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VISTO el Expediente N° 1-47-22685-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Parodi Nolasco Productos
Médicos de Gerardo Ariel Parodi Nolasco solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. |

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma Iegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

méedico objeto de [a solicitud.

-

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PNPM, nombre descriptivo Microtornillos Ortodonticos PNPM y nombre técnico
Prétesis Dentales, Implantables, de acuerdo a lo solicitado por Parodi Nolasco
Productos Médicos de Gerardo Ariel Parodi Nolasco, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1937-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

-
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N°© 1-47-22685-11-8 . o ‘jméﬂt’
£09%

DISPOSICION No
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
sy ANM.ALT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

- -

Nombre descriptivo: Microtornillos Ortoddnticos PNPM.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-744 Protesis, Dentales,
Implantables.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PNPM.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidén/es autorizada/s: Para colocacién en hueso en sitios edéntulos en
mandibula o maxilar para el tratamiento y correccién del alineamiento de las
piezas dentales en Ortodoncia.

Para anclaje intraoral en: Mala oclusién o mal posicionamiento dental, intrusién
de dientes posteriores, logro o cierre de espacio interdental, disminucion de la
clase II de Angle.

Modelo/s: BIOARGEN

MTOT-160060 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,60 x 6,00 mm de largo.
MTOT-160080 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,66 x 8,00 mm de largo.
MTOT-160100 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,60 x 10,00 mm de largo.
MTOT-160120 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,60 x 12,00 mm de largo.
MTOT-160140 Microtornillo ortoddntico de diametro 1,60 x 14,00 mm de largo.
MTOT-180060 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,80 x 6,00 mm de largo.
MTOT-180080 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,80 x 8,00 mm de largo.
MTOT-180100 Microtornitlo ortoddntico de diametro 1,80 x 10,00 mm de largo.
MTOT-180120 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,80 x 12,00 mm de largo.
MTOT-180140 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,80 x 14,00 mm de largo.
MTOT-200060 Microtornillo ortodontico de diametro 2,00 x 6,00 mm de largo.
MTOT-200080 Microtornillo ortodéntico de diametro 2,00 x 8,00 mm de largo.
MTOT-200100 Microtornillo ortodéntico de diametro 2,00 x 10,00 mm de largo.
MTOT-200120 Microtornillo ortodéntico de diametro 2,00 x 12,00 mm de largo.
MTOT-200140 Microtornillo ortodéntico de diametro 2,00 x 14,00 mm de largo.

T —
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Periodo de vida util: 2 afos.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Parodi Nolasco Productos Médicos de Gerardo Ariel
Parodi Nolasco.

Lugar/es de elaboracion: Calle 24 N° 3335, Mercedes, Provincia de Buenos
Aires, Argentina. ' . |

Expediente N© 1-47-22685-11-8 : w

DISPOSICION No [ () Q94 N ;ﬁhov:ﬁ;mm

SUB INTERVENTOR
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M'§DIEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

= s
Dr. OTTO A.'ORSING'HER

SUB INTERVENTOR
AN.M.A.T.



PROYECTO DE ROTULO
ANEXO {liB DISP 2318/02 (TO 2004) R193710-1
SECTQOR: Dirgccidn Técnica Reemplaza: nuevo
Emnitié:

Confrolé: Aprobd;
‘ Proxima revisidn: | Vigencia:

AM - |GAPN FPN OCTUBRE 2014 | OCTUBRE 2011
Fecha: | Fecha: feCha:
3 0CT 201199 OCT 201F Y3 UL £UNy

2.1 Fabricante: PARQODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS de Gerardo Adiel Parodi Nolasco Calle 24 N® 3335,
Mercedes {4400), Provincla de Buenos Alres, Argenfina

Importador: N/A

2.2 MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO BIOARGEN Implante no recubierto de X x X
mm. Contenido: una unidad.

2.3 ESTERIL

2.4 Cédigo (llevard el cédigo que figure en el Registro Nacional Aprobado Vigente)

Lote: XXXX-XXXXX

2.5 Vencimiento {simbolo) y fecha

Maria Aldan% Mangoni
Farmacéutica
M. 17855

A CONTROLABA

2.6 Unsolo uso
2.7 Almacenamiento: No se refiere condiciones especiales de almacenamiento y conservacion.

28 La informacién solicitada por la norma en este punto se describe en el prospecto adjunto a cad
producto.

2.9 La informacién solicitada por la norma en este punto se describe en el prospecto adjunto a cadci
producto

COP

2.10 Esterilizado por Radiacion Gamma

2.11 Direccién Técnica: Maria Aldana Mangoni — Farmacéutica MP N° 17.695 @

2.12 Producto Médico Autorizado por la ANMAT Cerlificado N° PM-1937-10
CONDICION DE EXPENDIO: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

——
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS X
INSTRUCCIONES DE USO IU193710-1
ANEXO llIB  DISP 2318/02 (TO 2004)

SECTOR: Dlrecc[:’bn Técnica Reemplaza: nuevo
Emitid: Y | Controld: Aprobe:;
- Préxima revision: | Vigencia:
AM GAPN % FPN OCTUBRE 2014 [ OCTUBRE 2011
F cho oess (FeghaeT P01 ffechaipr 9099
Aclaruclén

£l presente sumario ha sido extractado del prospecto adjunto que todo producto medice de la familia lleva en
su interior formando parte del envase secundario. El prospecto se exfrae sin necesidad de violar el envase estéril
que frae de fdbrica el micro tomillo.

Modelo de Instrucciones de uso
3.1
2.1 Fabricante: PARODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS de Gerardo Arel Parodi Nolasco Calle 24 N° 333

Mercedes (4400), Provincia de Buenos Alres, Argentina

LADA

importador: N/A

2.2 MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO BIOARGEN - Implante de X x X
Contenido: una unidad. '

2.3 ESTERIL

CONTRO

2.6 Unsolo uso

%

2.7 Almacenamiento: No se refiere condiciones especiales de almacenamiento y conservacion.

by
P

Manipuleo: No se refiere condiciones especiales de manipuleo, debe ulilizarse dentro de iq fecha

¢

]

expiracion solo por profesionales Odontdlogos autorizados. Venta bajo receta,

ia

Procedimiento general orientativo para ta manipulacion estérii de MICROTORNILLOS ORTODONTICOS
MARCA PNPM MODELQ BIOARGEN

a- el auxiliar abre con cuidado v retira el envase estéril del envase secundario, dejando que el envase
individual caiga libremente sobre una bandeja estéril. No contamine el envase individual.

b- El auxiliar quirdrgico u odontdlogo toma el implante a través de la tapa del envase estéril y retira el
producto usando un par de guantes o un par de pinzas e infroduce el implante en la cstectomia
preparadd segun las instrucciones quirirgicas que la empresa brinda a todos los profesionales
odonidlogos ortodoncistas que usen los MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARC A PNPM MODELO
BIOARGEN.

&
Farmacéutic
M5 172535

Maria Aldan

2.8 Lo informacién solicitada por la norma en este punto se describe en el prospecto adjunto a cada
producto.Los MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO BIOARGEN estan fabricados en
aleacién de titanio grado quirdrgico (TiéAl4V) v se utilizan para ser colocados en cavidades creadas en el
hueso cicatrizade. Los MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO BIOARGEN de Titanio son
excepcionalmente resistentes al doblado vy a la fractura. No obstante, no es posible garantizar gue no se
doblaran o fracturardn en el caso de lesiones fraumdticas o cargas oclusivas.

2.9 La informacién solicitada por la norma en este punto se describe en el prospecfc adjuntc a cada
producto. Es fundamental una evaluacién clinica completa y la motivacion adecuada del paciente parq,
que el procedimiento general tenga éxito. El implante no deberd usarse si el envdse no esta integro.

Precauciones
Deben utilizarse la palpacién, inspeccidn visual y las radiografias pancrdmicas para determinar sl hay
presente, suficiente cantidad de hueso en el lugar propuesto para el implante y para localizar
caracterfsticas anatémicas criticas.

7
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SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO liiIB  DISP 2318/02 (TO 2004)

SECTOR: Direcaidn Tecnica Reemplaza: nuevo
Emitic: Controlé: ;
- Préxima revision: | Vigencia:
AM GAPN OCTUBRE 2014 | QCTUBRE 2011
Fecha: JFechar Fecha: - . .y e
O3 0CTZ07TT U3 GCT 2077 v 9 ULl 2uii
Advertencia

Es recomendacion enfatica que tos odontdlogos realicen cursos y seminarios antes de su primera cirugia.
Los MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELQ BIOARGEN estan disefiados para ser usados
con el instrumental que forma parte del sistema de implantes odontolégicos PNPM BIOARGEN,

Reacciones adversas causadas por el acto quirdrgico
Dehiscencia, retardo de la cicatrizacién, parestesia, edema, hematoma, infeccidén, inflamacién y reaccion
alérgica generalizada.

2.10 Esterilizado por Radiaciéon Gamma

2.11 Direccidn Técnica: Maria Aldana Mangoni — Farmacéutica MP N° 17.695

2.12 Producto Médico Autorizado por la ANMAT Certificado N° PM-1937-10
CONDICION DE EXPENDIO: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farmacéutica
M3 17255

ria Aldana %andoni

32
Los MICROTORNILLQS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO BICARGEN esta disefiado para su coloccciérﬁ
en hueso en sitios edéntulos en la mandibula o maxilar para el fratamiento y comreccién del alineamiento de las
piezas dentales en Ortodoncia.
Los microtornilios orfodénticos se indican para el anclaje intraoral en casos de necesidad de movimiento
dental, tales como:

+ Tratamiento de mala oclusidén o mal posicionamiento dental;
s Intrusién de dientes posteriores;

* Logro o clerre de espacio interdental;

» Disminucidn de la Clase |l de Angle:;

FiTiy aw

L
l ©
PARODI NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS de Gerardo Ariel Parodi Nolasce recomienda gue los odontdlogos E
orfodoncistas que se decidan por los MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELQ BIOARGEN, ' &
asistan a cursos de capacitacion sobre ta técnica quirdrgica a emplear y sobre el sistema de fijacion. ’

3.3
No aplica <

3.4

La comrecta instalacién de un MICROTORNILLO ORTODONTICO MARCA PNPM MODELC BIOARGEN esta d
por que el mismo es compatible con el instrumental que forma parte del sistema de implantes odontolégic
PNPM BICARGEN. !

La colocacioén de estos microtornillos con el instrumentat compatible, mas una técnica de colocaciéon

ortodoncistas que se decidan por los MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO BIOARGEN
asistan ¢ cursos de capacitacién que la empresa brinda.

adecuada garantiza el éxito del fratamiento. =
PAROD! NOLASCO PRODUCTOS MEDICOS de Gerardo Arlel Parodi Nolasco recomienda que los odoniéloE
DISENQ: Los tomnillos ortoddnticos se presentan ¢con un cuerpo Gnico cilindrico, con o sin cuelio y cabeza o
redonda con un agujero transversal, que permite el uso de diversos tfraccionadores, Inclusive insercidn en <
regiones con limitaciones anatémicas. —
SUPERFICIE: Como no necesitan oseointegracién, los tornillos ortodéntices se fabrican con superficie no tr
{superficie maquinada).

REMOCION DE LOS IMPLANTES _ &

2de3 l




SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO llIB  DISP 2318/02 (TO 2004)
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SECTOR: Diregion Técnica Reemplaza: nuevo

Emitid: 7} = Confrold: Aprobdgh
. : Préxima revision; i Vigencia:

AM GAPN FPN OCTUBRE 2014 {QCTUBRE 2011

.@F@che;ﬂa on:y  |feghar Feehdsmr nmaaq
Lt rars ! RSN AUU[ gl Tl
La remecién de los implantes puede planificarse hasta 1 mes antes de la culminacién del tratamiento. La
remocién es un procedimiento simple, una vez abierto el acceso al lugar del implante desde, nuevamente,
una corta incisién vertical {1 cm). Los tornillos se desatornillan y se retira el implante. En esta fase, se pueden
observar focos de cracimiento de hueso nuevo sobre el implante y, en consecuencia, deben ser retirados.

3.5
Los MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELQ BIOARGEN no deben usarse en pacientes con
enfermedades comeo discrasias sanguineas, diabetes no contfrolada, hipertiroidismo, bruxismo, infecciones orales

o malighidades.
Tampoco deben usarse en pacientes que hayan sufrido infarto de miocardio dentro del Ultimo ano,

3.6
Los MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO BIOARGEN no evidencian interferencia alguna

ya que su material constitutivo es 100% biocompatible.

37
El producto no debe usarse si el envase se encontrare dafiado. El producto no debe reesterilizarse.

éutica

M2 17255

38
No es aplicable este item de la norma a MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO

BIOARGEN.

Maﬁgoﬁl

Maria Aldana
=

39

Deben ulilizarse la palpacién, inspeccién visual y las radiografias panordmicas para determinar si hay,
presente, suficiente cantidad de hueso en el lugar propuesto para ef implante y para localizar caracteristicas
anatémicas criticas. Un comecto planeamiento de ta localizacién de los tornillos es imprescindible para el éxito
del tratamiento.

Caso contrario, podran ocurrir injurias a las raices dentales y o las estructuras anatémicas nobles.

3.10
El producto no emite radiaciones

3.1

No se refieren
Y

3.12
El producto se mantiene invariable a la exposicién en condiciones ambientales razonablemente previsib
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a la presion, efc.

KTROLADA °

3.13
No es aplicable este item de la norma @ MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO

BIOARGEN,

3.14
Los MICROTORNILLOS ORTODONHCOS MARCA PNPM MODELO BICARGEN son eliminados, unavez
culminado el fratamiento, mediante Cirugia adecuada.

3.15
No es aplicable este item de la norma a MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO

BIOARGEN.

3.16
No es aplicable este item de la norma a MICROTORNILLOS ORTODONTICOS MARCA PNPM MODELO

BIOARGEN.
f 3 de 3
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CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-22685-11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
...... g!.‘, y de acuerdo a lo solicitado por Parodi Nolasco Productos
Médicos de Gerardo Ariel Parodi Nolasco, se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Microtornillos Ortoddnticos PNPM.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-744 Prétesis, Dentales,
Implantables.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PNPM.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Para colocacion en hueso en sitios edéntulos en
mandibula o maxilar para el tratamiento y correccidon del alineamiento de las
piezas dentales en Ortodoncia.
Para anclaje intraoral en: Mala oclusion o mal posicionamiento dental,
intrusién de dientes posteriores, logro o cierre de espacio interdental,
disminucion de la clase II de Angle.
Modelo/s: BIOARGEN
MTOT-160060 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,60 x 6,00 mm de
largo.
MTOT-160080 Microtornillo ortodéntico de diametro 1,60 x 8,00 mm de
largo.
MTOT-160100 Microtornillo 6rtod6ntico de diametro 1,60 x 10,00 mm de
largo.
MTOT-160120 Microtornillo ortoddntico de diametro 1,60 x 12,00 mm de

largo.

<



’ l//
MTOT-160140

largo.
MTOT-180060
largo.
MTOT-180080
largo.
MTOT-180100
largo.
MTOT-180120
largo.
MTQT-180140
largo.
MTQT-200060
largo.
MTOT-200080
largo.
MTOT-200100
largo.
MTOT-200120
largo.
MTOT-200140

largo.

Microtornillo ortoddéntico de diametro 1,60 x 14,00
Microtornillo ortodéntico de diametro 1,80 x 6,00
Microtornillo ortodéntico de diametro 1,80 x 8,00
Microtornillo ortodéntico de diametro 1,80 x 10,00
Microtorhiilo ortodéntico de diametro 1,80 x 12,00
Microtornillo ortodéntico de diametro 1,80 x 14,00
Microtornillo ortoddntico de diametro 2,00 x 6,00
Microtornillo ortodoéntico de diametro 2,00 x 8,00
Microtornillo ortoddntico de diametro 2,00 x 10,00
Microtornillo ortodéntico de diametro 2,00 x 12,00

Microtornillo ortodéntico de diametro 2,00 x 14,00

Periodo de vida util: 2 afos.

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

de

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre de! fabricante: Parodi Nolasco Productos Médicos de Gerardo Ariel

Parodi Nolasco.

e
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Lugar de elaboracion: Calle 24 N° 3335, Mercedes, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a Parodi Nolasco Productos Médicos de Gerardo Ariel Parodi

Nolasco el Certificado PM-1937-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a
27 JUN 2013

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION No© [E 0 g & [Jhw‘m\l—y

. Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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