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DISPOSICIÚN N0

BUENOSAIRES, 1 9 FEB 1014

VISTO el Expediente N° 1-47-15317-13-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS ROMI S.A.

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

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

ó' de Registro.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

ROSTERDENT, ISI, PIFER, NTI, XP IMPLANT, nombre descriptivo IMPLANTE

DENTAL DE TITANIO Y nombre técnico PRÓTESIS, DENTALES,

IMPLANTABLES, de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS ROMI S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 329 y 330 a 331 respectivamente,

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

integrante de la misma.

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

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

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

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

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1914-2, con exclusión de toda

otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto_ Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

1268
Expediente N° 1-47-15317-13-8

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 1 2.6,8--
Nombre descriptivo: IMPLANTE DENTAL DE TITANIO.

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

DENTALES, IMPLANTABLES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ROSTERDENT, ISI, PIFER, NTI, XP

IMPLANT.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Se utilizan como base para el anclaje de

sustituciones dentales en ambos maxilares logrando la integración con el

hueso (osteointegración). Las restauraciones varían desde la sustitución de un

solo diente hasta una arcada dental completa, además de elementos de

retención para aplicaciones de sobredentadura.

Modelo/s: Código. Descripción.

501-001-00 Implante Hex 3,30 x 8.

501-002-00 Implante Hex 3,30 x 10.

501-003-00 Implante Hex 3,30 x 11,5,

501-004-00 Implante Hex 3,30 x 13.

501-005-00 Implante Hex 3,30 x 15.

501-006-00 Implante Hex 3,75 x 8.

501-007-00 Implante Hex 3,75 x 10.

501-008-00 Implante Hex 3,75 x 11,5.

501-009-00 Implante Hex 3,75 x 13.

501-010-00 Implante Hex 3,75 x 15.

501-011-00 Implante Hex 4,00 x 6.

501-012-00 Implante Hex 4,00 x 8.

501-013-00 Implante Hex 4,00 x 10.

501-014-00 Implante Hex 4,00 x 11,5.

501-015-00 Implante Hex 4,00 x 13.
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501-016-00 Implante Hex 4,00 x 15.

501-017-00 Implante Hex 5,00 x 6.

501-018-00 Implante Hex 5,00 x 8.

501-019-00 Implante Hex 5,00 x lO.

501-020-00 Implante Hex 5,00 x 11,5.

501-021-00 Implante Hex 5,00 x 13.

501-022-00 Implante Hex 5,00 x 15.

503-001-00 Implante Conical 3,50 x 6.

503-002-00 Implante Conical 3,50 x 8.

503-003-00 Implante Conical 3,50 x lO.

503-004-00 Implante Conical 3,50 x 11,5.

503-005-00 Implante Conical 3,50 x B.

503-006-00 Implante Conical 3,50 x 15.

503-007-00 Implante Conical 4,00 x 6.

503-008-00 Implante Conical 4,00 x 8.

503-009-00 Implante Conical 4,00 x 10.

503-010-00 Implante Conical 4,00 x 11,5.

503-011-00 Implante Conical 4,00 x B.

503-012-00 Implante Conical 4,00 x 15.

503-013-00 Implante Conical 5,00 x 6.

503-014-00 Implante Conical 5,00 x 8.

503-015-00 Implante Conical 5,00 x 10.

503-016-00 Implante Conical 5,00 x 11,5.

503-017-00 Implante Conical 5,00 x 13.

503-018-00 Implante Conical 5,00 x 15.

504-001-00 Implante Conical Gold 3,50 x 6.

504-002-00 Implante Conical Gold 3,50 x 8.

504-003-00 Implante Conical Gold 3,50 x 10.

504-004-00 Implante Conical Gold 3,50 x 11,5.

504-005-00 Implante Conical Gold 3,50 x 13.

504-006-00 Implante Conical Gold 3,50 x 15.
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504-007-00 Implante Canical Gald 3,50 x 18.

504-008-00 Implante Canical Gald 4,00 x 6,

504-009-00 Implante Canical Gald 4,00 x 8,

504-010-00 Implante Canical Gald 4,00 x 10.

504-011-00 Implante Canical Gald 4,00 x 11,5.

504-012-00 Implante Canical Gald 4,00 x 13.

504-013-00 Implante Canical Gald 4,00 x 15.

504-014-00 Implante Canical Gald 4,00 x 18.

504-015-00 Implante Canical Gald 5,00 x 6.

504-016-00 Implante Canical Gald 5,00 x 8.

504-017-00 Implante Canical Gald 5,00 x 10.

504-018-00 Implante Canical Gald 5,00 x 11,5.

504-019-00 Implante Canical Gald 5,00 x 13,

504-020-00 Implante Canical Gald 5,00 x 15.

504-021-00 Implante Canical Gald 5,00 x 18.

504-022-00 Implante Canical Gald 6,00 x 6.

504-023-00 Implante Canicai Gald 6,00 x 8.

504-024-00 Implante Canical Gald 6,00 x 10,

504-025-00 Implante Canical Gald 6,00 x 11,5.

504-026-00 Implante Canical Gald 6,00 x 13.

504-027-00 Implante Canical Gald 6,00 x 15.

504-028-00 Implante Canical Gald 6,00 x 18.

506-001-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 6,

506-002-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 8,

506-003-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 10.

506-004-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 11,5.

506-005-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 13,

506-006-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 15.

506-007-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 18.

506-008-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 6,

506-009-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 8,
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506-010-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 10,

506-011-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 11,5.

506-012-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 13,

506-013-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 15,

506-014-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 18,

506-015-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 6.

506-016-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 8.

506-017-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 10,

506-018-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 11,5.

506-019-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 13.

506-020-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 15.

506-021-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 18.

506-022-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 6,

506-023-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 8.

506-024-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 10,

506-025-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 11,5.

506-026-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 13,

506-027-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 15,

506-028-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 18,

507-001-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 6.

507-002-00 Implante Canical Platlnum 3,50 x 8.

507-003-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 10.

507-004-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 11,5.

507-005-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 13.

507-006-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 15.

507-007-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 18.

507-008-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 6.

507-009-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 8.

507-010-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 10.

507-011-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 11,5,

507-012-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 13.
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507-013-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 15.

507-014-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 18.

507-015-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 6.

507-016-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 8.

507-017-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 10.

507-018-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 11,5.

507-019-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 13.

507-020-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 15.

507-021-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 18.

507-022-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 6.

507-023-00 Impiante Canical Platinum 6,00 x 8.

507-024-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 10.

507-025-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 11,5.

507-026-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 13.

507-027-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 15.

507-028-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 18.

508-001-00 Implante Canical Isi 3,50 x 6.

508-002-00 Implante Canical Isi 3,50 x 8.

508-003-00 Implante Canical Isi 3,50 x 10.

508-004-00 Implante Canical Isi 3,50 x 11,5.

508-005-00 Implante Canical Isi 3,50 x 13.

508-006-00 Implante Canical Isi 3,50 x 15.

508-007-00 Implante Canical Isi 4,00 x 6.

508-008-00 Implante Canical Isi 4,00 x 8.

508-009-00 Implante Canical Isi 4,00 x 10.

508-010-00 Impiante Canical Isi 4,00 x 11,5.

508-011-00 Implante Canical Isi 4,00 x 13.

508-012-00 Implante Canical Isi 4,00 x 15.

508-013-00 Implante Canical Isi 5,00 x 6.

508-014-00 Implante Canical Isi 5,00 x 8.

508-015-00 Implante Canical Isi 5,00 x 10.
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508-016-00 Implante Conical Isi 5,00 x 11,5.

508-017-00 Implante Conical Isi 5,00 x 13.

508-018-00 Implante Conical Isi 5,00 x 15.

509-001-00 Implante Conical Isi Gold 3,50 x 6.

509-002-00 Implante Conical Isi Gold 3,50 x 8.

509-003-00 Implante Conical Isi Gold 3,50 x 10.

509-004-00 Implante Conical Isi Gold 3,50 x 11,5.

509-005-00 Implante Conical Isl Gold 3,50 x 13.

509-006-00 Implante Conical Isi Gold 3,50 x 15.

509-007-00 Implante Conical Isi Gold 4,00 x 6.

509-008-00 Implante Conical Isi Gold 4,00 x 8.

509-009-00 Implante Conical Isi Gold 4,00 x 10.

509-010-00 Implante Conical Isi Gold 4,00 x 11,5.

509-011-00 Implante Conical Isi Gold 4,00 x 13.

509-012-00 Implante Conical Isi Gold 4,00 x 15.

509-013-00 Implante Conical Isi Gold 5,00 x 6.

509-014-00 Implante Conical Isi Gold 5,00 x 8.

509-015-00 Implante Conical Isi Gold 5,00 x 10.

509-016-00 Implante Conical Isi Gold 5,00 x 11,5.

509-017-00 Implante Conical Isi Gold 5,00 x 13.

509-018-00 Implante Conical Isi Gold 5,00 x 15.

509-019-00 Implante Conical Isi Goid 3,50 x 7.

511-001-00 Implante SG Hex 3,75 x 8.

511-002-00 Implante SG Hex 3,75 x 10.

511-003-00 Implante SG Hex 3,75 x 11,5.

511-004-00 Implante SG Hex 3,75 x 13.

511-005-00 Implante SG Hex 3,75 x 15.

511-006-00 Implante SG Hex 4,00 x 6.

511-007-00 Implante SG Hex 4,00 x 8.

511-008-00 Implante SG Hex 4,00 x 10.

511-009-00 Implante SG Hex 4,00 x 11,5.
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511-010-00 Implante SG Hex 4,00 x 13.

511-011-00 Implante SG Hex 4,00 x 15.

511-012-00 Implante SG Hex 5,00 x 6.

511-013-00 Implante SG Hex 5,00 x 8.

511-014-00 Implante SG Hex 5,00 x 10.

511-015-00 Implante SG Hex 5,00 x 11,5.

511-016-00 Implante SG Hex 5,00 x 13.

511-017-00 Implante SG Hex 5,00 x 15.

511-018-00 Implante SG Hex 4,00 x 18.

925-001-00 Implante Fusion 4x7.

925-002-00 Implante Fusion 4x8,5.

925-003-00 Implante Fusion 4xl0.

925-004-00 Implante Fusion 4xl1,5.

925-005-00 Implante Fusion 4x13 ..

925-006-00 Implante Fusion 4x15.

925-007-00 Implante Fusion 4x5.

925-008-00 Implante Fusion 3,5x7.

925-009-00 Implante Fusion 3,5x8,5.

925-010-00 Implante Fusion 3,5xl0.

925-011-00 Implante Fusion 3,5xl1,5.

925-012-00 Implante Fusion 3,5x13.

925-013-00 Implante Fusion 3,5x15.

925-014-00 Implante Fusion 4,5x5.

925-015-00 Implante Fusion 4,5x7.

925-016-00 Implante Fusion 4,5x8,5.

925-017-00 Implante Fusion 4,5xl0.

925-018-00 Implante Fusion 4,5xl1,5.

925-019-00 Implante Fusion 4,5x13.

925-020-00 Implante Fusion 4,5x15.

925-001-00R Implante Fusion R 4x7.

925-002-00R Implante Fusion R 4x8,5.
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92S-003-00R

92S-004-00R

92S-00S-00R

92S-006-00R

92S-007-00R

92S-008-00R

92S-009-00R

92S-010-00R

92S-011-00R

925-012-00R

92S-013-00R

92S-014-00R

92S-01S-00R

92S-016-00R

92S-017-00R

92S-018-00R

92S-019-00R

92S-020-00R

92S-001-00N

92S-002-00N

92S-003-00N

92S-004-00N

92S-00S-00N

92S-006-00N

92S-007-00N

92S-008-00N

92S-009-00N

92S-010-00N

92S-011-00N

92S-012-00N

92S-013-00N
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Implante Fusion R 4xlO.

Implante Fusion R 4xll,S.

Implante Fusion R 4x13.

Implante Fusion R 4xlS.

Implante Fusion R 4xS.

Implante Fusion R 3,Sx7.

Implante Fusion R 3,Sx8,S.

Implante Fusion R 3,SxlO.

Implante Fusion R 3,Sxll,S.

Implante Fusion R 3,Sx13.

Implante Fusion R 3,SxlS.

Implante Fusion R 4,SxS.

Implante Fusion R 4,Sx7.

Implante Fusion R 4,Sx8,S.

Implante Fusion R 4,SxlO.

Implante Fusion R 4,Sxll,S.

Implante Fusion R 4,Sx13.

Implante Fusion R 4,SxlS.

Implante Fusion N 4x7.

Implante Fusion N 4x8,S.

Implante Fusion N 4xlO.

Implante Fusion N 4xll,S.

Implante Fusion N 4x13.

Implante Fusion N 4xlS.

Implante Fusion N 4xS.

Implante Fusion N 3,Sx7.

Implante Fusion N 3,Sx8,S.

Implante Fusion N 3,SxlO.

Implante Fusion N 3,Sxll,S.

Implante Fusion N 3,Sx13.

Implante Fusion N 3,SxlS.

11



• "2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

.s::Mtá uá ah ...9Jáect4
~;7üh~Úbn e.h:;áuttr-.:J

eY/..A::Ldr
925-014-00N Implante Fusion N 4,5x5.

925-015-00N Implante Fusion N 4,5x7.

925-016-00N Implante Fusion N 4,5x8,5.

925-017-00N Implante Fusion N 4,5x10.

925-018-00N Implante Fusion N 4,5x11,5.

925-019-00N Implante Fusion N 4,5x13.

925-020-00N Implante Fusion N 4,5x15.

925-001-005 Implante Fusion S 4x7.

925-002-005 Implante Fusion S 4x8,5.

925-003-005 Implante Fusion S 4x10.

925-004-005 Implante Fusion S 4x11,5.

925-005-005 Implante Fusion S 4x13.

925-006-005 Implante Fusion S 4x15.

925-007-005 Implante Fusion S 4x5.

925-008-005 Implante Fusion S 3,5x7.

925-009-005 Implante Fusion S 3,5x8,5.

925-010-005 Implante Fusion S 3,5x10.

925-011-005 Implante Fusion S 3,5x11,5.

\f 925-012-005 Implante Fusion S 3,5x13.

925-013-005 Implante Fusion S 3,5x15.

925-014-005 Implante Fusion S 4,5x5.

925-015-005 Implante Fusion S 4,5x7.

925-016-005 Implante Fusion S 4,5x8,5.

925-017-005 Implante Fusion S 4,5xl0.

925-018-005 Implante Fusion S 4,5x11,5.

925-019-005 Implante Fusion S 4,5x13.

925-020-005 Implante Fusion S 4,5x15.

Periodo de vida útil: 3 años desde la fecha de esterilización.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: LABORATORIOSROMI S.A.

c: \ 12
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ANEXO JI

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

PRODuíIt6-,~"'~criPto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N°.•~~~....................................

Dr. orro A. ORSINGHfR
SUb Administrador NacIonal

A ..N.M.A.T.
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Modelo. de rótulo

IMPLANTE'DENTAl DElITANIO

ROSTERDENT"/ISI"I l'IFER"1 Nn"1 Xl'

'IMPlANT • (la que corresponda)

.Elaborado .por LABORATORIOS'ROMISA

MODELO, LOTEV FECHA DE VENCIMIENTO: Ver
precinto de seguridad .

.Autorizado porlaANMAT PM-1914-2

Estéril..

Producto de un solo uso ~

--Director,.tétnico,. Guinerrno Arizmendi~.F..armatéuticoi

'MI"19l:lS

1

l.

Venta e.e1usiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Almacenar a temperatura ambiente en su

estuche.original fuera del:a1cance-de.los niños; en,
ambientes que aseguren la ausencia de
filtraciones, humedad, .eníradadepolvo, V

suciedad .

.E\i.rtar: temperaturas extremas.

No utilizar'si,,; "nvas" ha sido da¡¡ado, Prohibida

'su'r-eesterilizacién.-.Colocar'el-'implante'-síguiendo-
normas.de.asepsia y.técnicas_quirúrglcas

~adecuadas, en quirófano y-con instrumental
estéril .
.Abrir'con técnioa.aséptioa,

I~~I .'.- •.•

leo
mi S.A.
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Modelo de mstrucciones. de Uso

IMPLANTE DENTAL DE TITANIO

.MARCA mMBlCIAl~ ROSTERtlElIIT"I4Sl"'¡'PlffR"I'Nr1 " I XI' .\Ml'lANT"{laque <:orrespondal
Elaborado por LABORATORIOSROMIS;A., 6utiérrez 2937, Quilmes0este, Provincia de-Buenos Aires,
Argentina '(5411) 4280-9865, info@rosterdent.com.
MODELO, LOTEY FECHA DE VENCIMiENTO: Ver precinto de seguridad.

'ESlERIL. 'Esterilizado'porradiaci6nGomma.
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

DIRECTOR TÉCNICO: GuinermoArizmendi, Farmacéutico, MP 19115.
AUTORIZADO POR LAANMAT PM.1914.2
INDUSTRIA ARGENTINA.

Almacenar a temperatura ambiente en su estuche origina~ en ambientes que aseguren la ausencia de
filtraciones, humedad y entrada de polvo, fuera del alcance de los niños. Evitar temperaturas extremas.

VENTA :EXClUSIVA A I'ROFESIONALES£:INsnruooNES:SANITARIAS.
PARA SER COLOCADO EN PAOENTESEXClUSIVAMENTE POR ODONTÓLOGOS.

INDICACIONES:
1.os .implantes'ROSTERDENT" 1:1Sl"/1>1fER '" 11ff1"''¡ .XPlMPLAm."':telcquecorresponda)' se utilizan' como

. base para 'elanciajede sustit"ciones <lentales'<!n ambos maxilares logrando Ja'int.,gración con ,,1 hueso
(oseointegraci6n). Las restauraciones varia n desde la sustituci6n de un solo diente hasta una arcada dental
xompleta,:además.de elementos.de:retención:pa ra:aplicaciones:de.sobredentadura.

rm
P 9.1

.' • ¡CO
D¡rect~ TeCo"miS.A.

laboratoriOS R

PRECAUCIONfS'lAOVERTENOAS,-Nf)UtlUlARSI-El.ENVASEHASlDOD'A-JiíADO •.PROHIBlDA:SlX
REUnllZAOÓN~ PROHIBIDA SU REESTERllIZAOÓN~CONTRAINDICADO ENNllIios MENORES A 12 AlIiOS.
CONTRAINDICADO EN MUJERES EMBARAZADAS HASTA QUE CUMPLAN El PERIODO GESTAOONAL y DE
LACTANCIA;
Colocar el implante siguiendo normas de asepsia y técnicas quirúrgicas adecuadas, Es obligaci6n del
profesional que el mismo sea colocado en amb;.,nte apropiado (quirófano) y con instrumento estéril. El
implante- una vez-que- es retirado de! ,estuche- sólo..pued:e- tocaj~!a-sangre o el huesa delp::ropio- paciente; el
resto s610 instrumental estéril. Abrir sólo en el momento de uso. Si cayera al suelo o se contaminara con
.algo, -desecharlo. la :empresa.desnnda -responsahíUdades-en.caso-de,que .no .se-respeten .estas ,premIsas.
Asimismo en caso de existirproresionales que no coloquen el producto en ambiente de quirófano, excluye a
:losmismosmmo.c1ientes.delafirma .:La :utilización .del :pmductoescapa:a:n uestro:controly :tiene :lugar bajo
la exclusiva responsabilidad del usuario. Sólo deben utilizarse componentes e instrumentos de acuerdo con
las recomendaciones de-ia E~presa. Eluso de componentes y/o instrumentos de otro fabricante anula
cualquierobiigacián:de:garantia La AsistenciaTécnica'sobre nuestro producto sareafizaráen forma verbat¡
escrita,. por medios electr6nícos o demostraciones. Dicho asesoramiento se prestará según nuestros
conocimientos del estado actual de la ciencia y técnica en el momento de la venta, la cual no descarga a:;.I_-----
usuario de asegurarse que el producto es adecuado para la técnica a utilizar: C ~---'---
PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS SOBRE DIAGNóSTICO: No colocar el implante en caso de no poseer el
pacienb::rtodo.--e1;hue5l:t necesario. En' ,caso- d-!:!.calocade tt:Jrt rrece:;idad:,de 'fagenercn:i6n"dsect:recorder:qu.e.ej'

éxito deUmplante estará mas comprometido.y supeditado.aLéxito.de las maniobras c1inicas de la
-regeneracjón -ósea.
_Una vez insertado_debe_quedarfijado, inm6vil,_enJcasoJcontrado deberá ser retirado. No debe,quedar_con
exceso-de torque, se sugiere-un máximo de 4ON.-Una .vez-colocado no-debe-recibir,cargas-que.comprometan
la inmovilidad necesaria que requiere la oseointegraci6n dura ri eros 60 dies. El odontólogo debe

mailto:info@rosterdent.com.
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observar y controlar, en caso que. quede por debaja de la prótesis, quaéSta na le deriva fuerzas. COntrolar
durante erproceso deoseolntegraclón radiográfica mente a los 30 Y 45 dlas para verificar sierproceso se
realiza correctamente. En caso que el pilar tenga sintomatologra no deseada retirarlo lo antes posible, para ..
que luego de un tiempo de espera de unos Z-3 meses pueda volver a repetirse el proceso. Esperar porlo .
menos 60 dras después de colOcado en la situación donde ellmplante está recubierto totalmente por el'
tlUeso, antes de proceder a la colocación y terqueado del pilar. En caso que el pilar tenga slntomatologfa en

.el momento eIIOl'queaUo.jxwenci'Yla.d!! 2Sf~.5-ec5tlgiet'"",perar50.días-más.pera .darp'.::ncaceptado
c1ínicamente.e1 pro.ceso. No_sB.aconseja.la .coJocaci.6ndel.dispositivo en presencia de.infecciones.agudas.o
.crónicas .no.controladas,.abscesos, -periodontitls, .o.en .caso-de.alteraCiones sistemáticas-que.deban ser
solucionadas previamente por el médico c1rnico.Se stiglere no colocar el Implante en presencia de
.enfennedades sistemáticas. donde estén alteradas las respuestas. de reparaclón.de .tejidosduros .yblandos.
Se sugiere evaluar la relación riesgo-beneficio antes deeolocar el dispositivo en pacientes que pedezcan de
diabetes, pacientes con alteraciones de coagulación, pacientes con dificultades circulatorias, osteoporosls.
sInusitis, procesos neopláslicos, pacientes irradiados, alérgicos y en todos aquellos'pacientes que no pueden.
seguir las Instrucciones post operatorias sugeridas por el:cirujano.

INSTRUCCIONESPARAELPROFESIONAL:
El implante deberá estar rodeado por 1mm de espesor de hueso por lo menos en todo ercuerpo
(SUperfICie).Deberá ponerse especial énfasis en que el implante una vez Instalado no supere los 40 N/cm
.Odealmente deberia ..guardar; dependiendo de la ealj¡jad.dellTueso; entre ZOV30.N/cm}.: Por'otro lado l•
..Empresa. recomienda para.su r:endimiento optimo que el cambio de.fresas utilizadas.se .realice cada 35
Implantes.-Cobertur<l.deJ tejidobJando: Se sugiere que el implante quede cubierto en su totalidad por tejido
blando (ene la}.Sobrecarga del Implante: Se.deberátener especial culdado.de que ningún sistema proteico
derive fuerzas. excesivas sobre.elárea.donde.está.sumergido.etimpla nte ..Se.sugiere:la .espera .de :por:lo

.'menos 60 dios para proceder a su reapertura y colocación del tapón cicatriza!. Ublcaci6ndellmplante: El
implante deberá estar ubicado dentro del per.lmetro radicular del diente natural, no excediendo la
inclinación natural' del' diente. RelacIón con el antagoniSta:. En:ningún. case>la distancía ínterocfusal (o
espacío Ubreoclusal): deberá tener menos de 4mm, altura.máxfmadel perno o del pilar o dermacízo más
corto del sistema. No recomendamos la utíHzacíón de aditamentos calcfnables. Sugerimos la espera pasiva
del/mplante de por lo menos tres meses, a fin de tener mayor seguridad de la ca¡¡dady los resultados de la
oseointegraci6n. Recomendamos que las,técnicasde carga inmediata sean exhaustivamente analizadas V
realizadas por especialistas. CONTROLESPOSTClRUGIA:SUgerimos una radiograf •• de control a los 30 dios.
En este-.:tiempD el.pacienie na debe naber.sufrido'df!--sintomaw1ogia5--doitn'OSaS'. üna radiograña' prevla"a ..ja-
.reapertura.CONTROLES.POST INSTALACIÓNPROTErICA:5ugerlmos wiaradlografl • .de J:ontraluna vez
terminada Ia Instalación protética, y .controles.cada.6 meses a 1allo, dependiendo de 1a complejidad de .la
prótesis.y del estado de salud del paciente. Devolver los productos en desuso a la Empresa.para su

.d isposicióno.descartefinal.

lNDUSTRIAARGENTINA
SerlliCiodeatendón al profesiélnaJ:

(5411)"48Z3-1Z021Info@rosterdent.com

mailto:48Z3-1Z021Info@rosterdent.com
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15317-13-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecno~ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la

Disposición NO t..~,6..8, y de acuerdo a lo solicitado por

LABORATORIOSROMI S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional

de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: IMPLANTEDENTAL DETITANIO.

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

DENTALES,IMPLANTABLES,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ROSTERDENT,151, PIFER, NTI, XP

IMPLANT,

J Clase de Riesgo: Clase III.

,Indicación/es autorizada/s: Se utilizan como base para el anclaje de

sustituciones dentales en ambos maxilares logrando la integración con el

hueso (osteointegración). Las restauraciones varían desde la sustitución de

un solo diente hasta una arcada dental completa, además de elementos de

retención para aplicaciones de sobredentadura.

Modelo/s: Código. Descripción.

501-001-00 Implante Hex 3,30 x 8.

501-002-00 Implante Hex 3,30 x 10.

501-003-00 Impiante Hex 3,30 x 11,5.

501-004-00 Implante Hex 3,30 x 13.

501-005-00 Implante Hex 3,30 x 15.

501-006-00 Implante Hex 3,75 x 8,

501-007-00 Implante Hex 3,75 x 10.

501-008-00 Implante Hex 3,75 x 11,5.

501-009-00 Implante Hex 3,75 x 13,

15
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501-010-00 Implante Hex 3,75 x 15.

501-011-00 Implante Hex 4,00 x 6.

501-012-00 Implante Hex 4,00 x 8.

501-013-00 Implante Hex 4,00 x 10.

501-014-00 Implante Hex 4,00 x 11,5.

501-015-00 Implante Hex 4,00 x 13.

501-016-00 Implante Hex 4,00 x 15.

501-017-00 Implante Hex 5,00 x 6.

501-018-00 Implante Hex 5,00 x 8.

501-019-00 Implante Hex 5,00 x 10.

501-020-00 Implante Hex 5,00 x 11,5.

501-021-00 Implante Hex 5,00 x 13.

501-022-00 Implante Hex 5,00 x 15.

503-001-00 Implante Canical 3,50 x 6.

503-002-00 Implante Canical 3,50 x 8.

503-003-00 Implante Canical 3,50 x 10.

V 503-004-00 Implante Canical 3,50 x 11,5.

503-005-00 Implante Canical 3,50 x 13.

503-006-00 Implante Canical 3,50 x 15.

503-007-00 Implante Canical 4,00 x 6.

503-008-00 Implante Canical 4,00 x 8.

503-009-00 Implante Canical 4,00 x 10.

503-010-00 Implante Canical 4,00 x 11,5.

503-011-00 Implante Canical 4,00 x 13.

503-012-00 Implante Canical 4,00 x 15.

503-013-00 Implante Canical 5,00 x 6.

503-014-00 Implante Canical 5,00 x 8.

503-015-00 Implante Canical 5,00 x 10.

503-016-00 Implante Canical 5,00 x 11,5.

503-017-00 Implante Canical 5,00 x 13.
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503-018-00 Implante Conical 5,00 x 15,

504-001-00 Implante Conical Gold 3,50 x 6,

504-002-00 Implante Conical Gold 3,50 x 8,

504-003-00 Implante Conical Gold 3,50 x 10.

504-004-00 Implante Conical Gold 3,50 x 11,5.

504-005-00 Implante Conical Gold 3,50 x 13.

504-006-00 Implante Conical Gold 3,50 x 15.

504-007-00 Implante Conical Gold 3,50 x 18.

504-008-00 Implante Conical Gold 4,00 x 6,

504-009-00 Implante Conical Gold 4,00 x 8,

504-010-00 Implante Conical Gold 4,00 x 10.

504-011-00 Implante Conical Gold 4,00 x 11,5.

504-012-00 Implante Conical Gold 4,00 x 13.

504-013-00 Implante Conical Gold 4,00 x 15.

504-014-00 Implante Conical Gold 4,00 x 18,

504-015-00 Implante Conical Gold 5,00 x 6.

504-016-00 Implante Conical Gold 5,00 x 8.

504-017-00 Implante Conical Gold 5,00 x 10,

504-018-00 Implante Conical Gold 5,00 x 11,5.

504-019-00 Implante Conical Gold 5,00 x 13.

504-020-00 Implante Conical Gold 5,00 x 15.

504-021-00 Implante Conical Gold 5,00 x 18.

504-022-00 Implante Conical Gold 6,00 x 6.

504-023-00 Implante Conical Gold 6,00 x 8.

504-024-00 Implante Conical Gold 6,00 x 10.

504-025-00 Implante Conical G01d6,00 x 11,5.

504-026-00 Implante Conical Gold 6,00 x 13.

504-027-00 Implante Conical Gold 6,00 x 15.

504-028-00 Implante Conical Gold 6,00 x 18.

506-001-00 Implante Conical Gold P4 3,50 x 6.

506-002-00 Implante Conical Gold P4 3,50 x 8.
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506-003-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 10.

506-004-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 11,5.

506-005-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 13.

506-006-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 15.

506-007-00 Implante Canical Gald P4 3,50 x 18.

506-008-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 6.

506-009-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 8.

506-010-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 10.

506-011-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 11,5.

506-012-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 13.

506-013-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 15.

506-014-00 Implante Canical Gald P4 4,00 x 18.

506-015-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 6.

506-016-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 8.

506-017-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 10.

506-018-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 11,5.

506-019-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 13.

506-020-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 15.

506-021-00 Implante Canical Gald P4 5,00 x 18.

506-022-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 6.

506-023-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 8.

506-024-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 10.

506-025-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 11,5.

506-026-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 13.

506-027-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 15.

506-028-00 Implante Canical Gald P4 6,00 x 18.

507-001-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 6.

507-002-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 8.

507-003-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 10.

507-004-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 11,5.



"
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Nava! de Montevideo"

,

6?í /' <r
.~¿';'/;j7ü-/"'lcr{?-n t: ...../ ?tdhul ff',j

S"¿A~wY
507-005-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 13.

507-006-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 15.

507-007-00 Implante Canical Platinum 3,50 x 18.

507-008-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 6.

507-009-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 8.

507-010-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 10.

507-011-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 11,5.

507-012-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 13.

507-013-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 15.

507-014-00 Implante Canical Platinum 4,30 x 18.

507-015-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 6.

507-016-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 8.

507-017-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 10.

507-018-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 11,5.

507-019-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 13.

507-020-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 15.

507-021-00 Implante Canical Platinum 5,00 x 18.

507-022-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 6.

507-023-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 8.

507-024-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 10.

507-025-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 11,5.

507-026-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 13.

507-027-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 15.

507-028-00 Implante Canical Platinum 6,00 x 18.

508-001-00 Implante Canical Isi 3,50 x 6.

508-002-00 Implante Canical Isi 3,50 x 8.

508-003-00 Implante Canical Isi 3,50 x 10.

508-004-00 Implante Canical Isi 3,50 x 11,5.

508-005-00 Implante Canical Isi 3,50 x 13.

508-006-00 Implante Canical Isi 3,50 x 15.

508-007-00 Implante Canical Isi 4,00 x 6.
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508-008-00 Implante Canical Isi 4,00 x 8.

508-009-00 Implante Canical Isi 4,00 x 10.

508-010-00 Implante Canical Isi 4,00 x 11,5.

508-011-00 Implante Canical Isi 4,00 x 13.

508-012-00 Implante Canical Isi 4,00 x 15.

508-013-00 Implante Canical Isi 5,00 x 6.

508-014-00 Implante Canical Isi 5,00 x 8.

508-015-00 Implante Canical Isi 5,00 x 10.

508-016-00 Implante Canical Isi 5,00 x 11,5.

508-017-00 Implante Canlcal Isi 5,00 x 13.

508-018-00 Implante Canical Isi 5,00 x 15.

509-001-00 Implante Canical Isi Gald 3,50 x 6.

509-002-00 Implante Canical Isi Gald 3,50 x 8.

509-003-00 Implante Canical Isi Gald 3,50 x 10.

509-004-00 Implante Canical Isi Gald 3,50 x 11,5.

509-005-00 Implante Canical Isi Gald 3,50 x 13.

509-006-00 Implante Canical Isi Gald 3,50 x 15.

509-007-00 Implante Canical Isi Gald 4,00 x 6.

509-008-00 Implante Canical Isi Gald 4,00 x 8.

509-009-00 Implante Canical Isi Gald 4,00 x 10.

509-010-00 Implante Canical Isi Gald 4,00 x 11,5.

509-011-00 Implante Canical Isi Gald 4,00 x 13.

509-012-00 Implante Canical Isi Gald 4,00 x 15.

509-013-00 Implante Canical Isi Gald 5,00 x 6.

509-014-00 Implante Canical Isi Gald 5,00 x 8.

509-015-00 Implante Canical Isl Gald 5,00 x 10.

509-016-00 Implante Canical Isi Gald 5,00 x 11,5.

509-017-00 Implante Canical Isi Gald 5,00 x 13.

509-018-00 Implante Canical Isi Gald 5,00 x 15.

509-019-00 Implante Canical Isi Gald 3,50 x 7.
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511-001-00 Implante SG Hex 3,75 x 8.

511-002-00 Implante SG Hex 3,75 x 10.

511-003-00 Implante SG Hex 3,75 x 11,5.

511-004-00 Implante SG Hex 3,75 x 13.

511-005-00 Implante SG Hex 3,75 x 15.

511-006-00 Implante SG Hex 4,00 x 6.

511-007-00 Implante SG Hex 4,00 x 8.

511-008-00 Implante SG Hex 4,00 x 10.

511-009-00 Implante SG Hex 4,00 x 11,5.

511-010-00 Implante SG Hex 4,00 x 13.

511-011-00 Implante SG Hex 4,00 x 15,

511-012-00 Implante SG Hex 5,00 x 6.

511-013-00 Implante SG Hex 5,00 x 8.

511-014-00 Implante SG Hex 5,00 x 10.

511-015-00 Implante SG Hex 5,00 x 11,5.

511-016-00 Implante SG Hex 5,00 x 13.

511-017-00 Implante SG Hex 5,00 x 15,

511-018-00 Implante SG Hex 4,00 x 18,

925-001-00 Implante Fusion 4x7.

925-002-00 Implante Fusion 4x8,5.

925-003-00 Implante Fusion 4xl0,

925-004-00 Implante Fusion 4x11,5.

925-005-00 Implante Fusion 4x13.

925-006-00 Implante Fusion 4x15.

925-007-00 Implante Fusion 4x5.

925-008-00 Implante Fusion 3,5x7.

925-009-00 Implante Fusion 3,5x8,5.

925-010-00 Implante Fusion 3,5xl0.

925-011-00 Implante Fusion 3,5x11,5.

925-012-00 Implante Fusion 3,5x13.

925-013-00 Implante Fusion 3,5x15.
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925-014-00 Implante Fusion 4,5x5.

925-015-00 Implante Fusion 4,5x7.

925-016-00 Implante Fusion 4,5x8,5.

925-017-00 Implante Fusion 4,5x10.

925-018-00 Implante Fusion 4,5xll,5.

925-019-00 Implante Fusion 4,5x13.

925-020-00 Implante Fusion 4,5x15.

925-001-00R Implante Fusion R 4x7.

925-002-00R Implante Fusion R 4x8,5.

925-003-00R Implante Fusion R 4x10.

925-004-00R Implante Fusion R 4x11,5.

925-005-00R Implante Fusion R 4x13.

925-006-00R Implante Fusion R 4x15.

925-007-00R Implante Fusion R 4x5.

925-008-00R Implante Fusion R 3,5x7.

925-009-00R Implante Fusion R 3,5x8,5.

925-010-00R Implante Fusion R 3,5x10.

925-011-00R Implante Fusion R 3,5xll,S.

925-012-00R Implante Fusion R 3,5x13.

925-013-00R Implante Fusion R 3,5x15.

92S-014-00R Implante Fusion R 4,5x5.

925-01S-00R Implante Fusion R 4,Sx7.

925-016-00R Implante Fusion R 4,5x8,S.

925-017-00R Implante Fusion R 4,5x10.

925-018-00R Implante Fusion R 4,Sxll,S.

92S-019-00R Implante Fusion R 4,Sx13.

92S-020-00R Implante Fusion R 4,Sx1S.

92S-001-00N Implante Fusion N 4x7.

92S-002-00N Implante Fusion N 4x8,S.

92S-003-00N Implante Fusion N 4x10.
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925-004-00N

925-005-00N

925-006-00N

925-007-00N

925-008-00N

925-009-00N

925-010-00N

925-011-00N

925-012-00N

925-013-00N

925-014-00N

925-015-00N

925-016-00N

925-017-00N

925-018-00N

925-019-00N

925-020-00N

925-001-005

925-002-005

925-003-005

925-004-005

925-005-005

925-006-005

925-007-005

925-008-005

925-009-005

925-010-005

925-011-005

925-012-005

925-013-005

925-014-005

Implante Fusion N 4x11,5,

Implante Fusion N 4x13.

Implante Fusion N 4x15.

Implante Fusion N 4x5.

Implante Fusion N 3,5x7.

Implante Fusion N 3,5x8,5.

Implante Fusion N 3,5x10.

Implante Fusion N 3,5x11,5.

Implante Fusion N 3,5x13.

Implante Fusion N 3,5x15.

Implante Fusion N 4,5x5.

Implante Fusion N 4,5x7.

Implante Fusion N 4,5x8,5.

Implante Fusion N 4,5x10,

Implante Fusion N 4,5x11,5.

Implante Fusion N 4,5x13.

Implante Fusion N 4,5x15.

Implante Fusion 54x7.

Implante Fusion 5 4x8,5,

Implante Fusion 54x10.

Implante Fusion 5 4x11,5.

Implante Fusion 5 4x13.

Implante Fusion 5 4x15.

Implante Fusion 5 4x5.

Implante Fusion 5 3,5x7.

Implante Fusion 5 3,5x8,5.

Implante Fusion 5 3,5x10,

Implante Fusion 5 3,5x11,5.

Implante Fusion 5 3,5x13.

Implante Fusion 5 3,5x15.

Implante Fusion 54,5x5.
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925-015-005 Implante Fusion S 4,5x7.

925-016-005 Implante Fusion S 4,5x8,5.

925-017-005 Implante Fusion S 4,5x10.

925-018-005 Implante Fusion S 4,5xll,5.

925-019-005 Implante Fusion S 4,5x13.

925-020-005 Implante Fusion S 4,5x15.

Periodo de vida útil: 3 años desde la fecha de esterilización.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: LABORATORIOSROMI S.A.

Lugar/es de elaboración: Gutiérrez 2937, Quilmes, Provincia de Buenos

Aires, República Argentina.

M.¡,-:¡",
Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrado, Nacional

A.,lSI.M,A.T.

1268

Se extiende a LABORATORIOS ROMI S.A. el Certificado PM-1914-2, en la
. . 1 9 FEB ZOl~Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
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