2 x 42,5 mm CE
CIGCE4245 Implante Cigomaético @ 4,2 x 45 mm CE
CIGCE4247 Implante Cigomético @ 4,2 x 47,5 mm CE
CIGCE4250 Implante Cigomatico @ 4,2 x 50 mm CE
CIGCE4252 Implante Cigomatico @ 4,2 x 52,5 mm CE
CIGCEA4255 Implante Cigomaético @ 4,2 x 55 mm CE
CIGCE4257 Implante Cigomético @ 4,2 x 57,5 mm CE
CIGCE4260 Implante Cigomatico @ 4,2 x 60 mm CE
CIGCI3930 Implante Cigomético @ 3,9 x 30 mm ClI
CIGCI3935 Implante Cigomatico @ 3,9 x 35 mm ClI
CIGCI3937 Implante Cigomatico @ 3,9 x 37,5 mm ClI
CIGCI3940 Implante Cigoméatico & 3,9 x 40 mm ClI
CIGCI3942 Implante Cigomatico @ 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGCI3945 Implante Cigomatico @ 3,9 x 45 mm ClI
CIGCI3947 Implante Cigomatico @ 3,9 x 47,5 mm ClI
CIGCI3950 Implante Cigoméatico @ 3,9 x 50 mm ClI
CIGCI3952 Implante Cigomatico @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGCI3955 Implante Cigomatico @ 3,9 x 55 mm ClI
CIGCI3957 Implante Cigomatico @ 3,9 x 57,5 mm ClI
CIGCI3960 Implante Cigomético @ 3,9 x 60 mm ClI
CIGCI4230 Implante Cigomético @ 4,2 x 30 mm ClI
CIGCI4235 Implante Cigomatico @ 4,2 x 35 mm ClI
CIGCl14237 Implante Cigomatico @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIGCl14240 Implante Cigoméatico @ 4,2 x 40 mm ClI
CIGCl4242 Implante Cigomatico @ 4,2 x 42,5 mm ClI
CIGCl4245 Implante Cigomatico @ 4,2 x 45 mm ClI
CIGCl14247 Implante Cigomatico @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIGCI14250 Implante Cigomético @ 4,2 x 50 mm ClI
CIGCI4252 Implante Cigomatico @ 4,2 x 52,5 mm ClI
CIGCI4255 Implante Cigomatico @ 4,2 x 55 mm ClI
CIGCI14257 Implante Cigomatico @ 4,2 x 57,5 mm ClI
CIGCI14260 Implante Cigomético & 4,2 x 60 mm ClI
CIG-HP3930-H Implante Cigomaético Hexagonal Pulido @ 3,9 x 30 mm Cl
CIG-HP3935-H Implante Cigomético Hexagona Pulido & 3,9 x 35 mm Cl
CIG-HP3937-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido @ 3,9 x 37,5 mm ClI



CIG-HP3940-H Implante Cigomético Hexagona Pulido & 3,9 x 40 mm CI
CIG-HP3942-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido @ 3,9 x 42,5 mm ClI
ClIG-HP3945-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 45 mm CI
CIG-HP3947-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 47,5 mm Cl
CIG-HP3950-H Implante Cigomético Hexagona Pulido & 3,9 x 50 mm Cl
CIG-HP3952-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 3,9 x 52,5 mm ClI
CIG-HP3955-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 55 mm CI
CIG-HP3957-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 3,9 x 57,5 mm Cl
CIG-HP3960-H Implante Cigomético Hexagona Pulido & 3,9 x 60 mm CI
CIG-HP4230-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 30 mm CI
ClIG-HP4235-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 35 mm CI
CIG-HP4237-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIG-HP4240-H Implante Cigomético Hexagona Pulido & 4,2 x 40 mm Cl
ClIG-HP4242-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido @ 4,2 x 42,5 mm ClI
ClIG-HP4245-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 45 mm CI
CIG-HP4247-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIG-HP4250-H Implante Cigomético Hexagona Pulido @ 4,2 x 50 mm Cl
ClIG-HP4252-H Implante Cigomético Hexagonal Pulido & 4,2 x 52,5 mm ClI
ClIG-HP4255-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 55 mm CI
CIG-HP4257-H Implante Cigomatico Hexagonal Pulido @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIG-HP4260-H Implante Cigomético Hexagona Pulido & 4,2 x 60 mm Cl
CIG-HS3930-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 30 mm CI
ClIG-HS3935-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 35 mm CI
CIG-HS3937-H Implante Cigomaético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 37,5 mm Cl
CIG-HS3940-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 40 mm Cl
CIG-HS3942-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 42,5 mm Cl
ClIG-HS3945-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 45 mm CI
CIG-HS3947-H Implante Cigomaético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 47,5 mm Cl
CIG-HS3950-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 50 mm ClI
ClIG-HS3952-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 52,5 mm Cl
ClIG-HS3955-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 55 mm CI
CIG-HS3957-H Implante Cigomaético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 57,5 mm Cl
CIG-HS3960-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 3,9 x 60 mm ClI
CIG-H$4230-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 30 mm Cl
CIG-HS4235-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 35 mm Cl
CIG-HS$4237-H Implante Cigomaético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIG-HS4240-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 40 mm Cl
CIG-HS4242-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIG-HS4245-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 45 mm Cl
CIG-HS4247-H Implante Cigomaético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIG-H$4250-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 50 mm Cl
ClIG-H$4252-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 52,5 mm Cl
CIG-HS4255-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 55 mm Cl
CIG-HS$4257-H Implante Cigomaético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIG-H$4260-H Implante Cigomético Hexagonal Espiras @ 4,2 x 60 mm Cl
CIGCP3930-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 30 mm ClI



CIGCP3935-H Implante Cigomético Conico Pulido @ 3,9 x 35 mm Cl
CIGCP3937-H Implante Cigomatico Conico Pulido & 3,9 x 37,5 mm ClI
CIGCP3940-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGCP3942-H Implante Cigomético Conico Pulido @ 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGCP3945-H Implante Cigomético Conico Pulido @ 3,9 x 45 mm Cl
CIGCP3947-H Implante Cigomatico Conico Pulido & 3,9 x 47,5 mm Cl
CIGCP3950-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 50 mm ClI
CIGCP3952-H Implante Cigomético Conico Pulido @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGCP3955-H Implante Cigomético Conico Pulido @ 3,9 x 55 mm ClI
CIGCP3957-H Implante Cigomatico Conico Pulido & 3,9 x 57,5 mm ClI
CIGCP3960-H Implante Cigomatico Conico Pulido @ 3,9 x 60 mm ClI
CIGCS4230-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 30 mm Cl
CIGC$4235-H Implante Cigomético Conico Espiras @ 4,2 x 35 mm Cl
CIGC$4237-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIGCS$4240-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 40 mm CI
CIGCS4242-H Implante Cigomaético Conico Espiras @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGCSA4245-H Implante Cigomético Conico Espiras @ 4,2 x 45 mm Cl
CIGCs$4247-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIGC$4250-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 50 mm CI
CIGCS4252-H Implante Cigomaético Conico Espiras @ 4,2 x 52,5 mm Cl
CIGCS4255-H Implante Cigomético Conico Espiras @ 4,2 x 55 mm Cl
CIGCS$4257-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIGC$4260-H Implante Cigomatico Conico Espiras @ 4,2 x 60 mm CI
CIGCE3930-H Implante Cigomético @ 3,9 x 30 mm CE

CIGCE3935-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 35 mm CE

CIGCE3937-H Implante Cigomaético @ 3,9 x 37,5 mm CE
CIGCE3940-H Implante Cigomético @ 3,9 x 40 mm CE

CIGCE3942-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 42,5 mm CE
CIGCE3945-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 45 mm CE

CIGCE3947-H Implante Cigomaético @ 3,9 x 47,5 mm CE
CIGCE3950-H Implante Cigomético @ 3,9 x 50 mm CE

CIGCE3952-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 52,5 mm CE
CIGCE3955-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 55 mm CE

CIGCE3957-H Implante Cigomaético @ 3,9 x 57,5 mm CE
CIGCE3960-H Implante Cigomético @ 3,9 x 60 mm CE

CIGCE4230-H Implante Cigomético @ 4,2 x 30 mm CE

CIGCE4235-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 35 mm CE

CIGCE4237-H Implante Cigomaético @ 4,2 x 37,5 mm CE
CIGCE4240-H Implante Cigomético @ 4,2 x 40 mm CE

CIGCE4242-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 42,5 mm CE
CIGCE4245-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 45 mm CE

CIGCE4247-H Implante Cigomaético @ 4,2 x 47,5 mm CE
CIGCE4250-H Implante Cigomético @ 4,2 x 50 mm CE

CIGCE4252-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 52,5 mm CE
CIGCE4255-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 55 mm CE

CIGCE4257-H Implante Cigomaético @ 4,2 x 57,5 mm CE



CIGCE4260-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 60 mm CE
CIGCI3930-H Implante Cigomético @ 3,9 x 30 mm CI
CIGCI3935-H Implante Cigomético @ 3,9 x 35 mm CI
CIGCI3937-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 37,5 mm Cl
CIGCI3940-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 40 mm ClI
CIGCI3942-H Implante Cigomético @ 3,9 x 42,5 mm ClI
CIGCI3945-H Implante Cigomético @ 3,9 x 45 mm ClI
CIGCI3947-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 47,5 mm Cl
CIGCI3950-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 50 mm ClI
CIGCI3952-H Implante Cigomaético @ 3,9 x 52,5 mm ClI
CIGCI3955-H Implante Cigomético @ 3,9 x 55 mm ClI
CIGCI3957-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 57,5 mm ClI
CIGCI3960-H Implante Cigomatico @ 3,9 x 60 mm ClI
CIGCI14230-H Implante Cigomético @ 4,2 x 30 mm CI
CIGCI14235-H Implante Cigomético @ 4,2 x 35 mm CI
CIGCI4237-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 37,5 mm Cl
CIGCl4240-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 40 mm Cl
CIGCl4242-H Implante Cigomético @ 4,2 x 42,5 mm Cl
CIGCl4245-H Implante Cigomético @ 4,2 x 45 mm CI
CIGCl4247-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 47,5 mm Cl
CIGCI4250-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 50 mm Cl
CIGCl4252-H Implante Cigomético @ 4,2 x 52,5 mm ClI
CIGCI14255-H Implante Cigomético @ 4,2 x 55 mm CI
CIGCI4257-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 57,5 mm Cl
CIGCI4260-H Implante Cigomatico @ 4,2 x 60 mm ClI

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Los implantes cigomaticos estan disefiados para proporcionar apoyo a proétesis fijas o extraibles en casos de
atrofia maxilar en lugar de usar el procedimiento adicional de aumento de hueso, que es lo que generalmente se
utiliza.

La colocacion de los implantes cigomaticos puede combinarse con implantes axiales de apoyo en la zona anterior
de la mandibula desdentada y/o implantes inclinados en la zona posterior.

En casos de dentadura parcial en la zona molar o premolar, es posible usar los implantes cigomaticos en lugar de
los procedimientos de aumento de hueso. La combinacion de implante cigomético e implantes axiales
proporciona el apoyo suficiente para una restauracion fija.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma



Nombre del fabricante:
BIOMEC SR.L.

Lugar de elaboracion:
Miguel de Cervantes N° 2166, Caseros, Partido de Tres de Febrero, provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2371-2 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-000110-23-1

N° Identificatorio Tramite: 45408

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.29 17:26:04 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.29 17:26:05 -03:00
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