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VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-2768-14-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

|
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROALTEC S.A| solicita la '
revalidacion y modificacion del certificado de inscripcion del producto médico PM-
1@20—5, denominado IMPLANTE DENTAL DE TITANIO, marca: PROI‘\LTEC Y/O
TITANTEC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aléances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). -

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

n

O

rmativa aplicable. |

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervenciéon que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N°© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscripcién en el
RPPTM N°¢ PM-1620-5 correspondiente al producto denominado: IMPLANTE
DENTAL DE TITANIO, marca: PROALTEC Y/O TITANTEC, propiedad de la firma
PROALTEC S.A., obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6255/09 de fecha ,

A
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03 de diciembre de 2009, segln lo establecido en el Anexo que forma| parte de la -

presente Disposicidn,

' AI TICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscri?cién en el
RPPTM N° PM-1620-5, denominado IMPLANTE DENTAL DE TITANIO, marca:
PROALTEC Y/O TITANTEC. |
AETiCULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el ;
clal pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1620-5. ;

| A*&TiCULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradasi;notiﬁquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,

-chjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de uso; girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la agregacién del

ATexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado, Cumplido, archilvese.
Eﬂ{pediente N° 1-47-3110-2768-14-6 !

DISPOSICION N°
~gsch 2 & 3 9
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l ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Med‘icamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicion

NE)... 8 § ., a los efectos de su anexado en el Certificado de ’Inscripcién

en el RPP

N° PM-1620-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PROALTEC

S.lA., la modificacion de los datos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: IMPLANTE DENTAL DE TITANIO.

Marca: PROALTEC Y/O TITANTEC.

Autorizado

20{09.

por Disposicion ANMAT N© 6255/09 de fecha 03 de diciembre de

Tramitado por.expediente N° 1-47-18536-08-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR ;
Vigencia del 03 de diciembre de 03 de diciembre de 2019,
Certificado: 2014, 1

Lugar/es de
elaboracion:

Rosales 4289, Villa
Lynch, San Martin,
Argentina.

Calle 6 - Rosales 4289 —YEl!a Lynch
- Pdo. de San Martin —-Prov. de
Buenos Aires —Argentina‘.

Rétulos:

Aprobado por
disposicion ANMAT N°
6255/09

A fojas 288 a 290.

Instrucciones de
Uso:

Aprobadas por
Disposicion ANMAT N°
6255/09

A fojas 291 a 306.

Modelo/s:

IMPLX-XXXX (Fijacion
externa / interna),
MIXXXXX
{microimplante
ortoddntico)}, MIMXXXX
{Miniimplante)

IMPLANTES FIJACION EXTERNA:
Tratamiento parcial:

Con pilar multifuncién: .
IMPLM-3208, IMPLM-3210, IMPLM-
3211, IMPLM-3213, IMPL'|M-3215,
IMPLM-3708, IMPLM-371'0, IMPLM-
3711, IMPLM-3713, IMFLM-3715,
IMPLM-4008, IMPLM-40lp, IMPLM-
4011, IMPLM-4013, IIVIPL"M-4015,
IMPLM-5006, IMPLM-5008, IMPLM-
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IMPLM-5015
Con portaimplante:

3211, IMPLP-3213, IMPLP-3215,

3711, IMPLP-3713, IMPLP-3715,

5011, IMPLP-5013, IMPLP-5015
Sin montar:

IMSMP-3208, IMSMP-32110,
IMSMP-3211, IMSMP-3213,
IMSMP-3215, IMSMP-3708,
IMSMP-3710, IMSMP- 3711
IMSMP-3713, IMSMP- 3715
IMSMP-4008, IMSMP- 4010
IMSMP-4011, IMSMP- 4013
IMSMP-4015, IMSMP- 5008
IMSMP-5010, IMSMP- 50;1
“| IMSMP-5013, IMSMP-5015
Tratamiento total:

Con portaimplante:

3211, IMPLT-3213, IMPLT 3215,
3711, IMPLT-3713, IMPLT-3715,

4011, IMPLT-4013, IMPLﬂ'-4015

IMPLT-5015

Sin montar:

IMSMT-3208, IMSMT-3210,
IMSMT-3211, IMSMT- 3213
IMSMT-3215, IMSMT- 3708
IMSMT-3710, IMSMT- 3711
IMSMT-3713, IMSMT-3715,
IMSMT-4008, IMSMT-4010,
IMSMT-4011, IMSMT-4013,
IMSMT-4015, IMSMT- 5006
IMSMT-5008, IMSMT- 5010

5010, IMPLM-5011, IMPLM-5013,

IMPLP-3208, IMPLP-3210, IMPLP-
IMPLP-3708, IMPLP-3710, IMPLP-
IMPLP-4008, IMPLP-401b, IMPLP-

4011, IMPLP-4013, IMP[!.P—4015,
IMPLP-5008, IMPLP-5010, IMPLP-

IMPLT-3208, IMPLT-3210, IMPLT-
IMPLT-3708, IMPLT- 3710 IMPLT-
IMPLT-4008, IMPLT-4010 IMPLT-

IMPLT-5006, IMPLT-5008, IMPLT-
5010, IMPLT-5011, IMPL[T-5013,

IMSMT-5011, IMSMT-5013
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|’ IMSMT-5015
| IMPLANTES FIJACION INTERNA
' Copa D 4.8(mm):
Tratamiento 2.8:

Con portaimplante:
| IMIN283308, IMIN283310,
: IMIN283312, IMIN283314
l : IMIN284106, IMIN284108,
| IMIN284110, IMIN284112,
| IMIN284114, IMIN2848®6
|

IMIN284808, IMIN28481O
: IMIN284812, IMIN284814
| Sin Montar:
. ISMI283308, ISMI1283310,
| ISMI283312, ISMI1283314,
; ISMI284106, ISM1284108, -
ISMI284110, 15M12841ﬂ2 '
‘ ISMI284114, ISMI284806,
| ISMI284808, ISMI284810,
= ISM1284812,ISM12848ﬂ4
| Tratamiento 1.8:
\ Con portaimplante:
IMIN183308, IMIN183310,
IMIN183312, IMIN1833ﬂ4
IMIN184106, IMIN184108
IMIN184110, IMIN184112
; IMIN184114, IMIN184806
: IMIN184808, IMIN184810,
l IMIN184812, IMIN184814
! Sin Montar: !
’ ISMI183308, ISMI183310, '
ISMI183312,ISMI18331@,
: ISMI184106, ISMI1184108,
‘ ISMI184110, ISM1184112
w ISMI184114, ISMI184806,
. ISM1184808, ISMI184810, .
| ISMI184812, ISMI184814 i
Post Extraccion:
Con portaimplante:
IMINPE3308, IMINPE3310,
y IMINPE3312, IMINPE3314,
w IMINPE4106, IMINPE4108,
IMINPE4110, IMINPE4112,
| IMINPE4114, IMINPE4806,
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IMINPE4808, IMINPE4810
IMINPE4812, IMINPE4814
Sin Montar:
ISMIPE3308, ISMIPE3310,
ISMIPE3312, ISMIPE3314
ISMIPE4106, ISMIPE4108
ISMIPE4110, ISMIPE4112

6

0

4

I

~

-

ISMIPE4114, ISMIPE48C
ISMIPE4808, ISMIPE481 ;
| ISMIPE4812, ISMIPE481
‘ Copa D 6.5(mm):
Con portaimplante:
Tratamiento 2.8:
IMIN286506, IMIN286508,
IMIN286510, IMIN286512
IMIN286514

Sin Montar:

ISMIZ286506, ISMI286508,
ISMI286510, ISMI286512,
ISMIZ286514
Tratamiento 1.8:
Con portaimplante:
IMIN186506, IMIN1865C8,
IMIN186510, IMIN1865112,
IMIN186514
Sin Montar:
ISMI186506, ISMI186508,
ISMI186510, ISMI186512,
ISMI186514

Post Extraccion:
Con portaimplante:
IMINPE6506, IMINPE6508,
IMINPE6510, IMINPE6512,
IMINPEG514
Sin Montar:
ISMIPE6506, ISMIPE6508,
ISMIPE6510, ISMIPE6512,
ISMIPE6514
MINIIMPLANTES:
MIM2100, MIM2115, MIM2130,
MIM4100, MIM4115, MIM4130,
MIM5100, MIM5115, MIM5130
ACCESORIOS PARA LA
COLOCACION DE IMPLANTES:

-
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PIEZAS PROTESICAS:
Ball-Attached:

Fijacion externa: BA3415, BA4115,

BA3420, BA4120, BAS020,
BA3430, BA4130, BA5030,
BA3440, BA4140, BA3450,
BA4150, BA4160

Fijacion interna: BAIN30| BAINGO
Pilar de Cicatrizacion:
Fijacién externa: TCP34,TCP41,
TCP50, PCI342, PCI412, PCI502,
PCI343, PCI413, PCI503, PCI344,
PCI414, PCI504, PCI415, PCI505,
PCI416, PCI506 |

Fijacién interna: TCP48, TCP65,
PCIN4815, PCING515, P¢E54820,
PCES6520, PCIN4830, P(LZIN6530,
PCIN4840, PCIN6540, PCES4840
Pilar Recto Conico:
Fijacion externa:
PRC341, PRC411, PRC501,
PRC342, PRC412, PRC502,
PRC343, PRC413, PRC503,
PRC344, PRC414, PRC504,
PRC415, PRC505, PRCZ342,
PRCZ412,

Fijacion interna: PRC4840
PRC6540, PRC4855, PRC6555,
PRC4870

Pilar Facetado:
Fijacion interna: PFAC4840,
PFAC6540, PFACA4855, PFAC4870
PFAC6E565

Pilar Atornillado:
Fijacién interna: PAT4855,
PAT6555

Pilar Angulado:
Fijacion externa: PA3415,
PAEA3415, PAEB3415, PA4115,
PAEA4115, PAEB4115, |
PA5015,PAEAS015, PAEB501S,
PAEA3420, PAEB3420, PAEA4120
PAEB4120, PAEA5020, PAEBSOZO
PA3425, PA4125, PAS025
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Fijacién interna: PAZ34ﬂ2,
PAZ4112, PAINALS, PAINB15,
PAINA20, PAINB20

Casquillo provisorio c/tor“nlllo
Fijacién interna: CAPTC48,
CAPTP48, CAPTC65, CAPTP65
CAPPC48, CAPPP48, CAPPC65,
CAPPP65

Pilar Multifuncion:
Fijacién externa: PMUL34,
PMUL41, PMULS0
Pilar Octogonal:
Fijacion interna:
P1I0OC48, PIOC65
Tapa Pilar Octogonal:
Fijacion interna:
TAPIOCA48, TAPIOC65
Cofia Pilar Octogonal:
Fijacion interna: COPIOC48
COPIOC65, COPIOP48, CDPIOPGS
Porta O'ring:
Fijacion externa e interna:
PORIAB, PORICE, PORIAR,
PORICR, PORICAC ‘
O'ring p/Ball Attached:
ORINNE, ORINRO
Tornillo de Fijacion: TFC206,
TFH206, TFTXNOR, TFHMED,
TFTXMED, TFHCOR, TFTXCOR
INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS:
Analogo:
ANA34T, ANA41T, ANASQT,
ANA34B, ANA41B, ANASOB
Analogo pilar Ball Attached:
ANABALAT ‘
Andlogo de hombro:
ANAHOM48, ANAHOM65
Andlogo de implante:
ANAIMP48, ANAIMP65
Andlogo de pilar facetado
ANPF4840, ANPF6540, ANPF4855
ANPF6555, ANPF4870, ANPF6570
Analogo de pilar octogonal:

ANAPOR48, ANAPOR65
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Andlogo de pilar angulado
ANAPAN15A, ANAPANISB
ANAPANZ20A, ANAPAN20B
Aro calcinable:

AROCAA48, AROCAG5 t
Avellanador:

AVEL34, AVEL40, AVELSO
AVELN33, AVELN41, AVN48C48
AVN48C65, AVELP33, AVELP41,
AVP48C48, AVP48C65 \

Bisturi:

BIST34, BIST40, BIST50, BIST65
Calcinable conico c/tor. pjpllares
CACOQOPC48, CACOPP48,
CACOPC65, CACOPP65
Calcinable conico ¢/ octégono:
CACOPE48
Calcinable p/pilar facetadp
CAPFACA48, CAPFAP48, CAPFACS65,
CAPFAP65
Calcinable sobre pilar octogonal
CAPQC048, CAPOCPA48,
CAPOCO65, CAPOCP65
Cilindro posicionador:
CILPOS48, CILPOS65
Cilindro posicionador octégono
externo:

CIPOCE48, CIPOCEGS

Llave inserc. ball attached:
LIBOAT
Llave insercidn pilar macizo:
LIPIMC48, LIPIML48, LIPIMC65,
LIPIML6S
Llave insercién pilar octogonal:
LIPIOC48, LIPIOC65
Llave punta hexagonal:
LPH25C, LPH25L, LPH27C,; LPH27L
Llave punta Octogonal:
LPO48C,LPO48L,LPO65C,LPO65L
Montador Rapido Man. Extl
MRME25, MRME27
Montador Rapido Contr. Ext.
MRCE25, MRCE27
Montador Rapido Man. Int!

-
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MRMI48, MRMI65
Montador Rapido Contr. Int,
"MRCI48, MRCI65

Macho:

MACHN33, MACHNA41, MACHN48
MACHP33, MACHP41, MACHP48
Medidor de profundidad: |
MEDPRO, MEDPRO22, MEDPRO28,
MEDPRO35, MEDPRO42
Paralelizador:

PARA23

Portaimplante:
PIHEX25, PIHEX27, PIINT48,
PIINT65
Tubo de extracc. impl. Int.:
TEIMIN
Transfer:
TRAN34, TRAN41, TRANSO,
TRAN48, TRANG65
Transfer atornillado: ,
TRATIL48, TRATIM4S, TRATIL65,
TRATIM6S
Transfer p/pilar octogonal
TRPOCL48, TRPOCM48, TRPOCL65
TRPOCM65
Trefina: .
TRE35C, TRE35L, TRE42C,
TRE42L, TRE51C, TRE51L
UCLA calcinable con hex.: |
UCH341, UCH411, UCH412,
UCH501 ‘ ’
UCLA calcinable sin hex.:
USH341, USH411, USH412,
USH501 |
Punta de acople para estufa:
PACOPE |
Punta de acople con O° rlng
PACOPO
Prolongador de fresas: '
PROFRE ‘
Tornillo Inox.:
TOINCOR, TOINMED, TOINLAR
Torquimetro:
TORCRI

10
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| Acople para contra-dngulo:

‘I ACCONT i

‘ Acople torquimetro cuadrado 4.0:

| , ACOPTO |

| Caja quirdrgica:

| CAIQUI \

! Destornillador contra- ang’ulo hexa

| lobular:

‘I DEHLCOC, DEHLCOL \
Destornillador hexa Iobular
DEHLMAC, DEHLMAL |
Destornillador hex. 1.24mm:
DES48C, DES48L

Destornillador cuad. 1.27mm:
DES50C, DES50L

Destornillador contra-angulo hex.:
DESCOC48, DESCOL48 |

Fresa lanza 2Zmm: '
FREL2C, FRELZT

Fresa:

FRES12, FRES13, FRESZO
FRES22, FRES25, FRES27,
FRES30. FRES35, FRES40)|
FRES42, FRES45, FRES50
Fresa piloto 2.0/3.0mm:
FRPI23

Extractor implantes y tornlllos:
EXT15, EXT25

Expansor para hueso: ‘
EXP1023, EXP1530, EXP2938
EXP3345, EXP4452

Calibrador de distancia: t
CALDIST %

Llave cricket:

LLCRIC |
Llave multifuncién: ‘
LLMULT ‘
Liave traba:

LLTRAB |
Liave punta cuadrada 2.5mm:
LPCU25 =
Miniball driver cuad. 2.5mm:
MINDRV ‘
Miniball kit instrum.Doblado

11
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ll piezas:
! MINKIT
Pefiodo de vida 2 afios 4 afios PARA IMPLANTES'Y
util: MINIIMPLANTES.

|

‘
|

PARA ACCESORIOS, ELEMENTOS
PROTESICOS E INSTRUMENTAL
NO APLICA |

Nombre
De§cn ptivo:

Implante dental de
titanio.

Sistema de implantes deritales

b

Indicaciones de
Usc‘la':

Suplir la ausencia de
una o mas piezas
dentarias del paciente
permitiendo la
recuperacioén de la
funcién masticadora y
la restauracion estética
del sector en
tratamiento.

Sistema disefiado para implantarse
quirdrgicamente en los maxilares
para la fijacién y/o retencién de
restauraciones protésicas totales o
parciales en reemplazo de piezas
dentales perdidas o ausentes.

|

Forh1a/s de
presentacion:

U

Implantes dentales por 1 unldad
Accesorios, Elementos protesncos e
Instrumental por 1 unidad, por 5
unidades, 10 unidades, 20
unidades o 50 unidades.

i
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antcia:s mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
f“rma PROALTEC S.A. Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM; N° PM-

1620 5, en

la Ciudad de

Expediente N° 1-47-3110-2768-14-6

|

DISPOSICION No

gsch“

|
|

28309

12

Aires, a los

Buenos

Br. ROBERTS LEBE

Suhadmlnlstrador Nacional
AN M AT
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il| Rev.0 | % % 3

I
||| Fabricante: PROALTEC S.A.

|
ICalle 6 - Rosales 4289 —Villa Lynch — Pdo. San Martin — Prov. Buenos Aires —
I Argentina

1

I SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES
I”IMPLANTE DENTAL DE TITANIO Gr 4 y MINIIMPLANTE DE TITANIO
|

Grb
I Marca: XXX

I Modelo y Medida: XXX
I Cédigo: XXX

Contenido: 1 unidad

I Lote N2 XXX Fecha de vencimiento: mm/aaaa
q

|
I PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

ESTERIL
” {(METODO: RADIACION GAMMA)

] : NO USAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
| VER INSTRUCCIONES DE USO

Director Técnico: Ing. Gregorio Torre  Matricula No. 10483

Autorizado por la ANMAT PM 1620-5

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANlTARllTS |
|

)
!
7
)
I
)
I

@
/

I
|
Ing. GREGORIQ G. TORRE
DIRECTOR TECN!ICD

I
l
: ROALTEC 8.A.

BENIGNO RANSENBER
APODERADO ¢

|
l
I
|
|



@

'||
1
PROALTEC S.A.

1[ Fabricante: PROALTEC S.A

l[CaIle 6 - Rosales 4289 — Villa Lynch — Pdo. San Martin — Prov. Buenos L\ires -
ll Argentina |’

|l SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES !
ll PIEZAS PROTESICAS PARA IMPLANTES DENTALES
Marca: XXX ‘
| Modelo y Medida: XXX

lll | Codigo: XXX

l! Contenido: XX unidades

ll ‘Lote N°: XXX

ll NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO

FRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO. ESTERILIZAR ANTES DE UiSAR

1| : VER INSTRUCCIONES DE USO

H Director Técnico: Ing. Gregorio Torre  Matricuia No. 10483

| Autorizado por la ANMAT PM 1620-5
!

l
VéNTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

&

/

Ing. GREGORIO G. TOREE

'PROALTEC S.A.

| RECTORTECNICD
BEN!GNO RANSENBERG )
l[ APODERADO

|

|
|
|
1
I




PROALTEC S.A.
|

Fabricante: PROALTEC S.A. !

Calle 6 - Rosales 4289 -Villa Lynch — Pdo. San Martin — Prov. Buenos Aires —
| "~ Argentina

| SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES
|
| INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS

1
i

f

Marca: XXX
| Modello y Medidé: XXX |

Codigo: XXX
Contenido: XX unidades |
| Lote N°: XXX - ‘

| LIMPIAR S| EL ENVASE ESTA DANADO | i
!  ESTERILIZAR ANTES DE USAR ‘
|

VER INSTRUCCIONES DE USO 1
I

1
‘| Director Técnico: Ing. Gregorio Torre  Matricuia No. 10483 ‘

|
l Autorizado por la ANMAT PM 1620-5 : |

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIA
@ |

[ |
. : ‘

|
|

| Ing. GREGORIOQ,G. TORRE
ROIALTEC S.A. "3 DIRECTOR TECNICO ¢
BENIGNO RANSENBERG
APODERADO

,{
\ | | |
l ‘ 1



PROALTEC S.A.

|

| INSTRUCCIONES DE USO |
| Rev: 2 ‘
I

Fabricante: PROALTEC S.A.

Calle 6 - Rosales 4289 —Villa Lynch — Pdo. San Martin — Prov. Buenos Ait]es -
Argentina |

|
I SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES |
IMPLANTE DENTAL DE TITANIO Gr 4 Y MINIIMPLANTE DE TITANIO Gr 5
| PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO \l

l

i ESTERIL (METODO: RADIACION GAMMA) |
il NO USAR S| EL ENVASE ESTA DANADO |

Director Técnico: Ing. Gregorio Torre  Matricula No. 10483 \
| Autorizado por la ANMAT PM 1620-5 |

y |
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARII?S

gl . . ‘

PROPOSITO: |
El Sistema Implantes Dentales esta disefiado para implantarse quirlirgicamente en los
maxilares para la fijacion y/o retencién de restauraciones protésicas tota':les 0
parciale:,&I; en reemplazo de piezas dentales perdidas o ausentes. \l
Los mir"jlwliimplantes son un sistema monoblock para uso en el maxilar inferior en
edéntulos y sirven para la fijacion de protesis, evitando la movilidad de las mislmas,
tanto en'sentido horizontal como evitando su extraccion accidental, pero permiti:endo
su desacople por parte del paciente. No pueden soportar cargas de masticacion ﬁor lo
que la p:rllc'atesis debe ser mucoso soportada. Tienen una zona tratada para favml'ecer
la dseointegracion. | '
Deben ser utilizados por profesional médico capacitado, conocedor de la téc-lnica
quirargica aplicable. (
DESCRIIS'CIC')N |
Los |mpiantes dentales son dispositivos implantables por medios quirdargicos, de \uso
odontolog!co fabricados en titanio Grado 4 segun la Norma ASTM F67 Stancglard
Specification for Unalloyed Titanium for Surgical Implant Applications) y/o ASTM B|348
&

&5

icationfor Titanium and Titanium Alloy Bars and Billets),
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dlmensrones y tolerancias sumamente estrictas. Se presentan en varias medit

Ionglicudes y disefos. l|
|

Ei im:pl)lante es una pieza cilindrica o conica con perfil exterior tipo tornillo, conI espiras
que p:)‘lermiten la distribucion de los esfuerzos de corte y compresién sobre los huesos
maxilares. La seccion apical tiene un diametro mas reducido a fin de falcilitar el
ancla];'e de las primeras espiras. El mismo tiene una rosca interna que pe‘lrmite el
ajuste‘l| con las piezas protésicas (0 emergentes) que sustentan el reemplazc;ﬁ de las
pieza$ dentales. Dicho implante se puede vincular con las piezas protésibas por
interrﬁ'edio de un hexagono externo o un cono de asiento mas un oét()gono
posicicllzlltnador interno.
. Los i'lr‘lnplantes Se presentan en envases individuales con el siguiente contenido:

- Implante montado con porta-implante o pilar muitifuncion con tratamiento total

‘ilo con espiras pulidas con tapa de cierre incluida. l

- 'll-mplante sin montar y sin tapa de cierre _ \
Los milhi y micro-implantes se fabrican en Ti Gr §, segun la Norma ASTM F136
(Standrl;lird Specificatibn for Wrought Titanium — 6 Aluminum — 4 Vanadium ELI{(Extra
Low [n{tlwerstitial) Alloy for Surgical Implant Applications y/o ASTM B348 (Stalmdard
Specifitl?llation for Titanium and Titanium Alloy Bars and Billets) Poseen forrpa de
esfera c:aln la parte superior y estan disefiados para retener la prétesis mediante un
porta d.’i ring cerrado o abierto de titanio Grado 4 que se fija mediante resinzla ala
proteS|s |y en su interior contienen un O’ ring que es el que retlene la prétesis ewtando '
su movnmlento 0 desacople accidental. ‘
INDICA(l'JIONES, CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOES:
|ndicaci:c'.'>nes: , |

Se debel,rlé verificar que la Calidad ésea sea adecuada, igual o superior al tipo ill y que
I

haya ung} curvatura adecuada del arco y un espacio suficiente entre los foramenes
mentonianos, proporcionan una medida anterior-posterior que posibilita el uscl) de
cantilevefs funcionales hasta la oclusion del primer molar. \
Contraindicaciones: }
- Compii(::aciones médicas, tales como patologias que afecten la cicatrizaciér’l\ de
tejidos o fue afecten el sistema inmunolégico.

- Habitos, parafuncionales.
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- Una curvatura limitada del arco y un espacio msuﬂmeﬁ Qﬁ aa \_//

mentomanos no proporcionan una medicién apropiada del margen antenor-postenor
paralel uso de cantilevers.

oo
- Exgeswo consumo de tabaco.

i

- Enfermedades mentales, trastornos de conducta, etilismo u otras adicciones.
:| ' ‘

|
- De'fliciente higiene bucal. t
{
s

Posibles efectos adversos:
|
La Ilsta de posibles efectos adversos, no Ilmltatlva es la siguiente:

- POS|C|onam|ento incorrecto del implante;

|
|
|
- Clrulgia adicional, la cual puede incluir la remocién del dispositivo; '
- Reéitllzcién de rechazo a los cuerpos extrafios a causa del implante; t{
- Faliai‘iI del dispositivo/procedimiento para mejorar los sintomas y/o la funcion; 1
- Reaiclzciones a la anestesia; }
- Infeggion;

- Dolog en el sitio de la cirugia. ' tl
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: 1
Advertencias: ’ A

- No utilizar implantes cuyo envase esté dafiado o fue abierto previamente antes de
su colocacion. | ‘ 1

- No reutitizar ni reesterilizar un implante. l
Precauciones:

- El producto sélo puede ser usado y/o aplicado por profesional especializado. l:IEI uso
del producto exige un conocimiento detallado en cirugia bucomaxilofacial. El cir‘iujano
debe estar familiarizado con el material, el método de aplicacion y el procedirr?iento
quirﬂrgi(%'o antes de la cirugia. ]

- Verificgir que el producto esté esterilizado antes de su utilizacion (ver etiqueta téTstigo
color rojc!>' borravino} y que el envase no esté dafiado. 1

- La apr!é:piada eleccion, colocacion y fijacion del implante son factores \.litales]I que
afectan E's',u vida util. Como ocurre con cualquier implante, la durabilidad de e:estoé
compone"ntes es afectada por numerosos factores biologicos, biomecanicos y 'g;tros
factores illntrinsecos, que limitan su vida Gtil. ’

- No se recomienda el uso de implantes de las medidas menores, especialmente
|
l |

3.25mm, n gue existan cargas excéntricas, pilares angulados, eq.fEﬁ
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| 4
caso de resultar imprescindible su utilizacion debera prestarse especial cwdadméda;w i

l
oclus:on con las piezas antagonistas.

- Losipacientes deben ser informados sobre los cuidados posteriores a la colocacion
del imlplante. El paciente debe entender que ia implantacién metalica puede fracasar

|

- No rlealizar el procedimiento quirargico con instrumentos o implantes defectuosos,

sies él.'xcesivamente forzada.

dafiados o con sospecha de defectos o fallas. ‘

- Examinar todos los componentes antes de la operacién, para garantizar su
integridad. |‘

- Debido a la existencia de diferentes fabricantes que emplean diferentes mat;eriales,
con diferentes calidades, tolerancias y especificaciones para su fabricaci;c’m, los
implantes de PROALTEC S.A. no deben ser usados en conjunto con \piezas
protési%:as de cualquier otro fabricante. PROALTEC S.A. desaconseja y declir!ma toda

respon'sabilidad derivada del uso de piezas protésicas producidas por cualguigr otro

fabrica'rlne. ' \ I'
lNSTRll.lCCIONES PARA EL USO DEL PRODUCTO: l

El impla|1|nte debe retirarse del la caja de transporte y cortar la bolsa de PVC dzlajando
caer tublo plastico sobre ia mesa estéril y a partir de lo cual debe tocarse solo con los
guanteslestériles. '

Los implantes deberan ser retirados del envase a Ultimo momento antes de llevarlos
al lecho quirirgico para evitar su contaminacion en caso de ser necesario
temporalmente se podran ubicar usando el envase primario como soporte dentro del
mismo acto quirurgico. _ _ ‘

Los imp!antes se comenzaran a roscar en el maxilar de las siguientes formas: l

- Los mohtados con el tapon del envase. l

- Los sinl montar con la llave multifuncién ubicada en el hexagono u octégo’lno y
ajustada'ia llave punta hexagonal u octogonal con el tornillo correspondiente. |

El implarﬁe se termina de roscar con el torquimetro en el hueso maxilar del paci:ente
reemplaz’éndo la raiz de la pieza dental faltante. La incisién en el hueso se realizaI con
tnstrumental quirdrgice especifico para tal fin (fresas avellanadores, etc.) | La
colocamon y el ajuste de los implantes y piezas protésicas se realiza con otro tipg de
mstrumenital, tales como destornilladores, ilaves y torquimetros. ‘

Los implall'ttes, las piezas protésicas y el instrumentai quirlrgico para su colocagioh

deberan g& 2(|stof por el fabricante.
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Durante la colocacién se debera tener en cuenta que los mpla% %bera‘h sef,,,\\

aJustados con un torque de 20 a 45 Newton cm. La aplicacién de un torque superlor

Para la colocacion del miniimplante en la zona anterior de la mandibula donde no

|
pueda interferir con el nervio se utiliza un driver el cual se acopla en el cuadrado del

podrla ser un impedimento para la oseocintegracion. \l
|
[nstrumental Para el conformado se utiliza el mismo driver que para Ia colocamon en |
conjunto con un cuerpo doblador fabricado en Ti Gr 5, debido a que eI mismo entra en
contacto con la superficie tratada del implante.
FORMIA DE PRESENTACION:

Por 1 unidad.

EMBALAJE: |

Los im!p!antes se presentan en envases individuales con el siguiente contenido
- Impir';mte con portaimplante

- Tapd de cierre

Poseen un envase primario y otro secundario, disefiados para ofrecer varias barreras

con el f?xterior, asegurando asi su esterilidad.
Los mihiimplantes se envasan en una bolsa de polietileno sellada, se le adhiere un I
sensor de radiacion gamma que vira al color rojo borravino ai esterilizar y Iueg(p se lo |
coloca en un pouch. Se le adjunta informacién sobre instrucciones de ullso del '
product!o (prospecto) y dos etiquetas autoadhesivas con los datos del producto. ~'

. CONDGIONES DE ALMACENAMIENTO: l
El producto debera ser guardado en un armario limpio, seco y libre de polvo. Este | i
productc?, hasta la apertura de su envase, se encuentra limpio, estérl|y en

condicio‘|nes de ser utilizado. No debe ser usado si el envase esta dafiado |o fue !
abierto previamente antes de su colocacion. -

Para el almacenamiento, los implantes y mini implantes deberan conservarse en su

envase ériginal.de fabrica. ‘ |

|

ESTERIL}IZACION: El producto se suministra estéril por radiacién gamma.

| | "

L - /@
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Fabricante: PROALTEC S.A

Calle 6 - Rosales 4289 — Villa Lynch — Pdo. San Martin — Prov. Buenos Aires — Argentina

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES | |
PIEZAS PROTESICAS

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO !
| NO USAR S| EL ENVASE ESTA DANADO I
| ESTERILIZAR ANTES DE USAR
Director Técnico: Ing. Gregorio Torre  Matricula No. 10483
Autorizado por la ANMAT PM 1620-5

|
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PROPOSITO:
La finalidad de las piezas protésicas es utilizarse como accesorios del Sistema de

Implantes Dentales endoéseos con el fin de servir de soporte para dispiositivos

protésicos en pacientes parcial o totalmente desdentados.

DESCRIPCION: ;
| !
Las piézas protésicas son parte del implante dental, constituyen la supraestructura del 1

mismo, ya que sin estas piezas el implante por si solo no puede cumplir la funcién

para |a que esta destinado.

Se presentan en varios tipos y medidas. Los distintos tipos de piezas protésicas son:
ball-attached, pilar de cicatrizacion, pilar recto conico, pilar facetado, pilar atornillado,

pilar angulado de 12°, 15° 20° y 25°, casquillo provisorio c/tornillo, pitar multituncion,

pilar oc!:togonal, tapa pilar octogonal, cofia pilar octogonal corona, cofia pilaf octogonal

puente, porta O’'ring, O’ring p/ball-attached, tornillo de fijacion.

Ball-Attached, Porta O’ Ring, O’ Ring: este pilar con forma de esfera en su parte
superior y con una rosca macho en su parte inferior y en la parte media un hexagono
0 un cono para posibilitar su ajuste sobre el implante, esta disefiado para retener las

prétesis mediante un Porta O’ ring que es un contendor metalico que contiene un O’

ring de elastdbmero o un aro elastico metalico y para su utilizacion se cementa en |

protesis, eyO’ ri

uesto seen dos compuestos con distinta retencioén,
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colocacidon de la prétesis y/o.sellar durante la cicatrizacion. Tiene la geometria apta

para ese fin, con una expansién a partir del asiento del implante. El perfecto cierre de,

la interfase de union con el implante tiene las mismas exigencias que todas las piezas
que se ajustan sobre el mismo. El pilar de cicatrizacion tiene una corta permanencia

en la boca del paciente, reemplazandose a los diez dias por la protesis definitiva.

Pilar Recto Coénico, Facetados y Atornillados: estas piezas, que poseen un
‘hexagono hembra o cono macho, se ajustan sobre el hexagono macho o cono

hembra del implante mediante un tornillo o rosca de fijacidon, debiendo tener una

perfeclta coincidencia a fin de generar un cierre estanco. La pieza se ajusta sobre el
. | - . : . |

implante con el torque suficiente para evitar el juego que podria provocar el
aflojamiento de la prétesis. Cabe destacar que la fijacidn por intermedio del cono

puede o no tener un octdgono y una faceta para orientar la-referencia angular.

Pilar Angulado: cumple la misma funcién que el pilar recto, solo que su geometria
presenta una angulacion que permite corregir posibles desviaciones| en el
posicionamiento del implante. Se presenta en las medidas correspondientes a las

plataformas de los implantes y en angulaciones de 12° 15°, 20° 6 25°.

Casquillo Provisorio: permite colocar protesis provisorias por razones estéticas y su

permanencia en el paciente en general es menor de'30 dias.

Pilar Multifuncion: cumple la funcién de portaimplante que permite llevar el ii;'nplante
hasta la boca del paciente y proceder a su roscado en el hueso. Luego puciade ser
utilizado como pilar recto, cortando y tallando la parte superior del mismo. Los

requerimientos de ajuste son los mismos que los de los demas pilares.

Pilar Octogonal, Tapa y Cofia: permite colocar en implantes de fijacion interna la

superestructura como si fuese un sistema de fijacion externa.

Tornillos de Fijacién: permiten un correcto ajuste de la pieza protésica sobre el
implante. Estos tornillos son los que se utilizan para fijar los pilares mencionados o las

protesis preparadas por los mecanicos dentales.

eza del tornillo tiene un orificio para su ajuste con un destornillador, que puede

ser hexagonal (hexagono de 0.048”) o cuadrado (cuadrado de 0.05") o hexalobular.

La cab

'

=
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Los destornilladores con la punta correspondiente son provistos como instr

por el fabricante.

| |
CON'II"RAINDICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: |
CONTRAINDICACIONES:

[=Comp|icaciones meédicas, tales como patologias que afecten la cicatrizagcién de ’
tejidos o que afecten el sistema inmunolégico.

- |Habitos parafuncionales.

- ||[Excesivo consumo de tabaco.

- ||Deficiente higiene bucal.

- ||Enfermedades mentales, trastornos de conducta, etilismo u otras adicciones.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

- §‘Cirugia adicional, la cual puede incluir la remocion del dispositivo,

- |Reaccion de rechazo a los cuerpos extrafios a causa del implante.
- iFalfa del dispositivo/procedimiento para mejorar los sintomas y/o la funcjién.

- |[Reacciones a la anestesia;

- {Infeccion;
- Dolor en el sitio de la cirugia,

i
ADVEiIRTENCIAS Y PRECAUCIONES:
)

Advertencias:

| .
l !

-Las piezas protésicas deben ser colocadas en las medidas correspondientes al

impla!mte y con los tornillos de fijacion e instrumental provistos por el fabricante.

-Examinar todos los componentes antes de la operacién, para garantizar su

integr'ildad.

-No utilizar piezas protésicas cuyo envase esté deteriorado o fue abierto antels de la

esterillizacic’)n.

-Nunca reutilizar una pieza, aunque le parezca perfecta.

Precauciones:

-Verificar que el producto este esterilizado antes de su utilizacidon, cuando

T | , -
; corres'ponda, y que el envase esté integro.
, | :
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-Antes de su uso, el profesional debe entender claramente todos los aspe

proc?dimiento quirirgico y las limitaciones del dispositivo. El conocimiento de las
tecnicas quirdrgicas, la eleccidon y colocacion del producto y los cuidados
postoperatorios son consideraciones esenciales para obtener un resultado ql!.lirurgico

exitoso.

-La apropiada eleccién, colocacion y fijacion del implante, como asi tanﬂbién la

correcta resolucion de la protesis, son factores vitales que afectan su vida util,

-La pieza protésica debe tener un perfecto ajuste en relacion con los implantes que la
suste!ntan, para evitar el aflojamiento del implante‘y pérdida de la oseointegracion o

fractura del implante.

-Los p:aoientes deben ser informados sobre los cuidados posteriores a la colocacion

del implante y de la prétesis. El paciente debe entender que la implantacién metalica

puede fracasar si es excesivamente forzada.

-No intente realizar-un procedimiento quirdrgico con instrumentos, implantes u otro

tipo de piezas defectuosos, dafiados o con sospecha de defectos o fallas.

INSTR|UCCIONES PARA EL USO DEL PRODUCTO:

E! producto sélo puede ser usado y/o aplicado por el profesional especializado, El uso

de! producto exige un conocimiento detallado en cirugia bucomaxilofacial por parte

de! ciruljano gue coloca el implante, y en las técnicas para realizar correctamente la
prétesis por parte del laboratorio dental encargado de realizar las mismas. El clirujano
y el laboratorio dental deben estar familiarizados con el material y el método de
aplicacion de las piezas.

b del conjunto implante-préotesis esta ligado a la correcta eleccion,

El  éxit
posicionamiento y fijacion de los implantes, como asi también a la correcta elecciéon y
elaboralcién de la parte protésica que lo acompana. Asimismo influye el estado
general de salud del paciente y del correcto cumplimiento posterior de las
indicaci?nes y cuidados que el profesional le indigue. Es responsabiiida}d del

profesional que evalta al paciente decidir que medidas y materiales deberan ser

utilizados.

ALTEC S.A, In3. GREGORIQ G. TORRES
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Para la colocacién de las piezas protésicas se debera; 1°) verificar el correcto 3
de la |misma con la plataforma del implante. 2°) presentar la pieza protésicg con el
tornillo de fijacién, si corresponde, y luego proceder a ajustarla, verificando| que ha |

I .
quedado firme, fijada y- correctamente asentada, aplicando el torque de ajuste {

apropiado con el instrumental incluido en la caja para la colocacidn de implantes. ’
1 | ;

| | |

FORMA DE PRESENTACION:

Por 1 pnidad, por 5, 10, 20 6 50 unidades.

EMBALAJE:

Las piézas son presentadas en envases tipo “Sobre Pelable Pouch” y agrupa!das por

medida, d_ebidamente identificadas.

CONDiICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Para el almacenamiento, las piezas protésicas deben permanecer en el envase

originai de fabrica sin abrir. i

‘ : |

El producto debera ser guardado en un armario limpio, seco y libre de polvo. ]

ESTERILIZACION:

El producto debe ser esterilizado antes de su utilizacion. PROALTEC sudiere el
método de esterilizacion por autoclave (134 °C durante 20 minutos), o por el metodo

de c’indio de etileno (30-60 °C, durante 90 min, periodo minimo de aireacién 24 horas !

antes de ser utilizado).

/
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Fabricante: PROALTEC S$.A.

Calle 6 - Rosales 4289 -Villa Lynch — Pdo. San Martin — Prov. Buenos Aires —
' Argentina

SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES
INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS '

LIMPIAR Y ESTERILIZAR ANTES DE USAR
Director Técnico: Ing. Gregorio Torre  Matricula No. 10483
Autorizado por la ANMAT PM 1620-5

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PROPQOSITO:

Los instrumentos y accesorios para la colocacion de implantes y minimplantes son

piezas gue se utilizan para la colocacion y ajuste de los mismos y para operaciones

| , . o
. de transferencia y preparacion de proétesis.
B

DESCI?IPCION:

Los accesorios para la colocacidon de implantes y minimplantes son: analogo, analogo

pilar ball-attached, analogo de hombro, analogo de implante, analogo de pilar
facetado, analogo de pilar octogonal, analogo de pilar anguiado, aro calcinable,

avellanador, bisturi circular, calcinable cénico cftorn. p/pilares, calcinable |conico

c/octég:ono, calcinable p/pilar facetado, calcinable sobre pilar octogonal, (lzilindro
posicionador, cilindro posicionador octégono externo, llave insercidon ball-attached,
llave inisercién pilar macizo, llave insercion pilar octogonal, llave puhta hexagonal,
macho,| medidor de profundidad, paralelizador 2/3, porta implante, tubo de extraccion
impl. int., transfer, . transfer atornillado, trefina, transfer p/pilar octogonal, |UCLA

calcinable con hex., UCLA calcinable sin hex., punta de acople para estufa, punta de

acople con QO’ring, prolongador de fresas, tornillo inox., torquimetro, acople para
contraél:wgulo, acople torquimetro cuadrado 4.0, caja quirlrgica, destornillador
contaangulo hexa lobular, destornillador hexa lobular, destornillador hex. 1,24mm,

destornillador cuad. 1.27mm, destornillador, contraangulo hex., fresa lanza 2mm,

:, ‘ -£. DIRECTOR TECNICD
BENIGNO RANSENBERG
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calibrador de distancia, llave cricket, llave multifuncién, llave traba,

cuadr?da 2.5mm, miniball driver cuad. 2.5mm, miniball kit instrum. doblado 3 piezas.

Fresa| y fresa lanza: el disefio es el convencicnal de las fresas helicoidales,
terminando con dos cortes para los diametros pequefios y en tres para los rertantes.
Las fresas son de acero inoxidable endurecido por tratamiento térmico Las fresas
tienen marcas en distintas longitudes que corresponden a las longitudes| de los
implantes a colocar. Un protocolo de fresado le indica al profesional la secuencia de
fresado recomendada para los distintos diametros de implantes. '
La lanza es una fresa de seccion triangular con igual tratamiento que las fresas y se

utiliza para iniciar la perforacion del hueso. El acople con el contrangulo es |de tipo
|

univerdal. Iguales caracteristicas se aplican a los avellanadores, que son piezas que

poseen un perfil especial para el acondicionamiento de la perforacion realizacija para

| .. .
la colocacion del implante.

Prolongador de fresas: permite extender la longitud de las fresas y de los eIeI'nentos

que pueden accionarse con el contra-angulo, teniendo un dispositivo de enclave,

reajustable, para mantener el elemento en posiciéon durante su accionamiento.

| - A
Bisturi: se utiliza para perforar la encia previo a la colocacion de un implante.

Trefina|.: se utiliza para realizar extracciones de implantes cuando estos (-ﬂuedan
oseointegrados y por cualquier razén inservibles y tambien pueden servir para
prc:nfeer| hueso en escamas para relleno en el propio paciente. Estan provistas de
dientes afilados con el fin de aumentar la eficiencia de corte para logirar un
tratamit?nto atraumatico. Las ventanas laterales facilitan [a retirada de la recoléccién.
Las trefinas tienen que ser utilizadas en un contra-angulo para alcanzar la veliocidad
de rotac¢ion recomendada. _

Avellanador: el avellanador configura el lecho del implante en relacién con el
diametro del implante. Posee un tope de profundidad que evita sobrepasar la
profundidad de insercion preestablecida. Las ranuras permiten recuperar las virutas
oseas. | 7
Macho para implantes: se utilizan para roscar los huesos muy resistentesl; para

facilitar ia entrada de los implantes.

i

!
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Medidor de profundidad: se inserta a través de los orificios del hues

determinar la profundidad de los agujeros realizados y en el caso de los implantes de
fijacion interna la medicion puede ser hecha con los paralelizadores.
Paralelizadores: se usan por par y se introducen en la perforacién realizada con la
fresa, |a fin de determinar su direccion con respecto al hueso y a otros implantes y

medir simultaneamente la profundidad.

Destoknillador y driver para la sujecién y colocaciéon de tornillos vy
miniimplantes: los destornilladores que se usan para el ajuste de los tornallos
destlnédos a la fijacion de piezas protésicas se presentan en dos versiones: corto y
largo. El corto se usa para trabajos en la zona posterior del maxilar y el largo |para la
zona a|1nterior. Y se presentan con tres t'ipos de puntas: 1) Hexagonal de|0.048"
(1.22m|m) 2) Cuadrada de 0.050" (1,27mm), y Hexalobular siendo importantes las
tolerancias de ajuste con los tornillos. En estos casos la pieza debe quedar sostenida
por el destornillador cuando es llevada a su ubicacion en la boca del paciente, siendo
esta una condicién para su disefo.
El otro |extremo del destorni!ladér tiene una terminacion cuadrada de 4 mm x{4 mm,
un acople dental o un hexagono que se acopla a una llave de ajuste manual! a una

|
pieza de mano de accionamiento mecanico 0 a un mango.

El drive!r para mini implantes cuenta con un sistema de retencidn para transportar el

mismo hasta el lugar de insercion

Acople para contra-angulo: sirve para mover todos los instrumentos de 4x4m‘m con

un contqa-éngulo de alta reduccion

Punta de acople para estufa y Punta de acople con O'ring: se utilizan! para
prolonge'nr los acoples de 4x4mm.

Llave pl.lmta octogonal, hexagonal o cuadrada de colocacion y extraccion y tubo
de extraccion: estos instrumentos se acoplan a la llave de ajuste manual, queI tiene
por objeto sujetar firmemente los implantes durante su colocacion en el hueso en
posiciones donde no es posible llegar con el portaimplante descartable y/o| para

extraer implantes.
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un octégono hembra, hexagono o cuadrado hembra que se c;orre'sponde| con la
| . T i ”
contraparte de los implantes, miniimplantes o “ball-attached”. }

Llaveimultifuncién: sirve para ajustar y/o aflojar implantes y piezas protéesicas sin '
control de torque.

Llave traba: sirve para sujetar el giro de los portaimplantes durante su desacople. |

Kit de|instrumental de doblado: se utiliza para dar angulacién a los miniimplantes.

|
|
Torqu|imetro y Acople torquimetro cuadrado: estan realizados en acero inoxidable |
y posee en su extremo un acople standard de 4 mm x 4 mm con caracteriséicas de I.
cricket| La escala de medicion del torque estd marcada con los valores usualmente :
utilizados en implantologia: de 22 a 42 Newton/cm se entrega calibrado en fébrlica.

iy ; |
Llave cricket: es una llave de acople hembra de 4 mm x 4 mm, con un sistema =

mecanico de cricket para ajustar o aflojar tornillos. ,

Caja q|uirL'|rgica: se utiliza para transportar y mantener en buenas condiciones de i

asepsia y/o para esterilizar los instrumentos que se van utilizar.

Extractor implantes y tornillos: posee una rosca izquierda y coénica y se utiliza para
extraer implantes o tornillos.

Expansor para hueso: se utilizan para separar las dos corticales cuando resulta

insuficiente el espacio para la resolucion del implante

Calibraidor de distancia: se utiliza para planificar la ubicacién y tamafo de los
: |
implantes a colocar.

|
Portain|1plante y Tornillo inox.: se utilizan para colocar y ajuntar los implantes| luego \
|

se desc|artan

Pilar de transferencia o Transfer y cilindro posicionador: se utiliza para transferir

la posicion del implante en relacion con las otras piezas dentales durante e! proceso

de prep?racién de las protesis. Se fabrica en acero inoxidable o titanio, respetando ;
las tolerancias del octégono, hexagono y plataforma del implante.

Calcinables, UCLAs, pilares, aros: son piezas similares a las piezas protesicas !

mecanizadas, pero fabricadas en plastico. Se utilizan para colar las piezas proteiesicas

|
por el método de cera perdida
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Anélc;fgo: se utiliza para realizar la toma de ifnpresiones con cubetas.
|

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Adverftencias:'

- El pﬁ|oducto sélo puede. ser usado y/o aplicado por el profesional especializado.
Precauciones:

- Verif|icar que el producto este esterilizado antes de su utilizacion. ‘

- Limpiiar, segun las instrucciones de Irimpieza sugeridas por el fabricante, dbspués
de cada utilizacion y luego proceder a su esterilizacion.

- No r?arizar un procedimiento quirtirgico con instrumental defectuoso, dafiado o con
sospecha de defectos o fallas.

: . : N
- Examinar todos los componentes antes de la cirugia, para garantizar su integridad.

|

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTALES

lepleza

1.- Mantenimiento de Ia humedad: mmedlatamente después del uso del instrumental,
8umerg|r el instrumental en una solucién con detergente en un recipiente con tapa y
trasladarlo hasta ei lugar de lavado.

2- A cé‘ntinuacién del punto 1, se quita el instrumental del contenedor y prévio
desensahblado y apertura, se lo sumerge en una solucién de detergente enzimatico
o} soiucic}in sanitizante, a la temperatura y concentracién previamente avaladas. ‘

3.- a) La limpieza manual del instrumental: usando un cepillo de tamario adecuado, se
cepillan :ltodas las superficies (en ningin caso esta autorizado el uso de agentes
abrasivog); 6 b) Limpieza por ultrasonido: colocar el instrumental en un canasto de
acero ingxidable en la maquina de lavado ultrasénica. Utilizar siempre un ciclo de
lavado conforme a un procedimientc validado previamente.

4.- Enjuague una vez limpio se procede al enjuague del instrumental con abundante
agua (debe asegurarse gue no queden restos del detergente). l

5.- Inspe'ccron visual: inspeccionar visualmente la limpieza del instrumental. El
instrumental que revela un lavado deficiente debe volver a ingresar a un ciclo de
'Iavado de‘;sde el principio.
6.- Secad(‘I): el instrumental iavado debe ser secado preferentemente con aire filtrado

esteril o ep’su defecto con pafos limpios de bajo desprendimiento de particulas. /@Q

! T
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7.- Acondicionamiento: una vez limpio y seco, el instrumental debe ser colog¢: s en‘\*
un contenedor adecuado para el proceso de esterilizacion.

Los pflcaductos nuevos se entregan en envases tipo “Sobre Pelable Pouch”. El papel

utilizadlo para la fabricacién de estos sobres es papel grado médico DSR 300

- elaborado segun Normas de referencia EN 868 y Poliéster-Polietileno Cristall segin

Certifio|ado de Elaboracién de Productos emitido por el fabricante. Se le adjunta

informacion sobre instrucciones de uso del producto (prospecto). 'l
Esteril%zacién'

El producto debe ser esterilizado antes de su utilizacion.
PROALTEC S.A. sugiere el método de esterilizacion por autoclave (134°C durante l20

minutos), o por el método de oOxido de etileno (30-60°C, durante 90 min, periodo
minimqide aireacion 24 horas antes de ser utilizado).

FORMA DE PRESENTACION: _
Por 1 unidad, por 5, 10, 20 ¢ 50 unidades. ' ' '

| i
EMBALAJE: '
Se presentan en envases tipo “Sobre Pelable Pouch”, rotulados y agrupados por tipo
y medid?.
|
.I
|
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