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Disposicion
Nimero: DI-2018-4807-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-6272-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6272-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NTI S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo product
médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 3
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1¢
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca NTI nombre descriptivo SISTEMA DE IMPLANTES
DENTALES y nombre técnico Protesis, Dentales, Implantables, de acuerdo con lo solicitado por NT
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-19565383-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-2334-17, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seréd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-744 - Protesis, Dentales, Implantables.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NTI.

Clase de Riesgo: II1.

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza como base para el anclaje de sustituciones dentales en ambos
maxilares logrando la integracion con el hueso (osteointegracion). Las restauraciones varian desde la
sustitucién de un solo diente hasta una arcada dental completa, ademas de elementos de retencidn par:
aplicaciones de sobredentadura.

Modelo/s: F0040055 Fusion 4x5.,5.

F0040070 Fusion 4x7,0.

F0040085 Fusion 4x8.5.

F0040100 Fusion 4x10,0.

F0040115 Fusion 4x11,5.

F0040130 Fusion 4x13.0.



F0040150 Fusion 4x15,0.
F0035055 Fusion 3,5%5 5.
F0035070 Fusion 3,5x7,0.
F0035085 Fusion 3.5x8,5.
F0035100 Fusion 3,5x10,0.
F0035115 Fusion 3,5x11,5.
F0035130 Fusion 3,5x13,0.
F0035150 Fusion 3150,
F0045055 Fusion 4.9x%3.3.
F0045070 Fusion 4,5x7,0.
F0045085 Fusion 4,5x8,5.
F0045100 Fusion 4.5x10,0.
F0045115 Fusion 4.5x11,5.
F0045130 Fusion 4,5x13,0.
F0045150 Fusion 4,5x15,0.

Componentes Protéticos asociados:

Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x1,5x5 (Ref.

Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x2,5x5 (Ref.:

Pilar Tornillo Pasante NTI ©3,3x3,5x5 (Ref.
Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x4,5x5 (Ref.
Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x5,5x5 (Ref.

Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x6,5x5 (Ref.

Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x7,5x5 (Ref.:

Pilar Tornillo Pasante NTI @4,5x1,5x5 (Ref.
Pilar Tornillo Pasante NTI @4,5x2,5x5 (Ref.
Pilar Tornillo Pasante NTI @4,5x3,5x5 (Ref.

Pilar Tornillo Pasante NTI @4,5x4,5x5 (Ref.

Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x1,5 (Ref.: PTPA083315).

- PTP033015).

PTP033025).

: PTP033035).
: PTP033045).
: PTP033055).

: PTP033065).

PTP033075).

: PTP045015).
: PTP045025).
: PTP045035).

- PTP045045).



Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x2,5 (Ref.: PTPA083325).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x3.5 (Ref.: PTPA083335).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x4,5 (Ref.: PTPA083345).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x5,5 (Ref.: PTPA083355).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° ©4,5x1,5 (Ref.: PTPA084515).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @4,5x2,5 (Ref.: PTPA084525).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° ©4,5x3,5 (Ref.: PTPA084535).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @4,5x4,5 (Ref.: PTPA084545).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @4,5x5,5 (Ref.: PTPA084555).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x1,5 (Ref.: PTPA153315).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° ©3,3x2,5 (Ref.: PTPA153325).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x3,5 (Ref.: PTPA153335).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x4,5 (Ref.: PTPA153345).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x5,5 (Ref.: PTPA153355).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @4,5x1,5 (Ref.: PTPA154515).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @¥4,5x2,5 (Ref.: PTPA154525).
Pilar Tomnillo Pasante Angulado 15° @4,5x3,5 (Ref.: PTPA154535).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @4,5x4,5 (Ref.: PTPA154545).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @4,5x5,5 (Ref.: PTPA154555).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @3,3x1,5 (Ref.: PTPA253315).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° ©3,3x2,5 (Ref.: PTPA253325).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @3,3x3,5 (Ref.: PTPA253335).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @3,3x4,5 (Ref.: PTPA253345).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° ©3,3x5,5 (Ref.: PTPA253355).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X 1,5 (Ref.: PTPA254515).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X2,5 (Ref.: PTPA254525).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X3,5 (Ref.: PTPA254535).
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X4,5 (Ref.: PTPA254545).

Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X5,5 (Ref.: PTPA254555)




Pilar Multiple sin hexagono alt 1,5 (Ref.: PMSHI5).

Pilar Multiple sin hexdgono alt 2,5 (Ref.: PMSH25).

Pilar Multiple sin hexagono alt 3,5 (Ref.: PMSH35)

Pilar Miltiple sin hexagono alt 4,5 (Ref.: PMSH45)

Pilar Multiple con hexagono alt 1,5 (Ref.: PMCHI15)

Pilar Multiple con hexégono alt 2,5(Ref.: PMCH2S5).

Pilar Miltiple con hexagono alt 3,5 (Ref.: PMCH35).

Pilar Mltiple con hexagono alt 4,5 (Ref.. PMCH45).

Cilindro Pilar Calcinable (Ref.: CPC).

Cilindro Pilar de Titanio (Ref.: CPT).

Cilindro Pilar Base Cromo (Ref.: CPBC).

Analogo para Pilar Conico con Hexagono (Ref.: APCCH).
Andalogo para Pilar Conico sin Hexdgono (Ref.: APCSH).

Tornillo de Fijacion de Cilindro Pilar (Ref.: TFCP).

Tornillo de Trabajo de Cilindro Pilar (Ref.: TTCP).

Tormnillo para Cofia de Impresion de Pilar Multiple (Ref.: TCIPM).
Analogo para Pilar Miltiple con Hexégono (Ref.: APMCH).
Andlogo para Pilar Miltiple sin Hexdgono (Ref.: APMSH).
Cilindro de Proteccién de Pilar Multiple (Ref.: CPPM).

Cofia de Impresion para Pilar Multiple cubeta abierta (Ref.: CIPMCA).
Cofia de Impresion para Pilar Multiple cubeta cerrada (Ref.: CIPMCC).
Cofia de Impresion para Pilar Conico (Ref.: CIPC).

Intermediario para Pilar Multiple (Ref.: [PM).

Pilar Provisorio de Titanio (Ref.: PPT).

Pilar Directo NTI ©3,3x1,5x5 (Ref.: PD033015).

Pilar Directos NTI ©@3,3x2,5x5 (Ref.: PD033025).

Pilar Directos NTI @3,3x3,5x5 (Ref.: PD033035).

Pilar Directos NTI @3,3x4,5x5 (Ref.: PD033045).




Pilar Directos NTI @3,3x5,5x5 (Ref.: PD033055).
Pilar Directo NTI @3,3x6,5x5 (Ref.: PD033065).
Pilar Directo NTI @3,3x7,5x5 (Ref.: PD033075).
Pilar Directos NTI @4,5x1,5x5 (Ref.: PD045015).
Pilar Directos NTI @4,5x2,5x5 (Ref.: PD045025).
Pilar Directos NTI @4,5x3,5x5 (Ref.: PD045035).
Pilar Directos NTI @4,5x4,5x5 (Ref.: PD045045).
Tapon NTI @3,3x2 (Ref.: TPO033020).

Tapén NTI ©3,3x3 (Ref.: TPO033030).

Tapon NTI @3,3x4 (Ref.: TPO033040).

Tapon NTI 03,3x5 (Ref.: TPO033050).

Tapon NTI ©@3,3x6 (Ref.: TPO033060).

Tapon NTI ©3,3x7 (Ref.: TPO033070).

Tapon NTI ©4,5x1,5 (Ref.: TPO045015).

Tapon NTI 04,5x2,5 (Ref.: TPO045025).

Tapon NTI ©4,5x3,5 (Ref.: TPO045035).

Tapon NTI 04,5x4,5 (Ref.: TPO045045).

Tapon NTI ©@4,5x5,5 (Ref.: TPO045055).

Tapa de cierre (Ref.: TPA).

Tornillo NTI 1,6x8 (TPT).

Tornillo NTI para carga Inmediata (Ref.: TCI).
Pilar Ball attached altura 1,5 (Ref.: PBAO15).
Pilar Ball attached altura 3 (Ref.: PBA030).

Pilar Ball attached altura 4,5 (Ref.: PBA045).
Pilar Ball attached altura 5,5 (Ref.: PBA0SS).
Cépsula para Impresion @3,3 (Ref.: CAI33).
Cépsula para Impresion @4,5 (Ref.: CAI45).
Cépsula para provisorio ©@3,3 (Ref.:CAP33)

Cépsula para provisorio @4,5(Ref.:CAP45)



Analogo de Ti (Ref.: ANALTI)

Analogo de Bronce (Ref.: ANALBR)

O'ring uso laboratorio (Ref.: ORL).

O 'ring uso clinico (Ref.:ORC).

Cazoleta de Retencion Abierta (Ref.: CAZRA)
Cazoleta de Retencion Cerrada (Ref.: CAZRC)
Pin NTI Recto (Ref.:PINREC).

Pin NTI Angulados 10 Grados (Ref.: PINANG).
Instrumental Accesorio:

Destornillador NTI Hexagonal, Transportador de Implantes NTIL, Intermediario para Torquimetro NTI
Fresa Especifica NT1 @3.5, Fresa Especifica NTI (4, Fresa Especifica NTI @4.5, Fresa Redonda NTI @2.5,
Fresa Redonda NTI @3,0 , Fresa Lanza NTI, Fresa Lindemann NTI, Fresa Helicoidal NTI 02,2, Fres:
Helicoidal NTI @ 2.5, Fresa Helicoidal NTI ©@2,8, Fresa Helicoidal NTI ©3,2, Fresa Helicoidal NTI @3,7,
Fresa Helicoidal NTI ©4,0, Fresa Helicoidal NTI @4,2, Fresa Helicoidal NTI @45, Fresa Helicoidal NT.
@3,0, Fresa Helicoidal NTI @3,5, Llave Pilar Ball attached, Aspirador Metalico, Ostedtomo 2,5, Ostedtomo
2,8, Ostedtomo 3, Ostedtomo 3,2, Ostedtomo 3,7, Disyuntores 1, 2,3, 4,5, 6, Cargador de Hueso, Disector,
Peri6tomo, Transfer Tornillo Pasante NTI, Tornillo para transfer cubeta cerrada, Tornillo para transfe
cubeta abierta, Extensor de fresa, Mango digital, Regla Guia, Torquimetro.

Periodo de vida atil: Implantes Dentales: 3 afos a partir de la fecha de esterilizacion. Componentes
protésicos ¢ instrumental asociado: No aplica.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por Unidad.
Método de esterilizaciéon: Radiacién Gamma.

Nombre del Fabricante: NTI S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Pascual Lama 674, Parand, Provincia de Entre Rios, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-6272-17-2

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.14 09:27:38 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Meédica

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbsr=CUIT
30715117664

Date: 2018.05.14 09:27:40 -03'00"




Rétulos

QNI

Sistema de Implantes dentales )
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ef.: o -
Lote: @
Fabricante: NTI S.R.L. Pascual Paima 674, Paran4, Entre Rias, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Caminos Fabiana Alejandra Mat Prov. N° 10.177
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2334-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo (Colocado sobre el envase primario).
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Figura 2: Modelo de Rétulo (envase secundario / transporte).

QNT!

Sistema de Implantes Dentales

Modelo -

Lote

Fabricante: NTI S.R.L. Pascual Palma 674, Parana, Entre Rios, Argentina.

PM N°: 2334-1
Datos de la institucion sanitaria

Fecha de implantacion:
Informacién del paciente:

ID del paciente: Edad: ) M
Figura 3: Preyecto de tarjeta Implante Paciente (por triplicado).
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Anexo llI.B - Instrucciones de Uso

Resumen
de Instrucciones de Uso

‘Sistema Implantes Dentales

Fabricado por:

NTI S.R.L.
Pascual Palma 674, Parana, Entre Rios, Argentina.

MODELO, LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD: ver precinto de seguridad
ESTERIL: Esterilizado por radiacién Gamma.

Directora Técnica: Farmacéutica Caminos Fabiana Alejandra Mat Prov. N° 10.177.
Autorizado por la ANMAT PM-2334-1 '

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Dr. JULIO AR GARCIA
NTI S.R.L.
SOCIO GERENTE

IF-2018-1 9565383-APN-DNP1\11#ANMAT
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Indicaciones de Uso

El Implante Dental de Titanio se utiliza como base para el anclaje de sustituciones
dentales en ambos maxilares logrando la integracién con el hueso (oseointegracién). Las
restauraciones varian desde la sustitucion de un solo diente hasta una arcada dental

completa, ademas de elementos de retencién para aplicaciones de sobredentadura.

Efectos secundarios no deseados
Las posibles complicaciones asociadas con el procedimiento de implantologia oral,
incluyen pero no estan limitadas a:
- temporales: Dalor, inflamacién, los impédimentos del habla y las infecciones de las
encias.
- A largo plazo: El dolor ¢rénico relacionado con ‘implantes dentales, paréstesia
permanente, infecciones locales o sistémicas, afeccion a los dientes adyacentes,

problemas estéticos, entre otros.

Precauciones y Advertencias

No utilizar si el envase ha sido dafiado.

Prohibida su reutilizacién.

Prohibida su reesterilizacién.

Contraindicado en nifios menores de 16 aiios.

Contraindicado en mujeres embarazadas hasta que cumplan el periodo gestacional
y de lactancia.

Colocar el implante siguiendo normas de asepsia y técnicas quirdrgicas adecuadas. Es
obligacion del profesional que el mismo sea colocado en ambiente apropiado (quiréfano) y |
con instrumento estéril.

El implante una vez que es retirado del estuche sélo puede tocar la sangre o el hueso del
propio paciente, el resto sélo instrumental estéril. _

Abrir sélo en el momento de uso. Si cayera al suelo o se contamina con algo, desecharlo.
Sélo deben utilizarse componentes e instrumentos de acuerdo con las recomendaciones
del Fabricante.

La empresa deslinda responsabilidades en caso que no se respeten estas premisas.
Asimismo en caso de existir profesionales que no coloquen el producto en ambiente de

quiréfano, excluye a los,mismos como clientes de la firma.

P
NTI BRALS-19565383-APN-DNPRI#ANMAT
. CAMINOS
TECNICA
1CA BLE 0177
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Precauciones y advertencia sobre diagnéstico:

No colocar el implante de no poseer el paciente todo el hueso necesario.

En caso de colocarlo con necesidad de regeneracion ésea recordar que el éxito del
implante estara mas comprometido y supeditado al éxito de las maniobras clinicas de la
regeneracion sea.

Una vez insertado debe quedar fijado, inmdvil, en caso contrario debera ser retirado. No
debe quedar con exceso de torque que sugiere un maximo de 20N/cm.

Una vez colocado no debe recibir cargas que comprometan la inmovilidad necesaria que
requiere la oseointegracién durante los primeros 60 dias.

El odontélogo debe observar y controlar, en caso que quede por debajo de la protesis,
que ésta no le derive fuerzas.

Controlar durante el proceso de oseointegracion radiograficamente a los 30 y 45 dias para
verificar si el proceso se realiza correctamente.

En caso que el implante tenga sintomatologia no deseada retirarlo lo antes posible, para
que luego de un tiempo de espera de unos 2-3 meses pueda volver a repetirse el proceso.
Esperar por lo menos 60 dias después de colocado en la situacion donde el implante esta
recubierto totalmente por el hueso, antes de proceder a la colocacién y torqueado del
pilar.

En caso que el pilar tenga sintomatologia en el momento del torqueado por encima de
25N/cm. se sugiere esperar 30 dias mas para dar por aceptado clinicamente el proceso.
No se aconseja la colocacién del dispositivo en presencia de infecciones agudas o
crénicas no controlég[as, abscesos, periodontitis, o en caso de alteraciones sisteméticas
que deban ser solucionadas previamente por el médico clinico.

Se sugiere no colocar el implante en presencia de enfermedades sistémicas donde estén
alteradas las respuestas de reparacion de tejidos duros y blandos.

Se sugiere evaluar la relacién riesgo-beneficio antes de colocar el dispositivo en pacientes
que padezcan diabetes, pacientes con alteraciones de coagulacion, pacientes con
dificultades circulatorias, osteoporosis, sinusitis, procesos neoplasticos, pacientes
irradiados, alérgicos, bifosfonatos o bajo a alguna otra medicacion inconveniente para
lograr la oseointegracién y en todos aquellos pacientes que no pueden seguir las
instrucciones post operatorias sugeridas por el cirujano.

El implante debera estar rodeado por 1mm de espesor de hueso por lo menos en todo el

cuerpo (superficie). Debera ponerse especial énfasis en que el implante una vez instalado

"
Dr. JULI: AR GARCIA N R.L.
: R.L. FABIAN
SOCIO GERENTE DIREC ﬁ@g’& 5383-APN—DNPI\%#ANMAT
/ ¢

oo =
TICA N5 wgd 7y
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no supere los 20N/cm. Por otro lado el Fabricante recomienda para su rendimiento éptimo
que el cambio de fresas utilizadas se realice cada 35 implantes.

Cobertura de tejido blando: Se sugiere que el implante quede cubierto en su totalidad
por tejido blando (encia).

Sobrecarga de implante: Se debera tener especial cuidado de que ningun sistema
protético derive fuerzas excesivas sobre el area donde esta sumergido el implante. Se
sugiere la espera de por lo menos 60 dias para proceder a su reapertura y colocacion. del
tapén cicatrizal.

Ubicacion del implante: el implante debera estar ubicado dentro del hueso siguiendo la
direccién protética ideal.

Relacion con el antagonista: En ningin caso la distancia interoclusal (o espacio libre
oclusal) debera tener menos de 3mm. No se recomienda la utilizacién de aditamentos
calcinables.

Se recomienda la espera pasiva del paciente de por lo menos 3 meses, a fin de tener
mayor seguridad de la calidad y los resultados de |a oseointegracion.

Se recomienda que las técnicas de carga inmediata sean exhaustivamente analizadas y
realizadas por especialistas.

Controles post cirugia: Se recomienda una radiografia de control a los 30 dias en los
que hay un mayor porcentaje de riesgos.

Controles post instalacién protética: Se sugiere una radiografia de control una vez
terminada la instalacién proteica, y controles cada 6 meses a 1 afio, dependiendo de la

complejidad de la prétesis y del estado de salud del paciente.

Almacenamiento

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

Precauciones y advertencias relacionadas a Componentes Protéticos asociados:
e Los profesionales deberan colocar primero los productos que les fueran distribuidos.
» Se requiere a los profesionales de un entrenamiento adecuado en la técnica antes
de su ejecucién. Una técnica inadecuada puede resuitar en un fracaso de la pérdida
de hueso del paciente o del.implante.

Dr.J

SR.L.

SOCIO GERENTE - FABIANA/A, CAMINCS
RA TECHiC &
UNICA Iz ey
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Colocar los productos siguiendo normas de asepsia.

Todos los componentes protéticos deben ser adecuada y correctamente

esterilizados antes de instalados en la boca (sugerimos en autoclave a 121° durante

40 minutos seguido de un ciclo de secado de 30 minutos) o en estufa a seco en un

ciclo de 160° durante 1 hora.

« El procedimiento quirlrgico debe ser precedido por una evaluacion exhaustiva del
paciente (prediagnostico quirtrgico). Fallas en esta evaluacién previa pueden
conducir a fallas en el procedimiento quirrgico. Son. criterios para la seleccion de
pacientes, entre otros, el poseer una adecuada capacidad de higiene bucal y un
buen estado de salud.

» No colocar el implante en caso de no poseer el paciente todo el hueso necesario.

« Controlar el proceso de oseointegracién radiograficamente a los 30, 45 y 60 dias.

« Esperar por lo menos 60 dias después de colocado que el implante esté recubierto
totaimente por hueso, antes de proceder a la colocacion y torqueado del pilar.

. Control de la oseointegracion: Se recomienda enfaticamente un tiempo de espera
minimo de 60 dias antes de iniciar los procedimientos de descubrimiento.
Posteriormente al retiro del tapén o tapa se recomienda hacer la prueba o control de
la oseointegracion mediante porta implante y torquimetro hasta llegar a 35 N/cm2,
caso contrario, no seguir con el procedimiento. Advertencia: en caso contrario no
conectar ningun componente protético, esperar mas tiempo para la maduracion de
la oseointegracion o cambiar el implante.

e En caso de sintomatologia, zonas radiolicidas o imagenes radiolucidas a su

alrededor no conectar el componente.

Restricciones
e No se aconseja la colocacién del dispositivo en presencia de infecciones agudas o
crénicas no controladas, abscesos, enfermedades vasculares significativas en la
zona de implantacion, periodontitis, o en caso de alteraciones sistémicas que

deban ser solucionadas previamente por el médico.

Precauciones y advertencias relacionadas al Instrumental Accesorio:
- Asegurase de usar la fresa compatible con la secuencia de fresas indicada de

acuerdo a las dimensione

interfaz protésica del implante planeado.

Dr. JULIO NT : )
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Las fresas y ostedtomos no deben ser reafilados.
La falta de sustitucién de la fresa, como es recomendado por el fabricante, puede
originar el calentamiento dseo indebido, comprometiendo el éxito del procedimiento.
Debido a la abertura reducida de la boca en la regién posterior, no es recomendado el
uso de fresas largas en regiones de premolares y molares. '

La planificacién inadecuada puede comprometer el desempefio del implante
generando fallas del sistema, como pérdida o fractura del Implante.

Se debe estar atento en casos de pacientes que presentan sintomas de alergia o
hipersensibilidad a los componentes quimicos del material del instrumento a utilizar
No use el producto si el envase ha sido violada. _

Antes de cada procedimiento compruebe el perfecto ajuste entre las piezas.
Asegurarse de que el paciente no se traga ni aspira ninguna pieza.

Compruebe gue posee todos los instrumentos necesarios para realizar la cirugia de
acuerdo con la planificacion quirdrgica. ‘

Antes de cada procedimiento verifigue las condiciones de los instrumentales
quirtrgicos Sustituya los instrumentales en caso que presenten dafios, marcaciones
borradas, afilado comprometido, deformaciones y desgaste.

El uso de instrumentales y/o componentes protésicos de otros fabricantes no ofrecen
la perfecta funcion del Sistema de Implantes Dentales NTI.

Simbologia Utilizada

Simbolo Significado

@ Producto de un solo uso
@ No reesterilizar
Lote
ERILE|R| Esterilizado por radiacién gamma.

,ﬂ" Almacenar entre 0° y 50°C

Plazo de validez

Fabricante

-
" Leer informacién adjunta

Dr. JULIO CE
NTISRL.
SOC!O GERENTE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-6272-17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NTI S.R.L., se autoriza 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: SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-744 - Protesis, Dentales,
Implantables.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NTI.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza como base para el anclaje de sustituciones
dentales en ambos maxilares logrando la integracion con el hueso
(osteointegracion). Las restauraciones varian desde la sustitucion de un colo
diente hasta una arcada dental completa, ademas de elementos de retencion

para aplicaciones de sobredentadura.

Modelo/s: FO040055 Fusion 4x5,5.
FO040070 Fusion 4x7,0.

FO040085 Fusion 4x8,5.

FO040100 Fusion 4x10,0.

FO040115 Fusion 4x11,5.

F0040130 Fusion 4x13,0.

~1



FO040150 Fusion 4x15,0.

FO035055 Fusion 3,5%5,5.
FO035070 Fusion 3,5x7,0.
FO035085 Fusion 3.5%8;5:
FO0035100 Fusion 3,5x10,0.
FO035115 Fusion 3:5%11,5.
FO035130 Fusion 2.5%1.3.0-
FO035150 Fusion 3,5%15,0.
FO045055 Fusion 4.5x5,5,
FO045070 Fusion 4,5x7,0.
F0045085 Fusion 4,5x8,5.
FO045100 Fusion 4,5x10,0.
FO045115 Fusion 4,5x11,5.
FO045130 Fusion 4,5x13,0.
FO045150 Fusion 4.8%15,0.

Componentes Protéticos asociados:

Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x1,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x2,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x3,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x4,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x5,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x6,5x5 (Ref.:

Pilar Tornillo Pasante NTI @3,3x7,5x5 (Ref.:

/1

PTP033015).
PTP033025).
PTP033035).
PTP033045).
PTP033055).
PTP033065).

PTP033075).
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Pilar Tornillo Pasante NTI @4,5x1,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante NTI @4,5x2,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante NTI @4,5x3,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante NTI @4,5x4,5x5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x1,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x2,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x3,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x4,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @3,3x5,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @4,5x1,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @4,5x2,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @4,5x3,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @4,5x4,5 (Ref.:

Pilar Tornillo Pasante Angulado 8° @4,5x5,5 (Ref.:

Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x1,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x2,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x3,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x4,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @3,3x5,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @4,5x1,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @4,5x2,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @4,5x3,5 (Ref.:

Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @4,5x4,5 (Ref.:

A

PTP045015).
PTP045025).
PTP045035).

PTP045045).

PTPA083315).
PTPA083325).
PTPA083335).
PTPA083345).
PTPA083355).
PTPA084515).
PTPA084525).
PTPA084535).
PTPA084545).
PTPA084555).
PTPA153315).
PTPA153325).
PTPA153335).
PTPA153345).
PTPA153355).
PTPA154515).
PTPA154525).
PTPA154535).

PTPA154545).



Pilar Tornillo Pasante Angulado 15° @4,5x5,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @3,3x1,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @3,3x2,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25% @3,3x3,5 (Ref.:
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @3,3x4,5 (Ref.:

Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @3,3x5,5 (Ref.:

Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X1,5 (Ref
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X2,5 (Ref
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X3,5 (Ref
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X4,5 (Ref
Pilar Tornillo Pasante Angulado 25° @ 4,5X5,5 (Ref
Pilar MUltiple sin hexagono alt 1,5 (Ref.: PMSH15).
Pilar MUltiple sin hexdagono alt 2,5 (Ref.: PMSH25).
Pilar Mdltiple sin hexagono alt 3,5 (Ref.: PMSH35)
Pilar MUltiple sin hexagono alt 4,5 (Ref.: PMSH45)
Pilar Multiple con hexagono alt 1,5 (Ref.: PMCH15)
Pilar Multiple con hexagono alt 2,5(Ref.: PMCH25).
Pilar Multiple con hexagono alt 3,5 (Ref.: PMCH35)
Pilar MUltiple con hexagono alt 4,5 (Ref.: PMCH45)
Cilindro Pilar Calcinable (Ref.: CPC).

Cilindro Pilar de Titanio (Ref.: CPT).

Cilindro Pilar Base Cromo (Ref.: CPBC).

PTPA154555).
PTPA253315).
PTPA253325).
PTPA253335).
PTPA253345).
PTPA253355).
.1 PTPA254515).
.: PTPA254525).
.: PTPA254535).
.: PTPA254545),

.: PTPA254555)

Andlogo para Pilar Cénico con Hexagono (Ref.: APCCH).

4
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Analogo para Pilar Cénico sin Hexagono (Ref.: APCSH).
Tornillo de Fijacion de Cilindro Pilar (Ref.: TFCP).
Tornillo de Trabajo de Cilindro Pilar (Ref.: TTCP).
Tornillo para Cofia de Impresion de Pilar Multiple (Ref.: TCIPM).
Analogo para Pilar Mlltiple con Hexagono (Ref.: APMCH).
Analogo para Pilar Mdltiple sin Hexagono (Ref.: APMSH).
Cilindro de Proteccién de Pilar Multiple (Ref.: CPPM).
Cofia de Impresion para Pilar Mdltiple cubeta abierta (Ref.: CIPMCA).
Cofia de Impresion para Pilar Mlltiple cubeta cerrada (Ref.: CIPMCC).
Cofia de Impresion para Pilar Coénico (Ref.: CIPC).
Intermediario para Pilar Mlltiple (Ref.: IPM).
Pilar Provisorio de Titanio (Ref.: PPT).
Pilar Directo NTI @3,3x1,5x5 (Ref.: PD033015).
Pilar Directos NTI @3,3x2,5x5 (Ref.: PD033025).
Pilar Directos NTI @3,3x3,5x5 (Ref.: PD033035).
Pilar Directos NTI @3,3x4,5x5 (Ref.: PD033045).
Pilar Directos NTI @3,3x5,5x5 (Ref.: PD033055).
Pilar Directo NTI @3,3x6,5x5 (Ref.: PD033065).
Pilar Directo NTI @3,3x7,5x5 (Ref.: PD033075).
Pilar Directos NTI @4,5x1,5x5 (Ref.: PD045015).

- Pilar Directos NTI @4,5x2,5x5 (Ref.: PD045025).
Pilar Directos NTI @4,5x3,5x5 (Ref.: PD045035).

Pilar Directos NTI @4,5x4,5x5 (Ref.: PD045045).
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Tapdén NTI @3,3x2 (Ref.: TPO033020).
Tapon NTI @3,3x3 (Ref.: TPO033030).
Tapdén NTI @3,3x4 (Ref.: TPO033040).
Tapdn NTI @3,3x5 (Ref.: TPO033050).
Tapon NTI @3,3x6 (Ref.: TPO033060).
Tapén NTI @3,3x7 (Ref.: TPO033070).
Tapén NTI @4,5x1,5 (Ref.: TPO045015).
Tapén NTI @4,5x2,5 (Ref.: TPO045025).
Tap6n NTI @4,5x3,5 (Ref.: TPO045035).
Tapon NTI @4,5x4,5 (Ref.: TPO045045).
Tapon NTI @4,5x5,5 (Ref.: TPO045055).
Tapa de cierre (Ref.: TPA).

Tornillo NTI 1,6x8 (TPT).

Tornillo NTI para carga Inmediata (Ref.: TCI).
Pilar Ball attached altura 1,5 (Ref.: PBAO15).
Pilar Ball attached altura 3 (Ref.: PBA030).
Pilar Ball attached altura 4,5 (Ref.: PBA045).
Pilar Ball attached altura 5,5 (Ref.: PBA055).
Capsula para Impresion @3,3 (Ref.: CAI33).
Capsula para Impresion @4,5 (Ref.: CAI45).
Capsula para provisorio @3,3 (Ref.:CAP33)
Capsula para provisorio @4,5(Ref.:CAP45)

Analogo de Ti (Ref.: ANALTI)

4




“2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

i ///},/f)r{r por r/ . ; ,J//f///
- .
2 /r pedorbiir //, . '///ff///ﬂr./}r‘/r

¢
v éf)///"}: . /’;;zr'/?n/};

AN AHAT

Analogo de Bronce (Ref.: ANALBR)

O "ring uso laboratorio (Ref.: ORL).

O "ring uso clinico (Ref.:0RC).

Cazoleta de Retencion Abierta (Ref.: CAZRA)

Cazoleta de Retencion Cerrada (Ref.: CAZRC)

Pin NTI Recto (Ref.:PINREC).

Pin NTI Angulados 10 Grados (Ref.: PINANG).

Instrumental Accesorio:

Destornillador NTI Hexagonal, Transportador de Implantes NTI, Intermediaric
para Torquimetro NTI, Fresa Especifica NTI @3.5, Fresa Especifica NTI @4, Fresa
Especifica NTI @4.5, Fresa Redonda NTI @2,5, Fresa Redonda NTI ©@3,0 , Fresa
Lanza NTI, Fresa Lindemann NTI, Fresa Helicoidal NTI @2,2, Fresa Helicoidal NTI
@ 2,5, Fresa Helicoidal NTI @2,8, Fresa Helicoidal NTI @3,2, Fresa Helicoidal NTI
@3,7, Fresa Helicoidal NTI @4,0, Fresa Helicoidal NTI @4,2, Fresa Helicoidal NTI
@4,5, Fresa Helicoidal NTI @3,0, Fresa Helicoidal NTI @3,5, Llave Pilar Ball
attached, Aspirador Metdlico, Osteétomo 2,5, Ostedétomo 2,8, Osteotomo 3,
Ostedtomo 3,2, Oste6tomo 3,7, Disyuntores 1, 2, 3, 4, 5, 6, Cargador de Hueso,
Disector, Peri6tomo, Transfer Tornillo Pasante NTI, Tornillo para transfer cubeta
cerrada, Tornillo para transfer cubeta abierta, Extensor de fresa, Mango digital,
Regla Guia, Torquimetro.

Periodo de vida dutil: Implantes Dentales: 3 afios a partir de la fecha de
esterilizacion. Componentes protésicos e instrumental asociado: No aplica.

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

A1



Forma de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma.

Nombre del Fabricante: NTI S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Pascual Lama 674, Parana, Provincia de Entre Rios,
Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidén del PM 2334-1,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6272-17-2
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