
DiSPOSICIÚN N°

BUENOS AIRES, 1 6 FEB. 2016

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional",

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2085-15-8 del Registro de esta

I
Que por las presentes actuaciones NEW BERTOLI S.A. solicita se

inscripción en el Registro Productores y Productos de TecnLogia
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Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M'édica
I

I
I
I
I
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Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de proJuctos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, ei Decreto 9763J64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nJcionai
I

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementarias.l

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección N~cional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúhe los,
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

I
que, los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el ¡;:ontrol

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

1

l Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del prpducto

l médico objeto de la solicitud. I
1

:. Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el qecreto
!

i N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.i
I
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I
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Por ello;

DISPOSICION N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10..- 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 (ANMAT) del producto médico

marca NEW IMPLANT, nombre descriptivo SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES Y

nombre técnico Prótesis, dentales, implanta bIes, de acuerdo con lo solicitado por

NEW BERTOLI S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, 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 95 y 96 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2185-2, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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D1SPOSICION N°

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2085-15-8

DISPOSICIÓN NO

gsch

Dr. ROil¡;~TQ l.iDi
8IlDiómlnllU¡¡dor Nacional

A.:N.)4 ...••.T.
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Autorizado por la ANMAT PM 2185-2
~)

DO NOT REUSE
NO REUTILIZAR

Farmacéutico Dr. Daniel Fornarl '
Matrícula: MP 19856

- ------j

xxx-xx

DireclorTécnico:

,_.~_ .. "'"'.,,"'-"'- -- - ------- -- - ---------- -- ---"-- -- . ------- -!
:Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias i
, New Bertal; S.A

Dirección:
Ruta Panamericana Km 37.500

•••

Calle Mozart (2), Lote 16, Garin,
Escobar,Provincia de Buenos Aires _
País: Argentina (Buenos Aires) r __ 1
Tel: +54(0) 3327-454200 Ilb
Web: WVIMI.NEWlMPLANTCOM,AR - III~-\ ,..•........,- - ------ .. -------------~ _. -- --- ----- ---

PROYECTO ROTULO
Productos no esteriles.

G:~[]J\9J
OIJlriJl}DD0DíJÜ Sistema de Implantes Dentales

Modelo: XXX.
I REF XXX-XXX-XXX

ESTERILIZAR ANTES DE USAR
METODO SUGERIDO AUTOCLAVE Di.':VAPOR

IloTI XXX-XX

~CONSUI.TE l.AS
INSTRUCCIONES NO UTIL.lZAR SI_EL
ANES DE USAR HNASL [STA DflNADO

DireclorTécnico:
Farmacéutico Dr. Daniel Fornarí

Matricula: MP 19856

Web: IfV\NW,NEWIMPLANTCOM AR

~al;
Responsable Legal

ONI 24.921,891

Autorizado por la ANMAT PM 2185-2
Venta exclusiva a profesionales e institucIones

•••.••• New Bertal; S.A
••• Dirección:

Ruta Panamericana Km 37,500
Calle Mozart (2), Lote 16, Garin
Escobar, Provincia de Buenos Aires
Pais: Argentina (Buenos Aires)
Te\: +54{O) 3327-454200



LosdispositiVOSdebenalmacenarsea temperaturaambiente.
No utilice implantes si el envase está deteriorado o ha sido abierto
previamente.

en p<. ~sparCialo totalmente desdentados En el maxilar superior o en
maxilarmfenor.Las prótesIspuedenatornillarseo cementarseal pilar
CONTRAINDICACIONES:La colocación de Implantesdentales puede fenerse
quedescartarSIei pacientepresenta afeccionesque contra Indiquenel empleo
de cirugía, los implantes dentales de New Implant no deben colocarse en
pacientesen los que no quede hueso maxilarSuficientepara permitir lograr una
estabilidadadecuadadel implante.
ALMACENAMINETOy MANIPULACION

preVisto, lo que provocaria un entumecimientopermanente del labio Inferior y
de la barbilla despuéSde la cirugía, u otra lesión.
No se puede garantizar el éxito total La falta de cantidad o de calidad del
hueso residual, las infecciones y las dolenCiasgeneralizadas son causas que
podrian provocar el fracaso de la osteointegraci6n,inmediatamentedespuéSde
la clrugia o después de conseguir una osteolntegraClónimcial Un déficit en el
teiido duro o en el blando antes de la operación, puede provocar un resultadO
estético no deseado o una angulacióndel Implantedesfavorable. En el caso de
los niños, no se recomiendaseguir el tratamientode rUlLnahasta que se finalice
la etapa del crecimientoy se haya producidoel cierre eplfisaflO.
No se aconseja el uso de instrumentos electro-qUirúrgicoso láser en zonas
cercanas al implante o los conectores metálicos debido al riesgo eléctrico

PRECAUCIONES: Debido a las estrictas tolerancias y a ta preciSión de potenCialy/o la conductividadde calor,
fabricaCiónsolo se podránusarseelementosprotésicosNEW IMPLANTcon los Deben ponersetodos los medios para redUCiral mlnlmo las lesiones en el tejido
implantesNEWIMPLANT. receptor, prestandoespecial atencióna los traumatismostérmiCOSy qUllúrglcos

ya la eliminaciónde contaminantesy de fuentes de infección. El procedimiento
El procedimientode colocacióndel Implantedebe realizarse bajo condiciones quirúrgiCOrequiere un alto grado de preCisióny cuidado, y los límites para la
asépticas con nuestros Instrumentos quirúrgicos especialmente diseMdos, manipulación aceptable del tejido son mucho más estnctos que en la cirugía
parauna correcta preparaCióndel lechoquirúrgico oral general, La más mínima desviación del principio de causar el menor
La planificacióndel tratamiento y la colocaciónde los implantes dentalesexige traumatismo pOSibleal colocar el Implanteaumenta el nesgo de fracaso en la
conSideraCionesespecialesque difieren de la práctica odontológicageneral Se osteointegración
recomiendaa los clinicos el seguimientode formación prácticapara conocer las Como la velocidad de fresado varia según el instrumento y el procedimiento
técnicas correctas, Incluidos los requisitos biomecánicos y la evaluaCión quirúrgico el manual ofrece recomendacionessobre la velocidad a emplear. El
radiográfica Una técnica inadecuada en la colocación del Implanle o en la aterrajado (roscadodel hueso) y la colocacióndel implantedebe realizarsea 20
restauración puede provocar el fracaso de la implantación o la pérdida RPM o manualmente. Todos los procedimientosde fresado y de aterrajado
sustanCialdel hueso circundante, En los procedimientosde fresado para la prevIo requieren la utilización de InstrumentosespecífiCOSy afiladOsbajo una
colocacióndel implantese utilizan sistemasde mediCiónde la fresa y puntosde irrigaciónconstantey abundante
referenciaúniCOSpara cada sistema. Para que la Instalación de los implantes sea la ideal, debe hacerse de forma
Las técnicas qUirúrgicas para la rehabilitación utilizando Implantes dentales estable: no obstante, un torque de inserción excesivo (mayor de 45-50 Ncm)
pueden ser complejas. Los implantes deben ser colocados por profesionales para vencer la resistencia del hueso puede provocar daños en el implanfe,
experimentados con las técnrcas específicas de Implantación, que podrá fracturao necroSISen el lechoóseo,
encontraren la páginawebwww newlmplantcom.ar En el caso de producirse el afiojamiento del implante o sus elementos
ESTERILIDAD:Todos los implantes dentales se suministran estériles y están protéticos, el paciente deberá concurrir de inmediato a consulta
esterilizadosmedianteunmétodovalidado odontol6gica
Todos los productosestériles están marcadoscon la simbologia "ESTERIL" en REACCIONESADVERSAS: POSiblesaSOCiadasal uso de Implantes dentales
su rotulo, Todos los productos que se comercializan esténles deben usarse incluye:
antesde la fechade vencimientos.No deben ser vueltos a esterilizar Fracasode la integración Perdida de la integración DehIscenciaque requiera
Los productos suministrados no estériles deben esterilizarse por el método injerto óseo, Perforaci6ndel seno maXilar,el borde inferior, la placa lingual, la
autoclavede vapor a 1340 durante 18mina 2 atm de presión. placa labial. el conducto dentario Infenory la encía
PRECAUCIONESPROCEDIMIENTODE CIRUGIA: Para el fresado del SitiOde InfeCCionesmanifestadas por' absceso, fistula, supuración. inflamaCióno radiO
implantaciónse recomiendasegUirla secuenciade instrumentos recomendada transparencia. Dolor persistente, Entumecimiento o parestesia. Hiperplasla,
en los protocolosy utilizar un sistemade fresascon irrigaCIónexternay afiladas perdida ósea excesIva que requiera Intervención, ruptura o fractura del
con ia mayor calidad. Eviteaplicar una presiónexcesiva durante la preparación implante. Infección sistemática y daños
del lecho óseo, Se recomiendael uso de guías y medidores de profundidad en nerVIos
paraasistir en el pOSicionamientoy la colocaCióndel Implante Se recomienda Simbologlas utilizadas en el rotulo
utilizar siempre herramientas, accesonos y conectores provistos por el _
fabricante. Cada sistema de implantes tiene características particulares de ••
mediCiónpara permitir un asentamiento total a la profundidad deseada, en .e--.
algunos casos las líneas de referencia para la longitud de la fresa son más
largas que la longitud indicada para el Implante, por lo tanto se recomienda NewBertoli S.A 1•••.
utilizar solo instrumentaly accesorios provistos por el fabricante compatibles ..-
conel sistemade ImplantesNew Implant Centro Industrial Garln \
Parael ajustey desajustedel tornillo de montale debe usarse un destornillador Ruta Panamericana km37.~
hexagonal de 1.23 mm entre caras, para ia tapa de cierre debe usarse un D,rección: Calle Mozart.!~l.;~,
destornillador hexagonal de 0.90 mm, Para el ajuste del porta.,mplante se Garin, Escobar, prov¡'ncia.J1Ii~'.: "
requierede una llave paraacople cuadradode 4 Ommentre caras. ~ " ;(' ~1 ',\..

Antes de suturar los tejidOSblandos debe asegurarse de que ha colocado la Buenos Aires, Ar~e~!i,i) I ...•"."
tapade cierreen la zona de conexióndel implante. Tel: 03327-454200'/4j4300 C"t.. o ',?

Se recomiendaal cirujano un conocimientoexhaustivodel sistemade medición \ ~. \ ~ 6 i ~
___._c.9~.cret9_que se vaya a_u.!!!~ary ~ejar.~n '!largen d.esegundad al lado de los .._1' ~

dientesy de las zonas vitales Si no se identif.caranlas longitudescorrectasde ••,~" " ~
las fresas para las mediciones radiográficas, se podrían producir leSiones Director TécnIco: Farmacéutico Dr. Daniel Fornarl MP 19856':'1 ,':
permanentesen los nervioso en otras zonasVitalesal perforarmás de lo Autorizado por la ANMAT PM 2185-2 www.newimptant.cO[l1.ar

Dr. Dani

~i
Responsable Lega!

DNI24.921.891

NEW
implant

Mat. B
Información importante sobre los productos

Instrucciones de uso

No reutilizar, Uso Único

Este documento contiene información sobre implantes dentales, comp,?nenles
protéslcos y herramental qUlfúrglCO.

Para obtener información detallada sobre el procedimiento especifico del
productoqueestá utilizandoconsultelas etiquetasy el manualdel mismo
DESCRIPCiÓN: Los sistemas de Implantes dentales New Implan! son un
productomédico deslinadoa ser un sustltulo artificial de la raiz de u~a pieza
dental perdida.Posee una forma roscadapara su InserCiónen el huesoy está
tabrlcado con materiales blocompatlbles (TItanio Grado 4 Astm F.67) la
superficieestá tratada con blastingy tratamientoacidoque acelera la uni6n al
hueso.(Osteointegración)
Los componentesprotésicosestán fabricadoscon materialde TltamoGrado 4
Astm F.67, aleaCiónde titaniO,aleaCIónde oro y material cerámico, Están
diseñadospara ser utIlizadosconjuntamentecon nuestrosimplantes.
La utilizacióndel herramentalNew lmplant,garantizala correctacolocacióndel
Sistema.
DESCRIPCIONDELAS LINEASDE IMPLANTE.
Linea 400 Plataforma Unificada, Conexión Interna Tipo Hexagono, Cuerpo
Conico, Aplce Agudo, Rosca Exterior Paso Doble, Autoroscante Helicoldal,
PlataformaMicroRanurada,Medidasde 03 50 a 5
Linea 410 Plataforma Unificada, Conexión Interna Tipo Hexagono, Cuerpo
Cllindnco, Aplce Redondeado, Rosca Extenor Paso Doble, Autoroscante,
PlataformaMicroRanurada,Medidasde @3.50a5
Linea 420 Plataforma Unificada, Conexión Interna Tipo Hexagono, Cuerpo
Conico, Aplce Agudo, Rosca Exterior Paso Doble, Autoroscante, Plafaforma
Pulida,Medidasde 03,50 a 5
linea 430 PlataformaUnIficada,Conexión Interna Tipo Hexagono, Cuerpo
Cilindrico, Aplce Redondeado, Rosca Exterior Paso Doble, Autoroscante,
PlataformaPulida,Medidasde 1213,50a 5
Linea 800 PlataformaU[lI[Lcada,Conexión InternaTipo Cono, CuerpoCónico,
Ápice Agudo, Rosca ExtenorPaso Doble,AutoroscanteHelicoldal,Plataforma
MicroRanurada,Medidasde l2l3.50a 5
Linea 810 Plataforma Unificada. Conexión Interna Tipo Cono, Cuerpo
Cllindrico, Aplce Redondeado, Rosca Extenor Paso Doble, Autoroscante,
PlataformaMICroRanurada,Medidasde l2l3.50a 5
INDICACIONES: Los implantes dentales están diseñados para implantarsa

f qUlrúrgicamenteen el maxilarsuperioro inferior con el fin de ofrecer un mediO
'de fijaCiónde prótesIsen restauracionesde un solodEentey en zonasde parcial
o totalmente desdentadas con varios dientes o como soporte terminal o'(JdiOpara puentes fIjos o removlbles y para la retención de sobre

-- -de a ras.
i\CIONES ADICIONALES: Los pilaresdentalesy herramentalquirúrgico
W Implantestán concebidosparaulilizarsecomoaccesoriosde implantes

denlalesend06seoscon el fin de servirde soporteparadispositivosprotésicos

Sistema de implantes dentales
Frágil, Almacenar en lugar fresco y seco

Advertencia:-Lea atentamente las instrucciones de uso,

Venta exclusiva a profesionales e inslitusiones sanitaria
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2085-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

'':''¡J''6:-''''''' , y de acuerdo con lo soiicitado por NEW BERTOLI S.A., se autorizó

\~ainscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES.,

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

implanta bies.

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): NEW IMPLANT.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñados para implantarse quirúrgicamente en

áreas parcial o totalmente edéntulas en el maxilar inferior o superior, soportando

restauraciones únicas o múltiples. Para rehabilitar protésicamente las piezas

dentarias ausentes.

Modelo/s: LINEA 400

Cilíndrico con conexión Hexagonal Interna.

400-350-100 03.50 Largo: 1O.00mm

400-350-115 03.50 Largo: 11.50mm

400-350-130 03.50 Largo: 13.00mm

4



400-430-085 04.30 Largo: 8.50mm

400-430-100 04.30 Largo: 10.00mm

400-430-115 04.30 Largo: 11.50mm

400-430-130 04.30 Largo: 13.00mm

400-430-150 04.30 Largo: 15.00mm

400-500-085 03.75 Largo: 8.50mm

400-500-100 03.75 Largo: 10.00mm

400-500-115 03.75Largo: 11.50mm

400-500-130 03.75 Largo: 13.00mm

400-500-150 03.75 Largo: 15.00mm

LINEA 400

Cilíndrico con conexión Hexagonal Interna y Pilar Multifunción.

CP400-350-100 03.50 Largo: 10.00mm

CP400-350-115 03.50 Largo: 11.50mm

CP400-350-130 03.50 Largo: 13.00mm

CP400-430-085 04.30 Largo: 8.50mm

CP400-430-100 04.30 Largo: 10.00mm

CP400-430-115 04.30 Largo: 11.50mm

CP400-430-130 04.30 Largo: 13.00mm

CP400-430-150 04.30 Largo: 15.00mm

CP400-500-'085 03.75 Largo: 8.50mm

CP400-500-100 03.75 Largo: 10.00mm

CP400-500-115 03.75Largo: 11.50mm

CP400-500-130 03.75 Largo: 13.00mm
f"
~\
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CP400-500-150 03.75 Largo: 15.00mm

LINEA410

Cilíndrico con conexión Hexagonal Interna

410-350-08503.50 Largo: 8.50mm

410-350-10003.50 Largo: 1O.00mm

410-350-11503.50 Largo: 11.50mm

410-350-13003.50 Largo: 13.00mm

410-350-15003.50 Largo: 15.00mm

410-430-08504.30 Largo: 8.50mm

410-430-10004.30 Largo: 10.00mm

410-430-11504.30 Largo: 11.50mm

410-430-13004.30 Largo: 13.00mm

410-430-15004.30 Largo: 15.00mm

410-500-08505.00 Largo: 8.50mm

410-500-10005.00 Largo: 10.00mm

410-500-11505.00 Largo: 11.50mm

410-500-13005.00 Largo: 13.00mm

410-500-15005.00 Largo: 15.00mm

LINEA410

Cilíndrico con conexión Hexagonal Interna y Pilar Multifunción.

CP410-350-08503.50 Largo: 8.50mm

CP410-350-100 03.50 Largo: 10.00mm

CP410-350-115 03.50 Largo: 11.50mm

CP410-350-13003.50 Largo: 13.00mm

5



CP410-350-150 03.50 Largo: 15.00mm

CP410-430-085 04.30 Largo: 8.50mm

CP410-430-10004.30 Largo: 10.00mm

CP410-430-115 04.30 Largo: 11.50mm

CP410-430-130 04.30 Largo: 13.00mm

CP410-430-150 04.30 Largo: 15.00mm

CP410-500-08505.00 Largo: 8.50mm

CP410-500-100 05.00 Largo: 1O.00mm

CP410-500-115 05.0Ó Largo: 11.50mm

CP410-500-130 05.00 Largo: 13.00mm

CP410-500-150 05.00 Largo: 15.00mm

LINEA420

Cilíndrico con conexión Hexagonal interna.

420-350-08503.50 Largo: 8.50mm

420-350-10003.50 Largo: 10.00mm

420-350-11503.50 Largo: 11.50mm

420-350-13003.50 Largo: 13.00mm

420-350-15003.50 Largo: 15.00mm

420-430-085 04.30 Largo: 8.50mm

420-430-10004.30 Largo: 10.00mm

420-430-11504.30 Largo: 11.50mm

420-430-13004.30 Largo: 13.00mm

420-430-15004.30 Largo: 15.00mm

420-500-08505.00 Largo: 8.50mm

¿-/\
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420-500-10005.00 Largo: 10.00mm

420-500-11505.00 Largo: 11.50mm

420-500-13005.00 Largo: 13.00mm

420-500-15005.00 Largo: 15.00mm

LINEA 420

Cilíndrico con conexión Hexagonal interna y Pilar Multifunción.

CP420-350-085 03.50 Largo: 8.50mm

CP420-350-100 03.50 Largo: 10.00mm

CP420-350-115 03.50 Largo: 11.50mm

CP420-350-130 03.50 Largo: 13.00mm

CP420-350-150 03.50 Largo: 15.00mm

CP420-430-08504.30 Largo: 8.50mm

CP420-430-100 04.30 Largo: 1O.00mm

CP420-430-11504.30 Largo: 11.50mm

CP420-430-13004.30 Largo: 13.00mm

CP420-430-15004.30 Largo: 15.00mm

CP420-500-08505.00 Largo: 8.50mm

CP420-500-10005.00 Largo: 10.00mm

CP420-500-11505.00 Largo: 11.50mm

CP420-500-130 05.00 Largo: 13.00mm

CP420-500-15005.00 Largo: 15.00mm

LINEA 430

Cilíndrico con conexión Hexagonal Interna.

430-350-08503.50 Largo: 8.50mm

I

I
,
,
I
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430-350-10003.50 Largo: 10.00mm

430-350-11503.50 Largo: 11.50mm

430-350-13003.50 Largo: 13.00mm

430-350-15003.50 Largo: 15.00mm

430-430-08504.30 Largo: 8.50mm

430-430-10004.30 Largo: 10.00mm

430-430-11504.30 Largo: 11.50mm

430-430-13004.30 Largo: 13.00mm

430-430-15004.30 Largo: 15.00mm

430-500-08505.00 Largo: 8.50mm

430-500-10005.00 Largo: 1O.00mm

430-500-11505.00 Largo: 11.50mm

430-500-13005.00 Largo: 13.00mm

430-500-15005.00 Largo: 15.00mm

LINEA430

Cilíndrico con conexión Hexagonal Interna y Pilar Multifunción.

CP430-350-08503.50 Largo: 8.50mm

CP430-350-10003.50 Largo: 1O.00mm

CP430-350-115 03.50 Largo: 11.50mm
,

CP430-350-130 03.50 Largo: 13.00mm

CP430-350-15003.50 Largo: 15.00mm

CP430-430-08504.30 Largo: 8.50mm

CP430-430-100 04.30 Largo: 10.00mm

CP430-430-115 04.30 Largo: 11.50mm

[~
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CP430-430-13004.30 Largo: 13.00mm

CP430-430-15004.30 Largo: 15.00mm

CP430-500-08505.00 Largo: 8.50mm

CP430-500-100 05.00 Largo: 1O.00mm

CP430-500-11505.00 Largo: 11.50mm

CP430-500-13005.00 Largo: 13.00mm

CP430-500-150 05.00 Largo: 15.00mm

LINEA800

Cilíndrico con conexión Cono Morse

800-350-085 03.50 Largo: 8.50mm

800-350-100 03.50 Largo: 10.00mm

800-350-115 03.50 Largo: 11.50mm

800-350-130 03.50 Largo: 13.00mm

800-350-150 03.50 Largo: 15.00mm

800-430-085 04.30 Largo: 8.50mm

800-430-100 04.30 Largo: 1O.00mm

800-430-115 04.30 Largo: 11.50mm

800-430-130 04.30 Largo: 13.00mm

800-430-150 04.30 Largo: 15.00mm

800-500-085 03.75 Largo: 8.50mm

800-500-100 03.75 Largo: 10.00mm

800-500-115 03.75Largo: 11.50mm

800-500-130 03.75 Largo: 13.00mm

800-500-150 03.75 Largo: 15.00mm

r- /L( 7



LINEA 800

Cilíndrico con conexión Cono Morse y Pilar Multifunción.

CP800-350-085 03.50 Largo: 8.50mm

CP800-350-100 03.50 Largo: 10.00mm

CP800-350-115 03.50 Largo: 11.50mm

CP800-350-130 03.50 Largo: 13.00mm

CP800-350-150 03.50 Largo: 15.00mm

CP800-430-085 04.30 Largo: 8.50mm

CP800-430-100 04.30 Largo: 1O.00mm

CP800-430-115 04.30 Largo: 11.50mm

CP800-430-130 04.30 Largo: 13.00mm

CP800-430-150 04.30 Largo: 15.00mm

CP800-500-085 03.75 Largo: 8.50mm

CP800-500-100 03.75 Largo: 1O.00mm

CP800-500-115 03.75Largo: 11.50mm

CP800-500"130 03.75 Largo: 13.00mm

CP800-500-150 03.75 Largo: 15.00mm

LINEA 810

Cilíndrico con conexión Cono Morse

810-350-085 03.50 Largo: 8.50mm

810-350-100 03.50 Largo: 10.00mm

810-350-115 03.50 Largo: 11.50mm

810-350-130 03.50 Largo: 13.00mm

810-350-150 03.50 Largo: 15.00mm
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'2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacionar,

810-430-085 04.30 Largo: 8.50mm

810-430-100 04.30 Largo: 10.00mm

810-430-115 04.30 Largo: 11.50mm

810-430-130 04.30 Largo: 13.00mm

810-430-150 04.30 Largo: 15.00mm

810-500-085 03.75 Largo: 8.50mm

810-500-100 03.75 Largo: 10.00mm

810-500-115 03.75Largo: 11.50mm

810-500-130 03.75 Largo: 13.00mm

810-500-150 03.75 Largo: 15.00mm

LINEA810

Cilíndrico con conexión Cono Morse y Pilar Multifunción.

CP 810-350-085 03.50 Largo: 8.50mm

CP 810-350-100 03.50 Largo: 1O.00mm

CP 810-350-115 03.50 Largo: 11.50mm

CP 810-350-130 03.50 Largo: 13.00mm

CP 810-350-150 03.50 Largo: 15.00mm

CP 810-430-085 04.30 Largo: 8.50mm

CP 810-430-100 04.30 Largo: 1O.00mm

CP 810-430-115 04.30 Largo: 11.50mm

CP 810-430-130 04.30 Largo: 13.00mm

CP 810-430-150 04.30 Largo: 15.00mm

8



CP 810-500-085 03.75 Largo: 8.50mm

CP810-500-100 03.75 Largo: 1O.00mm

CP810-500-115 03.75Largo: 11.50mm

CP 810-500-130 03.75 Largo: 13.00mm

CP 810-500-150 03.75 Largo: 15.00mm

Elementos protésicos

Tapa de Cierre

Línea 400 / Línea 410 / Línea 420 / Línea 430 / Línea 800/ Línea 810

CÓDIGO MEDIDA
,

TCAOO-350-115 1.15mm
1

TCAOO-430-li5 1.15mm

TCAOO-500-115 1.15mm

TC.800-350-115 1.15mm

TC.800-430-115 1.15mm

TC.800-500-115 1.15mm

Pilar Multifunción

Línea 400/ Línea 410 / Línea 420/ Línea 430 / Línea 800 / Línea 810

CÓDIGO

PI.409-350-200

PI.409-430-200

PI.409-500-200

PI.809-350-200

PI.809-430-200

PI.809-500-2~

£" ¿' -



JItnMku;' ahS:;;{u/
:;;;:tdáuá ah Yevil:m¡
.9fp-mCa,;rn tJ,Jf'<'Ú¡w&,j
srf.ACLsrf:r

Pilar de Cicatrización

~2016- Afio del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Naclonar.

Línea 400 / Línea 410 / Línea 420 / Línea 430 / Línea 800 / Línea 810

CÓDIGO MEDIDA

PIA06-3S0-300 3.00mm

PIA06-3S0-400 4.00mm

PI.406-3S0-S00 S.OOmm

PI.406-3S0-700 7.00mm

PI.406-430-300 3.00mm

PI.406-430-400 4.00mm

PI.406-430-S00 S.OOmm

PI.406-430-700 7.00mm

PI.406-S00-300 3.00mm

PI.406-S00-400 4.00mm

PI.406-S00-S00 S.OOmm

PIA06-S00-700 7.00mm

PI.806-3S0-300 3.00mm

PI.806-3S0-400 4.00mm

PI.806-3S0-S00 S.OOmm

PI.806-3S0-700 7.00mm

PI.806-430-300 3.00mm

PI.806-430-400 4.00mm

PI.806-430-S00 S.OOmm

PI.806-430-700 7.00mm

(" ~ 9



PI.806-500-300 3.00mm

PI.806-500+00 4.00mm

PI.806-500-S00 5.00mm

PI.506-500-700 7.00mm

Pilar Recto.

Línea 400 I Línea 410 I Línea 420 I Línea 430 I Línea 800 I Línea 810

CÓDIGO MEDIDA

PI.404-350-100 1.00mm

PI.404-350-200 2.00mm

PI.404-350-300 3.00mm

PI.404-350-400 4.00mm

PI.404-430-100 1.00mm

PI.404-430-200 2.00mm
I
,1

PI.404-430-300 3.00mm

PI.404-430-400 4.00mm

PI.404-500-100 1.00mm

PI.404-500-200 2.00mm

.PI.404-500-300 3.00mm

PI.404-500-400 4.00mm

PI.804-350-100 1.00mm

PI.804-350-200 2.00mm

PI.804-350-300 3.00mm

PI.804-350-400 4.00mm

PI.804-430-100 1.00mm

{'
~
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PI.804-430-200 2.00mm

PI.804-430-300 3.00mm

PI.804-430-400 4.00mm

PI.804-500-100 1.00mm

PI.804-500-200 2.00mm

PI.804-500-300 3.00mm

PI.804-500-400 4.00mm

Mini Pilar Recto

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Naclonal~.

Línea 400 / Línea 410 / Línea 420 / Línea 430/ Línea 800 / Línea 810

CÓDIGO MEDIDA

MPA04-350-200 2.00mm

MPA04-350-300 3.00mm

MPA04-350-400 4.00mm

MPA04-350-500 5.00mm

MPA04-350-600 6.00mm

MPA04-430-200 2.00mm

MPA04-430-300 3.00mm

MPA04-430-400 4.00mm

MPA04-430-500 5.00mm

MPA04-430-600 6.00mm

MPA04-500-200 2.00mm

MPA04-500-300 3.00mm

MPA04-500-400 4.00mm

MPA04-500-500 5.00mm

(~ 10



MPA04-S00-600 6.00mm

MP.804-3S0-200 2.00mm

MP.804-3S0-300 3.00mm

MP.804-3S0-400 4.00mm

MP.804-3S0-S00 S.OOmm

MP.804-3S0-600 6.00mm

MP.804-430-200 2.00mm

MP.804-430-300 3.00mm

MP.804-430-400 4.00mm

MP.804-430-S00 S.OOmm

MP.804-430-600 6.00mm

MP.804-S00-200 2.00mm

MP.804-S00-300 3.00mm

MP.804-S00-400 4.00mm

MP.804-S00"SOO S.OOmm

MP.804-S00-600 6.00mm

Mini Pilar Angulado

Línea 400/ Línea 410/ Línea 420 / Línea 430 / Línea 800/ Línea 810

CÓD1GO MEDlDA

MPAOl-3S0-200 2.00mm

MPAOl-3S0-300 3.00mm

MPAOl-3S0-400 4.00mm

MPAOl-3S0-S00 S.OOmm

MPAOl-3S0-600 6.00mm

[
~
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MP.401-430-200 2.00mm

MP.401-430-300 3.00mm

MP.401-430-400 4.00mm

MP.401-430-500 5.00mm

MP.401-430-600 6.00mm

MP.401-500-200 2.00mm

MP.401-500-300 3.00mm

MP.401-500-400 4.00mm

MP.401-500-500 5.00mm

MP.401-500-600 6.00mm

MP.801-350-200 2.00mm

MP.801-350-300 3.00mm

MP.801-350-400 4.00mm

MP.801-350-500 5.00mm

MP.801-350-600 6.00mm

MP.801-430-200 2.00mm

MP.801-430-300 3.00mm

MP.801-430-400 4.00mm

MP.801-430-500 5.00mm

MP.801-430-600 6.00mm

MP.801-500-200 2.00mm

MP.801-500-300 3.00mm

MP.801-500-400 4.00mm

MP.801-500-500 5.00mm

t-~
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MP.801-500-600 6.00mm

Pilar Recto Anti Rotacional con Bloqueo

Línea 400 / Línea 410/ Línea 420 / Línea 430 / Línea 800/ Línea 810

CÓDIGOMEDIDA

PI.407-350-100 1.00mm

PIA07-350-200 2.00mm

PI.407-350-300 3.00mm

PI.407-350-400 4.00mm

PI.407-430-100 1.00mm

PIA07-430-200 2.00mm

PI.407-430-300 3.00mm

PI.407-430-400 4.00mm

PI.407-500-100 1.00mm

PI.407-500-200 2.00mm

PIA07-500-300 3.00mm

PI.407-500-400 4.00mm

TOA07-430-600 Tornillo fijación

TOA07-430-700 Pieza de bloqueo

PI.807-350-100 1.00mm

PI.807-350-200 2.00mm

PI.807-350-300 3.00mm

PI.807-350-400 4.00mm

PI.807-430-100 1.00mm

PI.807-430-200 2.00mm

£' ~
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PI.807-430-300 3.00mm

PI.807-430-400 4.00mm

PI.807-500-100 1.00mm

PI.807-500-200 2.00mm

PI.807-500-300 3.00mm

PI.807-500-400 4.00mm

"2016 - Año de/Bicentenario de /a Declaración de la Independencia Nacional".

TO.807-430-600 Tornillo fijación

TO.807-430-700 Pieza de bloqueo

Pilar Recto Anti Rotacional

Línea 400 I Línea 410 I Línea 420 I Línea 430 I Línea 800 I Línea 810

CÓDIGO MEDIDA

PI.400-350-100 1.00mm I
PI.400-350-200 2.00mm ,

PI.400-350-300 3.00mm I
I

PI.400-350-400 4.00mm

1PI.400-430-100 1.00mm

PI.400-430-200 2.00mm ¡
PI.400-430-300 3.00mm

PI.400-430-400 4.00mm

PI.400-500-100 1.00mm

PIAOO-500-200 2.00mm

PI.400-500-300 3.00mm

PI.400-500-400 4.00mm

PI.800-350-100 1.00mm

C~ 12



PI.800-3S0-200 2.00mm

PI.800-3S0-300 3.00mm

PI.800-3S0-400 4.00mm

PI.800-430-100 1.00mm

PI.800-430-200 2.00mm

PI.800-430-300 3.00mm

PI.800-430-400 4.00mm

PI.800-S00-100 1.00mm

PI.800-S00-200 2.00mm

PI.800-S00-300 3.00mm

PI.800-S00-400 4.00mm

PilarAnatómico

Línea 400 / Línea 410 / Línea 420 / Línea 430 / Línea 800 / Línea 810
,

MEDIDACODIGO

PI.408-3S0-200 2.00mm

PI.408-3S0-300 3.00mm
,

PI.408-3S0-400 4,00mm

PIA08-430-200 2.00mm

PIA08-430-300 3.00mm

PI.408-430-400 4.00mm

PI.408-S00-200 2.00mm

PI.408-S00-300 3.00mm

PI.408-S00-400 4.00mm

PI.808-3S0-200 2.00mm

(" ~
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PI.808-350-300 3.00mm

PI.808-350-400 4.00mm

PI.808-430-200 2.00mm

PI.808-430-300 3.00mm

PI.808-430-400 4.00mm

PI.808-500-200 2.00mm

PI.808-500-300 3.00mm

PI.808-500-400 4.00mm

Pilar Angulado 15°

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaracl6n de la Independencia NacIonal".

Línea 400 / Línea 410 / Línea 420 / Línea 430 / Línea 800/ Línea 810

CÓDIGO

PIAOl-350-150

PI.401-430-150

PI.401-500-150

PI.801-350-150

PI.801-430-150

PI.801-500-150

Pilar Angulado 25°

Línea 400/ Línea 410 / Línea 420 / Línea 430 / Línea 800 / Línea 810

CÓDIGO

PI.401-350-250

PI.401-430-250

PI.401-500-250

PI.801-350-250

13



PI.801-430-250

PI.801c500-250

Pilar Esférico

Línea 400/ Línea 410 / Línea 420/ Línea 430 / Línea 800/ Línea 810

CÓDIGOMEDIDA

PI.402-350-200 2.00mm

PI.402-350-300 3.00mm

PI.402-350-400 4.00mm

PI.402-430-200 2.00mm

PI.402-430-300 3.00mm

PI.402-430-400 4.00mm

PI.402-500-200 2.00mm

PI.402-500-300 3.00mm

PI.402-500-400 4.00mm

PI.802-350-200 2.00mm

PI.802-350-300 3.00mm

PI.802-350-400 4.00mm

PI.802-430-200 2.00mm

PI.802-430-300 3.00mm

PI.802-430-400 4.00mm

PI.802-500-200 2.00mm

PI.802-500-300 3.00mm

PI.802-500-400 4.00mm

Pilar Provisorio

{'
~
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Línea 400/ Línea 410 / Línea 420 / Línea 430 / Línea 800 / Línea 810

CÓDIGO MEDIDA

PI.403-350-200 2.00mm

PIA03-350-300 3.00mm

PI.403-350-400 4.00mm

PI.403-350-500 5.00mm

PI.403-350-600 6.00mm

PI.403-350-700 7.00mm

PI.403-430-200 2.00mm

PI.403-430-300 3.00mm

PI.403-430-400 4.00mm

PI.403-430-500 5.00mm

PI.403-430-600 6.00mm

PI.403-430-700 7.00mm

PI.403-500-200 2.00mm

PI.403-500-300 3.00mm

PI.403-500-400 4.00mm

PI.403-500-500 5.00mm

PI.403-500-600 6.00mm

PI.403-500-700 7.00mm

PI.803-350-200 2.00mm

PI.803-350-300 3.00mm

PI.803-350-400 4.00mm

PI.803-350-500 5.00mm

i~ 14



PI.803-3S0-600 6.00mm

PI.803-3S0-700 7.00mm

PI.803-430-200 2.00mm

PI.803-430-300 3.00mm

PI.803-430-400 4.00mm

PI.803-430-S00 S.OOmm

PI.803-430,600 6.00mm

PI.803-430-700 7.00mm

PI.803-S00-200 2.00mm

PI.803-S00-300 3.00mm

PI.803-S00-400 4.00mm

PI.803-S00-S00 S.OOmm

PI.803-S00-600 6.00mm

PI.803-S00-700 7.00mm

Análogo

Línea 400/ Línea 410/ Línea 420 / Línea 430 / Línea 800/ Línea 810

CÓDIGO

ANo403-3S0-100

ANo403-3S0-200

AN 0403-430-100

ANo403-430-200

ANo403-S00-'100

ANo403-S00-200

AN.803-3S0-100
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AN.803-3S0-200

AN.803-430-100

AN.803-430-200

AN.803-S00-100

AN.803-S00-200

Transfer Cubeta Cerrada

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

Línea 400 I Línea 410 I Línea 420 I Línea 430 I Línea 800 I Línea 810
•CODIGO

TRAOO-07S-S 7.S0mm

TRAOO-120-S 12.0mm

TRAOO-120-F 12.0mm

TRAOO-100- T 10.0mm

TR.800-07S-S 7.S0mm

TR.800-120-S 12.0mm

TR.800-120-F 12.0mm

TR.800-100-T 1O.0mm

Transfer Cubeta Abierta

Línea 400 I Línea 410 I Línea 420 I Línea 430 I Línea 500 I Línea 510

CÓDIGO

TRA01-07S-S 8.00mm

TRAOl-120-S 12.0mm

TRA01-100-T 1O.0mm

TRAOl-180-T 18.0mm

TR.801-07S-S 8.00mm

t~ 15



TR.801-120-S 12.0mm

TR.801-100-T 1O.0mm

TR.801-180-T 18.0mm

Tornillo de Fijación Cuadrado

Linea 400 / Linea 410 / Linea 420/ Linea 430 / Linea 800/ Linea 810

CÓDIGO MEDIDA

TFAI0-350-085 1/72 UNF

TFAI0-430-085 M2xOAO

TF.810-350-085 1/72 UNF

TF.810-430-085 M2xOAO

Tornillo de Fijación Hexagonal

Linea 400 / Linea 410 / Linea 420 / Linea 430 / Linea 800 / Linea 810

TFA20-350-085 1/72 UNF CÓDIGO MEDIDA

TFA20-430-085 M2xOAO

TF.820-350-085 1/72 UNF CÓDIGO MEDIDA

TFA20-430-085 M2xOAO

ACCESORIOS

Pilar UCLA. Calcinable con base

Linea 400 / Linea 410 / Linea 420 / Linea 430 / Linea 800 / Linea 810

CÓDIGO MEDIDA

PI.405-350.HEX 2.00mm

PI.405-430.HEX 2.00mm

PI.405-500.HEX 2.00mm

PI.805-350.HEX 2.00mm
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PI.80S-430.HEX 2.00mm

PI.80S-S00.HEX 2.00mm

Pilar UCLA. Calcinable sin base

~2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacionai# .

Línea 400 / Línea 410 / Línea 420 / Línea 430 / Línea 800/ Línea 810

CÓDIGO MEDIDA

PI.410-3S0.NOHEX 2.00mm

PI.410-3S0.HEX 2.00mm

PI.410-430.NOHEX 2.00mm

PI.410-430.HEX 2.00mm

PI.410-S00.NOHEX 2.00mm

PI.41O-S00.HEX 2.00mm

PI.81O-3S0.NOHEX 2.00mm

PI.810-3S0.HEX 2.00mm

PI.810-430.NOHEX 2.00mm

PI.81O-430.HEX 2.00mm

PI.810-S00.NOHEX 2.00mm

PI.810-S00.HEX 2.00mm

Período de vida útil: 2 años.

Forma de presentación: *Implante dental con conexión interna + Pilar

multifunción (Porta implante) + Tapa de cicatrización, Estéril, Envasado por

unidad.

*Implante dental con conexión interna sin Porta implante + Tapa de cicatriza'ción,
I,

Estéril, Envasado por unidad.

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

(~ 16



Nombre del Fabricante: NEW BERTOLI S.A.

Lugar/es de elaboración: Ruta Panamericana Km. 37.5, Calle Mozart (2), Lote 16,

Garín, Escobar, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a NEW BERTOLI S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-2185-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...•.'.6 ..F.EB•..20.16..., siendo su

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

DISPOSICIÓN NO

t
Dr. ROgE"ro LiDE
5ubadmlnlitrlldor NacIonal

A.N.M.A.T.
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