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Disposiciéon
Namero: DI-2017-10690-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-6254-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6254-16-9 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

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°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MONDEAL®, nombre descriptivo SISTEMA PARA
RECONSTRUCCION ALVEOLAR y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacién Interna, de
acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-23249013-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-940-143”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera 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 deTecnologia
Meédica 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 autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6254-16-9
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA PARA RECONSTRUCCION ALVEOLAR



Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MONDEAL®
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para la reconstruccion alveolar: reconstruccién de defectos dseos
después de la reseccion de la raiz, apicetomias, cistectomias y extracciones de dientes retenidos,
manteniendo las crestas alveolares luego de la extraccion y en la implantologia: dehiscencia Oseas,
estabilizacion de implantes inmediatos, preparacion del sitio para el implante.

Modelo/s:

Tenazas para flexion de placas de fractura 10-60026

Tenazas para flexion de placas modular Aderer.  11-12024

Tenazas para flexién de malla, incluyendo caras M 12-07100

Caras M para tenazas para flexion de malla 12-07100 12-07103

Caras L para tenazas para flexién de malla 12-07100 12-07104

Horquilla/bola para soporte de placa con doble terminacién de 18 cm. 10-60029

Foérceps curvado para soporte placas de 18 cm. 10-60030

Horquilla/bola para soporte de placa con doble terminacién de 18 cm. 11-12029

Mango para trocar transbucal y guia de taladro 10-60098 10-60090

Retractor de mejilla para trocar transbucal y guia de taladro pequefio 10-60098 10-60091

Guia de taladro para trocar transbucal y guia de taladro pequefio 10-60098 10-60093

Mango para trocar transbucal y guia de taladro 10-60099 10-60094

Retractor de mejilla para trocar transbucal y guia de taladro grande 10-60099 10-60095

Retractor de mejilla para trocar transbucal y guia de taladro grande 10-60099 10-60097

Trocar transbucal y guia de taladro chica @ para tornillos autoretenidos 10-60098

Trocar transbucal y guia de taladro grande @, para destornillador con dispositivo de soporte. 10-60099
Cutter para placas XS/S/M de 18,5 cm con injertos TC 10-60022

Cutter para placas de 11 cm 11-12033

Cutter de placas de 11 cm 12-12033

Cutter de placas para placas mandibulares de 23 cm 34-10150

Placa TC y cutter para cable de 22 cm 10-61022

Cutter dentado de cable universal TC de 12 cm 25-00430



Placa de 0,6 mm con cuatro orificios recta dorada 12-06104

Placa de 0,6 mm con seis orificios recta dorada 12-06106

Varilla de 7,5 mm para Placa de 0,6 mm con seis orificios dorada 12-06107

Placa de 0,6 mm con ocho orificios recta dorada 12-06108

Varilla de 6 mm para Placa de 0,6 mm con cuatro orificios dorada 12-06114

Varilla de 9 mm para Placa de 0,6 mm con cuatro orificios dorada 12-06115

Placa de 0,6 mm con dieciseis orificios recta dorada 12-06116

Placa L. de 0,6 mm con cinco orificios derecha dorada 12-06120

Placa L de 0,6 mm con cinco orificios izquierda dorada 12-06121

Varilla de 7,5 mm para placa L de 0,6 mm con cuatro orificios derecha dorada 12-06124
Varilla de 7,5 mm para placa L de 0,6 mm con cuatro orificios izquierda dorada 12-06125
Varilla de 12 mm para placa L de 0,6 mm con cinco orificios derecha dorada 12-06126
Varilla de 12 mm para placa L de 0,6 mm con cinco orificios izquierda dorada 12-06127
Placa T de 0,6 mm con siete orificios dorada 12-06141

Varilla de 9 mm para Placa T de cuatro orificios dorada 12-06142

Varilla de 7,5 mm para placa L de 0,6 mm con cinco orificios dorada 12-06143

Placa H de 0,6 mm con nueve orificios pequefia dorada 12-06144

Placa H de 0,6 mm con catorce orificios grande dorada 12-06146

Placa Y de 0,6 mm con seis orificios dorada 12-06160

Placa X de 0,6 mm con seis orificios pequefia dorada 12-06162

Placa X de 0,6 mm con siete orificios grande dorada 12-06163

Varilla de 8 mm para Placa Y de 0,6 mm con cuatro orificios dorada = 12-06174

Varilla de 12 mm para Placa Y de 0,6 mm con cuatro orificios dorada 12-06175

Placa Orbital de 0,6 mm con seis orificios dorada 12-06180

Taladro 1,5 x 46 mm WL 5 mm Stryker rojo 10-65005

Taladro 1,5 x 48 mm WL 7 mm Stryker rojo 10-65007

Taladro 1,5 x 50 mm WL 9 mm Stryker rojo 10-65015

Taladro 1,5 x 50 mm WL 22 mm Stryker rojo 10-65115

Taladro 1,5 x 105 mm WL 22 mm Stryker rojo 10-65515



Taladro 1,5 x 18 mm WL 5 mm Dental para taladros angulados 10-67505
Taladro 1,5 x 19 mm WL 10 mm Dental para taladro angulados 10-67510
Taladro 1,5 x 23 mm WL 10 mm Dental para taladros angulados 10-67515
Taladro 1,5 x 28 mm WL 15 mm Dental rojo para taladros angulados 10-67517
Taladro 1,4 x 23 mm WL 10 mm Dental verde 11-12622

Taladro 1,4 x 46 mm WL S mm Stryker verde 11-13604

Taladro 1,4 x 48 mm WL 8 mm Stryker verde 11-13608

Taladro 1,4 X 50 mm WL 15 mm Stryker verde 11-13612

Taladro 1,0 x 20 mm WL 5 mm Dental azul 12-12620

Taladro 1,0 x 23 mm WL 8 mm Dental azul 12-12622

Taladro 1,0 x 25 mm WL 10 mm Dental azul 12-12623

Taladro 1,0 x 30 mm WL 15 mm Dental azul 12-12625

Taladro para tornillos y laminas Dental 31-01255

Tenaza para flexion de placa de 12,5 cm mod. Aderer 10-60024

Tenazas de punta vplana de 13,5cm  10-60025

Placa Orbital de 0,6 mm con ocho orificios dorada 12-06182

Placa CAD de 0,6 mm con tres orificios triangular dorada 12-06303
Placa CAD de 0,6 mm con cuatro orificios cuadrada dorada 12-06315
Placa CAD de 0,6 mm con cuatro orificios rectangular dorada 12-06317
Placa CAD de 0,6 mm con seis orificios cuadrada dorada 12-06325

Placa CAD de 0,6 mm con seis orificios rectangular dorada 12-06327
Placa CAD de 0,6 mm con ocho orificios cuadrada dorada 12-06335
Placa CAD de 0,6 mm con ocho orificios rectangular dorada 12-06337
Estabilizador de Implante Sinus SIS Estandar dorado 12-06350
Estabilizador de Implante Sinus SIS Estandar curvo dorado 12-06351
Estabilizador de Implante Sinus SIS grande dorado 12-06352
Estabilizador de Implante Sinus SIS grande curvo dorado 12-06353

Destornillador con mango rotatorio de 9,5 cm 10-61000



Destornillador con mango no rotatorio de 9,5 cm 10-61002
Mango de Destornillador de 10 cm 11-12000

Mango de Destornillador corto de 8 cm 11-12066

Mango de Destornillador de 9 cm 12-12000

Mango de Destornillador corto de 6 cm 12-12066

Mango de Destornillador de 9 cm 27-80100

Mango para hojas Dental 33-18235

Destornillador fijo CF de 14 cm autoretenido 11-12018
Destornillador CF con dispositivo de soporte 1,7 11-12019
Destornillador fijo CF de 13 c¢m autoretenido 12-12018
Destornillador CF con dispositivo de soporte 1,2 12-12019

Ihtrumento de Colocacién para Clavijas Anguladas de Titanio, compuesto por: 31-01223 + 31-01221 31-
01219

Intrumento de Colocacién para Clavijas Rectas de Titanio, compuesto por: 31-01223 + 3101222 + 31-
01220

Adaptador de Colocacion angulado para mango 31-01223 incl. 31-01224  31-01221
Adaptador de Colocacién angulado para mango 31-01223 incl. 31-01224  31-01222
Mango para instrumento de colocacidén 31-01220 31-01223

Tapa cobertora para 31-01221 + 31-01222 31-01224

Destornillador MCD con dispositivo de soporte 1,2 84-KS0-110

Destornillador MCD con dispositivo de soporte 1,7 84- KS0-110

Destornillador MCD con dispositivo de soporte 2,0 84-KS0-120

Hoja MCD para mango 10- 61000 autoretenido ~ 84-SK0-6200

Hoja MCD para mango 27- 80100 autoretenido  84-SK0-7100

Destornillador fijo MCD de 13 cm autoretenido  84-SS0-1000

Destornillador fijo MCD de 14 cm autoretenido ~ 84-SS0-1200

Destornillador fijo MCD de 18 cm autoretenido  84-SSO-1200

Hoja corta Dental ESTANDAR de 20 mm no autoretenida para taladros angulados. 10-61086
Hoja CF corta Dental de 20 mm autoretenida para taladros angulados. 10-61087

Hoja MCD Dental para destornillador angulado de 10 mm 10-61089



Hoja ST Dental 10 mm para destornillador angulado para tornillos 2,0 mm no autoretenidos 10-61090
Hoja CF Dental 10 mm para destornillador angulado para tornillos 2,0 mm no autoretenidos 10-61091
Dispositivo de soporte CF de 2,00 mm de 3 partes no autoretenido 10-61093

Hoja CF para dispositivo de soporte 10-61093 no autoretenido 10-61094

Vaina de flexidn para dispositivo de soporte 10-61095

Hoja CF Estandar para dispositivo de soporte 10-61098 no autoretenido 10-61096
Manga para dispositivo de soporte 10-61097

Dispositivo de soporte Estandar de 2,00 mm de 3 partes no autoretenido  10-61098
Hoja CF 2,0 para desotornillador 10-61000 autoretenido 10-62001

Hoja MCD 2,0 para desotornillador 10-61000 autoretenido 10-62004

Hoja CF autoretenida verde 11-12008

Hoja CF para 27-80100 autoretenida 11-12022

Hoja CF para 11-12000 autoretenida 11-12025

Hoja MCD para 11-12000 autoretenida 11-12026

Dispositivo de soporte CF 1,7 mm de 3 partes no autoretenido 11-12054

Hoja CF para 11-12054 no autiretenida 11-12055

Manga para dispositivos de soporte 11-12056

Vaina de flexidn para dispositivo de soporte 11-12057

Hoja CF corta 20 mm Dental autoretenid, para taladros angulados 11-12093

Hoja CF autoretenida azul 60 mm 12-12008

Hoja CF corta 20 mm Dental 1,2 autoretenida, para taladros angulados 12-12009
Dispositivo de soporte CF 1,2 mm de 3 partes no autoretenido 12-12054

Hoja CF para 12-12054 no autiret¢nida 12-12055

Manga para dispositivos de soporte 12-12056

Vaina de flexion para dispositivo de soporte 12-12057

Hoja HX para Clavijas de Titanio Dental 31-01226

Hoja MCD corta 20 mm Dental 1,2 autoretenida, para taladros angulados

84-SK0O-2000



Hoja MCD corta 20 mm Dental 1,7 autoretenida, para taladros angulados

84 -SK0O-2100

Hoja MCD corta 20 mm Dental autoretenida 2,0, para taladros angulados

84 -SKO-2200

Hoja MCD autoretenida azul 84 -SKO-4000

Hoja MCD autoretenida azul 84 -SK0-4001

Hoja MCD autoretenida azul 84 -SKO-5100

Hoja MCD autoretenida verde 84 -SK0O-5101

Hoja MCD para el dispositivo de soporte 84-SLO-6000 no autoretenido

84 -SK0O-6001

Hoja CD para mango 10-61000 autoretenida 84 -SK1-6400

Dispositivo de soporte MCD 1,2 mm de 3 partes no autoretenido 84 -SK0-4000
Dispositivo de soporte MCD 1,7 mm de 3 partes no autoretenido 84 -SK0-5100
Dispositivo de soporte MCD 2,0 mm de 3 partes no autoretenido 84 -SK0-6000
Alambre ligadura acero inoxidable 0,5mm 10 m 25-09051

Gancho angulado n° 1 para instrumento de elevacioén con brazo giratorio
18-33001

Gancho angulado n° 2 para instrumento de elevacién con brazo giratorio
18-33002

Perforador de membrana y espatula doble fondo curva 18 cm  31-01075
Espatula recta/angulada para nstrumento de elevacién con brazo giratorio n° 3
18-33003

Cuchara/condensador n° 4 para instrumento de elevacion con brazo giratério
18-33004

Micro malla hexagonal de titanio 100 x 60 x 0,1 mm dorada  12-07002

Micro malla hexagonal de titanio 100 x 60 x 0,2 mm dorada  12-07012
Membrana de titanio 30 x 25 x 0,02 mm dorada 31-00230

Membrana de titanio microperforada 30 x 30 x 0,03 mm dorada 31-00233

Clavijas de titanio 3 mm con hilo gris 31-01203



Clavijas de titanio 5 mm con hilo azul 31-01205
Clavijas de titanio 3 mm sin hilo gris 31-01213
Clavijas de titanio 5 mm sin hilo azul 31-01215
Tornillo Avanzado CF ARCS de 1,35 x 8 mm gris 31-41208
Tornillo Avanzado CF ARCS de 1,35 x 10 mm gris 31-41210
Tomillo Avanzado CF ARCS de 1,35 x 12 mm gris 31-41212
Torillo Avanzado CF ARCS de 1,35 x 14 mm gris 31-41214
Tornillo Avanzado MCD ARCS de 1,35 x 8 mm gris 31-51208
Tomillo Avanzado MCD ARCS de 1,35 x 10 mm gris 31-51210
Tornillo Avanzado MCD ARCS de 1,35 x 12 mm gris 31-51212
Tornillo Avanzado MCD ARCS de 1,35 x 14 mm gris 31-51214
Tormnillo CF ARCS de 1,2 x 4 mm dorado ~ 31-81204
Tornillo CF ARCS de 1,2 x 5 mm dorado 31-81205
Tornillo CF ARCS de 1,2 x 6 mm dorado 31-81206
Tornillo CF ARCS de 1,2 x 7 mm dorado 31-81207

/Tomillo CF ARCS de 1,2 x 8 mm dorado 31-81208
Tornillo CF ARCS de 1,2 x 11 mm dorado  31-81211
Tornillo CF ARCS de 1,2 x 13 mm dorado  31-81213
Tornillo CF ARCS de 1,2 x 15 mm dorado  31-81215
Tornillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 4 mm dorado 31-81504
Torillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 6 mm dorado 31-81506
Tornillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 11 mm dorado 31-81511
Tomillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 13 mm dorado 31-81513
Tomillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 15 mm dorado 31-81515
Tornillo MCD ARCS 1,2 x 4 mm dorado 31-91204
Tornillo MCD ARCS 1,2 x 5 mm dorado 31-91205
Tornillo MCD ARCS 1,2 x 6 mm dorado 31-91206

Tornillo MCD ARCS 1,2 x 7 mm dorado 31-91207



Tornillo MCD ARCS 1,2 x § mm dorado 31-91208

Tornillo MCD ARCS 1,2 x 11 mm dorado  31-91211

Tornillo MCD ARCS 1,2 x 13 mm dorado  31-91213

Tornillo MCD ARCS 1,2 x 15 mm dorado ~ 31-91215

Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 4 mm 31-91504

Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 6 mm 31-91506

Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 11 mm 31-91511

Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 13 mm 31-91513

Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 15 mm 31-91515

Rétulo del envase MONDE | cara azul 77-TC1-0920

Rétulo del envase 1200 azul  77-TC1-0921

Rétulo del envase 1700 azul ~ 77-TC1-0922

Rotulo del envase 2000 azul ~ 77-TC1-0923

Roétulo de_:l envase 1200 0 1700 azul 77-TC1-0924

Rétulo del envase 1700 0 2000 azul 77-TC1-0925

Rétulo del envase 1200 o 1700 o 2000 azul 77-TC1-0926

Rotulo de inscripcion MONDE | cara 1700 0 2000 03-TC1-0001

Rétulo de inscripcion MONDE | cara 1200 0 1700 03-TC1-0002

Rétulo de inscripcion MONDE | cara 1200 01700 o 2000 03-TC1-0003
Roétulo de inscripcion MONDE | FRACTURE SYSTEM mandibula  09-TC1-0001
Roétulo de inscripcion MONDE | cara 2000 10-TC1-0001

Roétulo de inscripcion MONDE | cara 1700  11-TC1-0001

Rétulo de inscripcion MONDE | cara 1200  12-TC1-0001

Clips para inscrustaciones ARCS 31-TC2-0988

Rétulo de inscripcion MONDE | MPS SYSTEM mandibula 34-TC1-0001
Roétulo de inscripcion MONDE | BMR SYSTEM mandibula 34-TC1-0002
Envase grande 1/1 76-TB1-1100

Envase pequeiio 2 76-TB1-2100

Tapa para envase 76-TB2-2000



Incrustaciones para tornillo @ 1,7/ 2,0 mm 76-TB4-3100

Incrustaciones para tornillo @ 1,2/@ 1,7 mm 76-TB4-3102

Incrustaciones para tornillo @ 2,0/2,3/2,7 mm MPS/BMR 76-TB4-3103
Incrustaciones para tornillos @ 2,0/2,7 mm BMR 76-TB4-3104

Incrustaciones para tornillo @ 2,3/2,7 mm MPS/BMR/fractura 76-TB4-3105
Incrustaciones para tornillo @ 2,0 76-TB4-3106

Incrustaciones para placas/instrumentos MONDE]| cara 2000/ Controno M/L rojo
76-TB6-3400

Incrustaciones para placas/instrumentos MONDE] cara 1700/ Controno S verde
76-TB6-3401

Incrustaciones para placas/instrumentos MONDE] cara 1200/ Controno XS azul 76-TB6-3402
Incrustaciones con vacio 1/2x 2/3  76-TB7-2200

Incrustaciones con vacio 1/2x1/3 76-TB7-2400

Incrustaciones con vacio 1/4 x 2 /3 76-TB7-3200

Incrustaciones 1 /4 x 1 /3 76-TB7-3400

Bandeja para 15 tornillos de titaneo 31-01230

Tapa para Bandeja IMF  73-31960-3

Bandeja IMF incl. tapa, clips de longitud y clips de envase 73-31970

Canasto S sin tapa de 269 x 271 x 93 mm  77-TA4-3002

Rétulo de Envase MONDEAL negro  77-TC1-0901

Rétulo de Envase BBM azul ~ 77-TC1-0948

Portaclips negro, IMF reparacion rapida.  77-TC1-0970

Envase esterilizador L 300 x 274 x 135 mm  77-KT1-001

Guia de fractura SIS 12-12070

Periodo de vida util: 7 (siete) afios para los modelos estériles.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Meétodo de esterilizacion: Radiacién Gamma y Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: MONDEAL Medical Systems GmbH

Lugar/es de elaboracién: Am Gewerbering 7, 78570 Miihlheim a.d. Donau. Alemania
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PROYECTO DE ROTULO DEL PRODUCTO MED
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Sistema para reconstruccion alveolar

MON

~ PROYECTO DE ROTULO DEL PRODUCTO MEDICO
Seguin Anexo HI.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

struccion alveolar

: man| sporte: conservar en ambiente fresco y seco
+paguetes x 1 unidad.

(*): rotulo valido para todos los modelos registrados

M. N. N° 13.305
OSTEOLIFE S.R.L.

MONDEAL Medical Systems GmbH.
IF-2017-23249013-APN-DNPM#ANMAT
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MONDEAL®, Sistema para reconstruccion au

Tarjeta de Implantes

iNDEAL@ pre-implant Sistema para reconstruccion alveolar .
X

NDEAL Medical Systems GmbH.

m Gewerbering 7, 78570 Miihiheim a. d. Donau. Alemania
TEOLIFE S.R.L., Av. Belgrano 3031, CABA, Argentina
la ANMAT N° PM 940-143

0 sanitario donde se implanto

: EAL® pre-implant Sistema para reconstruccion alveolar .

te: | ‘ONDF-_‘AL Medical Systems GmbH.

\: Am Gewerbering 7, 78570 Mihiheim a. d. Donau. Alemania
: OSTEOLIFE S.R.L., Av. Belgrano 3031, CABA, Argentina
o porla ANMAT N° PM 940-143

del centro sanitario donde se implanto

jantacién

bre MONDE‘AL@ pre- implant. 8I9tema para rer:onstruocién alveolar .
XXX

d(D,,onau. Alemania
, CABA, Argentina

de antro sanitario dende so :mpianto
de mplantacion:

iciente, DNE

edico interviniente:

Uno de los ejemplares estar4 previstos
para ser facilitado al mismo. El tercer.
en que éste fuere requerido por laent
fabricante e importador, y numero ta Administracién Nacional del producto, y el

espacio en blanco destinado al n nitario donde se realizé la implantacién y fecha

de la misma, asf como la identificacior documento nacional de identidad),
para ser cumiplimentado por el médico tras plantacion.

ivado en la historia clinica del pac;ente otro
‘mﬁcado de implante, se prevé para el caso
Ta de la prestacion.

osmourres RL.

MONDEAL Medical Systems GmbH.
IF-2017-23249013-APN-DNPM#ANMAT
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Sequn ANEXO 1l | Dfsp. ANMAT N°231 8102 (to!ﬂﬂd)

Medical Systorms GmbH, ,,
78570 Mihlheim a. d. Donay. Aléhignia

‘apital Federal, Repiblica Argenting.

.y Mg o Bt o it G
W‘, r‘%mmﬂmﬁm Asernds. WWWWW

kstruccbn de defectos 0seos despuds de la resaceion de rajz; apicetomias; Cistectomias v extraceiones de. dientes retenidos;
ireg luago de fa extraccidnyenla tmplamelog:a dehiscencias Oseas, estabilizacién de implantes inmodiatos, preparacién del sitio
cidn'de implantes inmediatos

causa‘prublemas sl se deben aplic

s por falla de-estiuctura 6Sea. Esto‘puede’sef femodelado porinjertos.dé husso avtologo.
nir 08 injertos éseos ala mandibula 8s 1

~~mndo m;cro~tomiitos, ya sea directaments o'en combinacién con
snsional dr?e lacresta aweoiét?‘r Fijacién de: moques 65&05 malla de titanio. Estabilizador de implantes sinissales 'y microimplanites.
c infece

|, 85 posible un levantamiento sinusal de un paso. Los implartes:son
iC NDEAL del Sistorna ARCS

ANTES DE PREPARAR Y UTILIZAR POR PRIMERA

 Nowohver westerilizar ol producio
Fedha de caducidad / Uhiizar o producio hasta

. mﬁmmsmmumm ¥ precisa a cualquier superficie oon ayda de’ insirumenios de

- Ladeformacion. en Fia que Sene kigar duriie aumerta iz dureza del fanio y disminuye su.ducbiidad. Por
€50 ey fundamental que i forma desex m%mm&%mmm

;krammuwm
postopatoriaments dafins implane 3 ‘
mmxammummmw

OSTEOL FE s. R L.
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' MONDEAL®, Sistema para reconstruceién alveok

, o&mw;mmmmﬁmwm

~mumummmmﬁmmyumw ﬁumﬁum

«mm&ﬂﬁmmmmﬁ%m L2 combinacion de
ol Hesgo de aflojamiento. oel tomille. por

. pova atioase con weloiidates bajas. (< 500 pm). Las
i3 frasd helicoidall lo oo supionie posbles lesionies pary ol

. ‘amywwm
Bl s naduralezs, tas fresas mis lagas son muy

Tndad

mamﬁﬁn}mmmmmw
rpresion axial misima,

mmmwmhuﬁﬁa % duci,

34t sorresponds a ta Tongud Tl del tomdle’ seo. Es

deet makW&nﬂehm, y 1a punta del tenilio:

MONDEAL Medical Systems GmbH.
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4& !mﬁud
e w.ﬂ&um&mmﬁhm!mm

sdefas solo esti previsas pars fa detemsiacitn
oo o il powisim gacs ta detenpinadio
quwauwm&;amam

d  Jos Ry :mmmm:awd“m son respecks al grado
factores coma p, o 13 memm {a-composicién y &l Sngulo.de
hmmwmmww rdesabuste accidental del insumenin o medicbn tras fa

a3 s “men™ las uridades de longiud. De lo contrario, La unidad sstacs indicads en of instromento. Las

} m:%xmsewdmmm m&~mmﬁnmmmm&mm'
m, : mmkmowmmmmmw
debe devolverse 2. . para su comprobacion.

mmmmmpwmmmm

oY dmd-lamde

',hsmmzmwsmm ¥ e algunos casos también
i %&ymn%smmwmymm»m

: £ din o5} o s
~ﬁmmﬂ.mhmumMmmoa

mmmMamwmmnﬂs
mwmwm

. Efectosindaseables
- Rlesgos inherentes a todo tipo de cirugla,
- Rlesgos Inherentes a todo tipo de anestesia.
- Trombosis, afecclones cardiovasculares.
-Infecciones precoces y tardias, hematomas, necrosls cuténaas, i
- Dolores, reabsorcidn y fractiras dseas; retrasos da conso
- Complicaciones mecanicas (rotura, deformacién,- migmién)
- Complicacionés neuroidgicas

8.  CONTRAINDICACIORES
Lasmmmaamnmiﬁwmmiu

1. wmam«mmwﬁmmw»mmanmm,
2 mem .

3. infecciones anterionss,
4, Mmhmmumm b

OSTEOLIFE 8 R. L
MONDEAL Medical Systems GmbH.
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i6n alveolar PM-

) mm»mmmmm&nwm&ndﬁm

S progiuctas constitiyen U bisgue de inftrmacion estandar gue adapiarse necesidades
; ‘mmﬁn&éﬁd&bm@ﬁiwy dagnd «;W%W&'
2 peljess ’ ; & y
k‘%y%&%mm%w%amammm

S0 Cantacto con-pacientes: con {3 enflenmedad de
F que ¥ posibie que Baya cootaminado tanbidh los

aspactos eatcs. que pueden exchuir la revilzacion 'dar kiga % Siguientes riesgos pars los pasientes, USUEros ¥ 6roerss

PR T

OSTEOLIFE SRL.

MONDEAL Medical Systems GmbH.
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mmmmmWamWMymmmme
de esteridad, o de descontaminacilin. et ).

O ¥ ESTERILIZACION DE LOS INSTRUME!

mmmymwmmmmm especiaiments vibdo ol primer
suministrados ng estérlies Mmywmmhmmm%

: oo a5 o de-Higiene: e consultono médicd u hespial.

d;mémm maximo de:Z horasy,
05 productos que corsten de varias partes ¥ e p

}«
mm&&&sm&mm

meﬁ%ammﬁm :
E uammp«mmmm g

wmsmawv & valoE ﬁm
mbsmm;. N

MONDEAL Medical Systems GmbH.
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Equipe | :
4 . Gitersioh; - ma&w m«mﬁm forwes {Dr.
mnmmm::mdm descrts. o

hwpewm
Pl nmymmemMmmzmmmmﬁmm;
- efier nimentos dafiades (para ! ' en & nimero. de reutiizaciones, véase e apantado:

¥ Eoriowiren r
4 cmummm&m

La-demosiraciin de que los instrumentos son ﬁsawmm

de ensayo independiante ymdm
Alemaniax y uttizando el peocedimiento por

MONDEAL Medical Systems GmbH.
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pagina 11 de 25



AL®, Sistema para reconstruccién alveolar

e debe evitarse f uso de soeiles: pars insthimentos, No obstante, 5i.a0n axi désed uliwics, deberd usar
mmm;mmwawmmam—wm
O COR vapor 36 MK Y POSEIN U3 Biccompatislitsd demostrads.

o Mmmmum Tmmmmwmm por inadiacion, por
esw&aménpar;km

A Aok senios dben akniacenarse secos y libres g —— “ i,

ymmmmwﬁmmubw

¥ the s, irsirumentos gue picr acumulacion i resiss de

qumm wummmmm«
m&hmydﬁmm&mm%: p

3 caequBe fizg,
LN jeringa de ury solo uso dabmenos 10 mil, y pars diimetos

1010 Instrucciones especiicas
Los productos fomados vmmywmmmmmmmmmmamnmmam
m;mg

Bandejas de implantes ¢ instrumentos;

Rogamos que limprie ¥ desinfects o030 sea '
murmmy«umawmmmm

ujecidn: B
e o e il s
Lmdwmmdmw:tmim i
mayores, corespondientemente

15 dhe ript i ﬁ" ‘ AR N

Rn mm&mwﬂmmm ity paea deenbinos

osmoup&' s. Rs;_

MONDEAL Medical Systems GribH. S
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s MONDEALQ Sisterna para rec

. wmmam "iwsmmmmmmmmwm
% Mayores; tomespondientemente: VOIS

 veces hacia delante y Gelris durante: ef lavads frevio, y desmintels si tene prevista su kmpieza,

es durante ol Laas previo,
amdcntwiacas el wspacics libre entre (as woiones artiauladas selave a fondo y ¢l cortaplacas se

"mdmsmmmdnmm@mmhm{ﬂmmmml ¥ para didme¥os

mmm},

msﬁm'um'ﬁe&mm

LINPIEZA DESINFECCION ¥ ESTERNLIZACION DELOS IMPLAMTES

mmmm &!Wmse esterizarse antes el uso. £f envase d&l producto ool
acondicionamiento. Los

“s0n adecusdos por-principke para . ¥ deben retirarse anles del
.ﬁmﬁummdmmmm

v meww Wa mkMuWhMmMs
, s W mm*hw&w:mw

LIFK WTORQO& WR FA OBSERVE B
¢ DE USO ESPECIFICA DEL PRODUCT VQR

i 1 desintecrion de ; ’ of apanado de «Exzabilidad de o ¢
upﬁom«amuﬁumﬂm’pb - pacs s remocion manual de Tox rests

utbies nunca cepilios metilicos niestropajos. d& acers. o e -

7mmmwémdmuwmaﬂ

st —tras 13 Brpaza——. o paso posterion de desinfeccidn :

Limpieza y desinfeccibn mecinica (ELD)

Para saleccionar ¢ ELD es preciso ener e cuenta:

Muuﬁhmmm
x;mmm&wa

: mmdm&‘

= que'sl ELD se somets on mant

s previo s6lo sinve parale: e iy no pised

. ;iﬂmi‘mhmm‘&ow&&m la

"vmmmm valdel y qoe ol aire
X 40 Ssbe plnte,

. qutmpormapbmwm;:mmmm :
- GquUe-S No se uiliza-una desnfeccion WRmica, se
de«mmaw qmmnvaWum&nm

- ymmmsmmmmm~ np

te un-prodits desinfeclante adecuado ‘de eficica
xwmmmmmsmnm~

{ubase & apartado de «Estabilidad de los matenalesy ).

05
OSTEOUPE SRL.

MONDEAL Medical Systems GmbH.
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implantes én el ELD. Twwﬁwmmmmmmmwynmmu
uedan acuilarse restos granites de Bido sabre-o dentro gl implante.
programa.
progrorna del ELD, sxtraiga los inglanies.
mmhwﬁmmmmﬁwa.&mn&m dado o

adiciona! an-un kagar

12, mmm
Nats sobre segunidad: Lamsmsabiidaddehﬁum 3 estariizacite adecunda de PROdUGIos PEc so 8l DpRTNSee B
usuario det proviucto; Debe ebsensarse ohiigatoraments 13 Ao i mmmmﬁ aucierespecto. -

Morieal Medical Systerns: GbH sunministra 3 sis clientes
han sido disefados yiabﬁcm parampnmram
G Eabricante ¥ los producios, Mondea! Medical
responsabldad poe dafios iwediatos o consecuenies guwe ag

w

LI

MONDEAL Medical Systems GmbH,
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1D, Sistema para

o estériles: bolsa de plastico.grado medico cuntenisndo una unidad.
ceesonior bolsas de nylon contaniendo (na unidad.

M. N.N° 13,305
OSTEOLIFE S.R.L.
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ANEXO Il B Disp

ecanstruccién alveolar

LASIFICACION
004, ANEXO |l CLASIFICACION ! .
rodtictos médicos implantables y los productos médicos quiriirgicamente invasivos de. uso prolongado seran Clase 111

AL Medical Systems GmbH.
78570 MUhihelm & d. Donau. Alemania

ital Federal, Republica Argentina,
1 940143
nstituciones sanitarias”

fas conticiones e informadién: especifics recogidas en
mwmammmmmmm

ion. de rafz, apicetomias; cmactomlas v extracclones do dientes retenidos,
aveolares: uego de la‘extracoiény en a mp!amabg ghiscencias Oseas, estabiiizacion de implantes Inmedialas, preparacion del sitio
lizacksn'de implantss mmediatos.

it de-estructura ésea. Esto puede sérremodalado
mandibula es fijarlos usando micro-tornilios, ya sea directaments

alla:de titanio. Estabiiizador de implantes sinusales y.microimplantes.

Pérdida det d)eme 21 (Fig. 1) después de trata
$se0 con subsitucion 6sea (Fig. 3) y tijack

de ios tornillos CROSS-FIT de 1,2 mm (Fig; 4)
micro-malia de titanlo'y los micro<tomillos (F
Sitie de implantacidn después de material de

SIS Establlizador de Implante sinusal

necesario un levantamiento de los senos en
dos étapas. 6-0-meses despuéds del
fevantamiento se realiza la colocacion del

Farm, Mdg Jalets
DireccisnAécnica .

1F-2017-5§§§@§4§§§{%NPM#ANMAT
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e articuio o de catiiogo @ No wolwer avesteriiizar bl prodecto

o0 de cantidad en o envase mﬂ Fedu de fabrieacSin o esterizadén

: g Fecha de caducidad? Uiz of producto Hasta
i Eonsiltar las instnicciones de uss

Eurppea {simbolo del thercady’ Bhre

e 5 of evase skl intacts ce“" %@WM*W%U-

e gjerce Al insertarks. :
mamhm&md Si0

h;mmmnmwmwuum
’ ahmmﬂemmm; =

PR aCCHN mmméﬁm&mmd

%@WM&&WMM&
o Blardo

Casquitlos de fresads
- m%ammyw -
tomilo seo sobre b plada Ssea; logrands 3t {oon §

‘aﬁmﬁwmm Fsegutan un asiesin sin tensiones dal
® compresiin una cormpresitn axial makina,

hmmmneﬂas,tﬁwﬁm calibres, placas,
Lafongitid det arficio se ha de practicar en ¢
para, &mmﬁxmwhw

- Elvalor mosirado en 13 escala odf disposiive de
deck, 7o @ L longiud desde La pare infedor e b

MONDEAL Medical Systems GmbH.
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®, Sistema para rec&héti’*ucciénfawebta :

utiizarse e general con casquillas o fresailo v Giros nsmamentas adEcuados, 7 firvde prevenr lesiones en jos

,Mamwummanwmﬂmmmyhmmﬁmm;ﬁ
M&M&mmmmmﬂmmmmmwmm

G rotasion

han sido desarroliadas y estin indicadss paea pars. lilizarse con welocidades bagas {x 800 pm). Las
Wmmmm*uhmm»mmmmmg
Personis.

mmmmmamwammmwm

debe uthizarse L fresa hali mascorka posbie, F Por su naturaleza, 1as fésas mis largas. son muy
T wmhm% mm*mf'm u
y i compatibiidad de helinoidal con o pieza de-mano a sificar, inspectiones periidicas v
sl g 1a pleza e manc dontAbuyen 3 evitar daRos én las fresas halicoiiales.

ehaueta del envase es a fongitud ot del tomillo dseo. Lo escala de medicibn. de ‘ios lomilos de ia
. mmd&whmam
&smmﬁ" "o
W m

eﬂiwmhﬂnammmmmim
 Eamboe ok Kirschner, ia yﬁilgdod!
om&mmﬂﬂﬂm&mmb

mme“mmmmm&mmm‘“ v aciaraciones mas precisas
1 individualimente en otras fuentes de infommacion. o=

sngm oorma 18 MMF‘I% Bmﬁ
fa cltencion de magenes diagnosticas sin i  tales oo
mmm;mmmmufwmnmmnm
con: aleaciones de TIHAMY segin la nomna 150 8832-VAST
3L

USO DE PRODUCTOS ORIGINALES

n ) i phcaciones qui puedes sur i 130y guardan una Telatidn directa.con ef uso del whplante, sine mias
ammumwmwm.mfmmnwmmmwm

1. Osi!gp:‘rm ¥ rESOrCidn Gsea, que pueden produdir sojimisnto, deformacidn o rotura del implante. ‘o percita prématiia de

20 Mmﬁmmmwmhmwm

3 lnfecoiln profunds o suparic al, temprana o tardia,

4. Gamawnmmdﬂa inkesrvencion quininioa. iy i ¢

5 ummﬁw;mmmw& X X
Sgnihcacion de estox SU0ESOS rgUHEre dé valoriones i

MONDEAL Medical Systerms GmbH, O ST
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) Sisterna para recol

8 a todo tipo de cirugia.

s a todo tipo de anestesia,

ciones cardiovasculares;

recoces y tardias, hematomas, necrosis cutdnieas; aiergias
fracturas 6seas, retrasos de consolidacién

icas: (rotura; deformacién, migraciny.

rolbglcas

3 continuacin reducen s posiiidades de cblener resutados satistactorios:

" memms Los ‘productos. envasatdos: estiriles se entGentran Wentficados

indicaciones: detalladas sobré 1y Sefecdion de ias zonas

o arafiazos &0 05 implantes pueden meitiar

mmumw&u T

S S0 6 CONtACn von pacientes: con ks srfennedad de
o-gque 28 posble que hoys contaminado tambisn los

91 kmcamsnmwummdemsdam
Bi unmﬂmmwnm‘
indicatias en estas instrucciones. da uso o e 1a

00 0. €5t peciitida: venisndo: en-cuents das condiciones
sas det producio, Dependiendo. del Spo de products, o

- desgaste de aspastos funcionaes que son B
~ TRHNA O ausencia de MMMWWmm

MONDEAL Medical Systems GmbH.
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isterna par
mﬂd\wbmm&wdxmr mm 0% Sigutentes: riesgos para 108 |

- un implante una vez, 0o debe vohmerss. a ufilzar en ningin case. Los implantes adapiados, e 5o
Mumwmmmmmdm mmm WW%

normas de higiene del consultorio médico. U hospaal,

. OBUIGATORIOS, FOR FAVOR, OBSERVE EL
ESPECIFICA DEL PRODUCTO,

Limpieza y desinfeccidn m;&n
Para selecoionar ol ELD #5 prediso tenér en cuents:

- que ol ELD posea por principio una: eficacia dempsitady
- que 3 ser poidie e uiiice un programa peobiado de-dasl
mmmmmawamw

"'K{amﬁmam'c;nmkamuh
Sl & o los instromentos),
- oue e programa empleads ses adecuado fara 10k insy

1% & inciiva suficentes cicos e acarada,

roco ;
osrsaur.r_-: SRL.
IF-2017-23249013-APN-DNPM#ANMAT
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i W&Mmmmmnm
| auborzacion VAHAIGHM o FOAL o arcs CE) y g dicho producto sea: sompatible coe ef producto de trpieza

Puesios guimicos sedn compatibies conios nstrimentos (viase of apinado de «Estabiitad de fos materialesy).
sindigadas por-el fabricante del progicto de impieza y 66 desinfectante,

anties hasta donde sea posibie.
s desmontados 6 ol ELD. Tmm&ammmmmummm

Wumm mmﬂaﬁa deberin colocarse deatra del ELD de forma que

Indicados 3 contoside; el e dirteeiion de

i {consacado suficiente del prodiscio)
 pars b expedicion y svaluacion deadecuacitn especifica

DN EN ISOIANST AN 130 ‘M}
n, anvenos S minda 132 C {0 R B4 C a3

# 8 mmmm -
3 pien mmmmm

La demostracin de que los instrumentos
faboratorio de ensayo independierte v :
Alemmmym&mo‘oﬁimmw

MONDEAL Medical Systems GmbH:
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‘Sistema para recons

nentos (ace o 1a terpatatura’ méxima de svienlizackn. hayan S0
mwﬁwyvgsmmummmm

;lnmmrmmqmwanmm&tamk

s que lnpiey desnficte —wm«u:mmm—-— :
mmm,mummmm i

4 de un ok uiso (al menos 10mt, y rars didmetios

desmantarse segin fas directrices delas instrucciones de uso

quml nammmm de tos: dni s v as
tpie y g implantes e Instrumentos Snicamente sstando vacias: no e

-y desinfecoibn de bandeias con st ¢

Wammnmmﬂdammﬂi
Lm&mmkmmmﬂh&a:wﬁm& .
TRIYOrES, COrTespondisniements von

Jeringar de un solo-use {al mienss 10w, y para dideretros.

MONDEAL Medical Systems GmbH.
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xc det destomillador durante el lawado prewo i menos 3 veoes ubliZando una feringa de un solo sa (3 menos
mayores, correspondientemente con mas volumeny,

veces hacia delante y deiris duranie et lavado previc, y désmiritela si tisne prevista su impleza.

mmamm
ﬂmlsms que o espacio lire entre Las-iiooes artieuiadas se v 3 fondo y ol coraplacas se

vadi peevio 3 menos 3 veces dis 40 jeringa dit Un salo iso [al menos. 10 i, y para didmetros
mis vokur

woluman).

ks mstrocciones de useespecificas dil producio,

me DESIHFECCION Y ESTERILIZACION DE 1 OS INPLANTES

Suministan no estbriles deben Bmpiaise, mmmyesummmdam amdﬁwmuoyé

- son adecuados por wﬂdpmmhtmdﬁzm&gy »ﬁmanm i -acondicionamiente. Los
‘alsmﬁbsyaummmmmm identikaddos

m@m» POR‘ mrm USSEEWE =4
ESPECICA DEL PRODUCTO.

pweeﬁmmo mecinioo [equpo. de Empieza y
mmmmmmmmw
e menos efcacia B

Tenga et cuents que & produtl

&W%uwammam : paa yre

Limpiera y desinfeccion mecinica (ELD)
Pmmumgsmmmm
B ser posible se ullice un “peobade Mdemica (almenos 5 mira B0 *°C, o vaior »:3000% L
mmmétiesme qum desinfectante sobee fos implantes. A
- mmam@u%w 2 mplo., Aqus puricata/Aqua puriicats vakle) y que ef aie
ubrado pars l secado se fitre y de esta o no > Higherino w0 eshe punto,

- queel ELD sesometa un mantenimiento y revision

- mmwrmﬂmmhlmpmﬂ’
- qws:nose:aﬁm una desinfeccion temtica

V. NI 13.305
OSTEOLIFE S.R.L.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6254-16-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE 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 PARA RECONSTRUCCION ALVEOLAR
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédicos de
Fijacién Interna
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MONDEAL®
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Estéd indicado para la reconstruccion alveolar:
reconstruccion de defectos dseos después de la reseccién de la raiz, apicetomias,
cistectomias y extracciones de dientes retenidos, manteniendo las crestas
alveolares luego de la extraccion y en la implantologia: dehiscencia Oseas,
estabilizacion de implantes inmediatos, preparacién del sitio para el implante.
Modelo/s:
Tenazas para flexidn de placas de fractura 10-60026
Tenazas para flexion de placas modular Aderer. 11-12024

Tenazas para flexién de malla, incluyendo caras M 12-07100
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Caras M para tenazas para flexion de malla 12-07100 12-07103

Caras L para tenazas para flexiéon de malla 12-07100 12-07104

Horquilla/bola para soporte de placa con doble terminacién de 18 cm. 10-60029
Forceps curvado para soporte placas de 18 cm. 10-60030

Horquilla/bola para soporte de placa con doble terminacion de 18 cm. 11-12029
Mango para trocar transbucal y guia de taladro 10-60098 10-60090

Retractor de mejilla para trocar transbucal y guia de taladro pequefio 10-60098 10-
60091

Guia de taladro para trocar transbucal y guia de taladro pequefio 10-60098 10-
60093

Mango para trocar transbucal y guia de taladro 10-60099 10-60094

Retractor de mejilla para trocar transbucal y guia de taladro grande 10-60099 10-
60095

Retra;tor de mejilla para trocar transbucal y guia de taladro grande 10-60099 10-
60097

Trocar transbucal y guia de taladro chica @ para tornillos autoretenidos 10-60098
Trocar transbucal y guia de taladro grande @, para destornillador con dispositivo de
soporte. 10-60099

Cutter para placas XS/S/M de 18,5 cm con injertos TC 10-60022

Cutter para placas de 11 cm 11-12033

Cutter de placas de 11 cm 12-12033

Cutter de placas para placas mandibulares de 23 cm 34-10150

Placa TC y cutter para cable de 22 cm 10-61022

7



“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

Cutter dentado de cable universal TC de 12 cm 25-00430

Placa de 0,6 mm con cuatro orificios recta dorada 12-06104

Placa de 0,6 mm con seis orificios recta dorada 12-06106

Varilla de 7,5 mm para Placa de 0,6 mm con seis orificios dorada 12-06107

Placa de 0,6 mm con ocho orificios recta dorada 12-06108

Varilla de 6 mm para Placa de 0,6 mm con cuatro orificios dorada 12-06114

Varilla de 9 mm para Placa de 0,6 mm con cuatro orificios dorada 12-06115

Placa de 0,6 mm con dieciseis orificios recta dorada 12-06116

Placa L de 0,6 mm con cinco orificios derecha dorada 12-06120

Placa L de 0,6 mm con cinco orificios izquierda dorada 12-06121

Varilla de 7,5 mm para placa L de 0,6 mm con cuatro orificios derecha dorada 12-
06124

Varilla de 7,5 mm para placa L de 0,6 mm con cuatro orificios izquierda dorada 12-
06125

Varilla de 12 mm para placa L de 0,6 mm con cinco orificios derecha dorada 12- |
06126

Varilla de 12 mm para placa L de 0,6 mm con cinco orificios izquierda dorada 12-
06127

Placa T de 0,6 mm con siete orificios dorada 12-06141

Varilla de 9 mm para Placa T de cuatro orificios dorada 12-06142

Varilla de 7,5 mm para placa L de 0,6 mm con cinco orificios dorada 12-06143

Placa H de 0,6 mm con nueve orificios pequefia dorada 12-06144
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Placa H de 0,6 mm con catorce orificios grande dorada 12-06146

Placa Y de 0,6 mm con seis orificios dorada 12-06160

Placa X de 0,6 mm con seis orificios pequefia dorada 12-06162

Placa X de 0,6 mm con siete orificios grande dorada 12-06163

Varilla de 8 mm para Placa Y de 0,6 mm con cuatro orificios dorada 12-06174
Varilla de 12 mm para Placa Y de 0,6 mm con cuatro orificios dorada 12-06175
Placa Orbital de 0,6 mm con seis orificios dorada 12-06180

Taladro 1,5 x 46 mm WL 5 mm Stryker rojo 10-65005

Taladro 1,5 x 48 mm WL 7 mm Stryker rojo 10-65007

Taladro 1,5 x 50 mm WL 9 mm Stryker rojo 10-65015

Taladro 1,5 x 50 mm WL 22 mm Stryker rojo 10-65115

Taladro 1,5 x 105 mm WL 22 mm Stryker rojo 10-65515

Taladro 1,5 x 18 mm WL 5 mm Dental para taladros angulados 10-67505
Taladro 1,5 x 19 mm WL 10 mm Dental para taladro angulados 10-67510
Taladro 1,5 x 23 mm WL 10 mm Dental para taladros angulados 10-67515
Taladro 1,5 x 28 mm WL 15 mm Dental rojo para taladros angulados 10-67517
Taladro 1,4 x 23 mm WL 10 mm Dental verde 11-12622

Taladro 1,4 x 46 mm WL 5 mm Stryker verde 11-13604

Taladro 1,4 x 48 mm WL 8 mm Stryker verde 11-13608

Taladro 1,4 x 50 mm WL 15 mm Stryker verde 11-13612

Taladro 1,0 x 20 mm WL 5 mm Dental azul 12-12620

Taladro 1,0 x 23 mm WL 8 mm Dental azul 12-12622

Taladro 1,0 x 25 mm WL 10 mm Dental azul12-12623
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Taladro 1,0 x 30 mm WL 15 mm Dental azul 12-12625

Taladro para tornillos y ldminas Dental 31-01255

Tenaza para flexién de placa de 12,5 cm mod. Aderer 10-60024
Tenazas de punta plana de 13,5cm 10-60025

Placa Orbital de 0,6 mm con ocho orificios dorada 12-06182

Placa CAD de 0,6 mm con tres orificios triangular dorada 12-06303
Placa CAD de 0,6 mm con cuatro orificios cuadrada dorada 12-06315
Placa CAD de 0,6 mm con cuatro orificios rectangular dorada 12-06317
Placa CAD de 0,6 mm con seis orificios cuadrada dorada 12-06325
Placa CAD de 0,6 mm con seis orificios rectangular dorada 12-06327
Placa CAD de 0,6 mm con ocho orificios cuadrada dorada 12-06335
Placs CAD de 0,6 mm con ocho orificios rectangular dorada 12-06337
Estabilizador de Implante Sinus SIS Estandar dorado 12-06350
Estabilizador de Implante Sinus SIS Estandar curvo dorado 12-06351
Estabilizador de Implante Sinus SIS grande dorado 12-06352
Estabilizador de Implante Sinus SIS grande curvo dorado 12-06353
Destornillador con mango rotatorio de 9,5 cm 10-61000
Destornillador con mango no rotatorio de 9,5cm 10-61002

Mango de Destornillador de 10 cm 11-12000

Mango de Destornillador corto de 8 cm 11-12066

Mango de Destornillador de 9 cm 12-12000

Mango de Destornillador corto de 6 cm 12-12066

1 :

sl




Mango de Destornillador de 9 cm 27-80100

Mango para hojas Dental 33-18235

Destornillador fijo CF de 14 cm autoretenido 11-12018

Destornillador CF con dispositivo de soporte 1,7 11-12019

Destornillador fijo CF de 13 cm autoretenido 12-12018

Destornillador CF con dispositivo de soporte 1,2 12-12019

Intrumento de Colocacién para Clavijas Anguladas de Titanio, compuesto por: 31-
01223 + 31-01221 31-01219

Intrumento de Colocacién para Clavijas Rectas de Titanio, compuesto por: 31-
01223 + 31-01222 + 31-01220

Adaptador de Colocacién angulado para mango 31-01223 incl. 31-01224 31-
01221

Adaptador de Colocacién angulado para mango 31-01223 incl. 31-01224 31-
01222

Mango para instrumento de colocacién 31-01220 31-01223

Tapa cobertora para 31-01221 + 31-01222 31-01224

Destornillador MCD con dispositivo de soporte 1,2 84-KSQ-110

Destornillador MCD con dispositivo de soporte 1,7 84- KS0-110

Destornillador MCD con dispositivo de soporte 2,0 84-KS0-120

Hoja MCD para mango 10- 61000 autoretenido 84-SK0-6200

Hoja MCD para mango 27- 80100 autoretenido 84-SK0-7100

Destornillador fijo MCD de 13 ¢cm autoretenido 84-SS0-1000

Destornillador fijo MCD de 14 cm autoretenido 84-S50-1200
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Destornillador fijo MCD de 18 cm autoretenido 84-5SS0-1200

Hoja corta Dental ESTANDAR de 20 mm no autoretenida para taladros angulados.
10-61086

Hoja CF corta Dental de 20 mm autoretenida para taladros angulados. 10-61087
Hoja MCD Dental para destornillador angulado de 10 mm 10-61089

Hoja ST Dental 10 mm para destornillador angulado para tornillos 2,0 mm no
autoretenidos 10-61090

Hoja CF Dental 10 mm para destornillador angulado para tornillos 2,0 mm no
autoretenidos 10-61091

Dispositivo de soporte CF de 2,00 mm de 3 partes no autoretenido 10-61093
Hoja CF para dispositivo de soporte 10-61093 no autoretenido 10-61094

Vaina de flexién para dispositivo de soporte 10-61095

Hoja CF Estandar para dispositivo de soporte 10-61098 no autoretenido 10-61096
Manga para dispositivo de soporte 10-61097

Dispositivo de soporte Estandar de 2,00 mm de 3 partes no autoretenido 10-
61098

Hoja CF 2,0 para desotornillador 10-61000 autoretenido 10-62001

Hoja MCD 2,0 para desotornillador 10-61000 autoretenido 10-62004

Hoja CF autoretenida verde 11-12008

Hoja CF para 27-80100 autoretenida 11-12022

Hoja CF para 11-12000 autoretenida 11-12025

Hoja MCD para 11-12000 autoretenida 11-12026
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Dispositivo de soporte CF 1,7 mm de 3 partes no autoretenido 11-12054
Hoja CF para 11-12054 no autiretenida 11-12055

Manga para dispositivos de soporte 11-12056

Vaina de flexidn para dispositivo de soporte 11-12057

Hoja CF corta 20 mm Dental autoretenid, para taladros angulados 11-12093
Hoja CF autoretenida azul 60 mm 12-12008

Hoja CF corta 20 mm Dental 1,2 autoretenida, para taladros angulados 12-12009
Dispositivo de soporte CF 1,2 mm de 3 partes no autoretenido 12-12054
Hoja CF para 12-12054 no autiretenida 12-12055

Manga para dispositivos de soporte 12-12056

Vaina de flexion para dispositivo de soporte 12-12057

Hoja HX para Clavijas de Titanio Dental 31-01226
| Hoja MCD corta 20 mm Dental 1,2 autoretenida, para taladros angulados
84-SK0-2000

Hoja MCD corta 20 mm Dental 1,7 autoretenida, para taladros angulados
84 -SK0-2100

Hoja MCD corta 20 mm Dental autoretenida 2,0, para taladros angulados
84 -SK0-2200

Hoja MCD autoretenida azul 84 -SK0-4000

Hoja MCD autoretenida azul 84 -SK0-4001

Hoja MCD autoretenida azul 84 -SKO-5100

Hoja MCD autoretenida verde 84 -SKO-5101

Hoja MCD para el dispositivo de soporte 84-SLO-6000 no autoretenido
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84 -SK0O-6001

Hoja CD para mango 10-61000 autoretenida 84 -SK1-6400

Dispositivo de soporte MCD 1,2 mm de 3 partes no autoretenido 84 -SK0-4000
Dispositivo de soporte MCD 1,7 mm de 3 partes no autoretenido 84 -SK0-5100
Dispositivo de soporte MCD 2,0 mm de 3 partes no autoretenido 84 -SK0-6000
Alambre ligadura acero inoxidable 0,5mm 10 m 25-09051

Gancho angulado n® 1 para instrumento de elevacién con brazo giratorio
18-33001

Gancho angulado n® 2 para instrumento de elevacién con brazo giratorio
18-33002

Perforador de membrana y espatula doble fondo curva 18 cm 31-01075
Espatula recta/angulada para nstrumento de elevacién con brazo giratorio n° 3
18-33003

Cuchara/condensador n° 4 para instrumento de elevacién con brazo giratério
18-33004

Micro malla hexagonal de titanio 100 x 60 x 0,1 mm dorada 12-07002
Micro malla hexagonal de titanio 100 x 60 x 0,2 mm dorada 12-07012
Membrana de titanio 30 x 25 x 0,02 mm dorada 31-00230

Membrana de titanio microperforada 30 x 30 x 0,03 mm dorada 31-00233
Clavijas de titanio 3 mm con hilo gris 31-01203

Clavijas de titanio 5 mm con hilo azul 31-01205

Clavijas de titanio 3 mm sin hilo gris 31-01213
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Clavijas de titanio 5 mm sin hilo azul 31-01215

Tornillo Avanzado CF ARCS de 1,35 x 8 mm gris 31-41208
Tornillo Avanzado CF ARCS de 1,35 x 10 mm gris 31-41210
Tornillo Avanzado CF ARCS de 1,35 x 12 mm gris 31-41212
Tornillo Avanzado CF ARCS de 1,35 x 14 mm gris 31-41214
Tornillo Avanzado MCD ARCS de 1,35 x 8 mm gris 31-51208
Tornillo Avanzado MCD ARCS de 1,35 x 10 mm gris 31-51210
Tornillo Avanzado MCD ARCS de 1,35 x 12 mm gris 31-51212
Tornillo Avanzado MCD ARCS de 1,35 x 14 mm gris 31-51214
Tornillo CF ARCS de 1,2 x 4 mm dorado 31-81204

Tornillo CF ARCS de 1,2 x 5 mm dorado 31-81205

Tornillo CF ARCS de 1,2 x 6 mm dorado 31-81206

Tornillo CF ARCS de 1,2 x 7 mm dorado 31-81207

Tornillo CF ARCS de 1,2 x 8 mm dorado 31-81208

Tornillo CF ARCS de 1,2 x 11 mm dorado 31-81211

Tornillo CF ARCS de 1,2 x 13 mm dorado 31-81213

Tornillo CF ARCS de 1,2 x 15 mm dorado 31-81215

Tornillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 4 mm dorado 31-81504
Tornillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 6 mm dorado 31-81506
Tornillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 11 mm dorado 31-81511
Tornillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 13 mm dorado 31-81513
Tornillo de Emergencia CF ARCS de 1,5 x 15 mm dorado 31-81515

Tornillo MCD ARCS 1,2 x 4 mm dorado 31-91204
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Tornillo MCD ARCS 1,2 x 5 mm dorado 31-91205
Tornillo MCD ARCS 1,2 x 6 mm dorado 31-91206
Tornillo MCD ARCS 1,2 x 7 mm dorado 31-91207

Tornillo MCD ARCS 1,2 x 8 mm dorado 31-91208

Tornillo MCD ARCS 1,2 x 11 mm dorado 31-91211
Tornillo MCD ARCS 1,2 x 13 mm dorado 31-91213
Tornillo MCD ARCS 1,2 x 15 mm dorado 31-91215

Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 4 mm 31-91504

Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 6 mm 31-91506

Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 11 mm 31-91511
Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 13 mm 31-91513
Tornillo de Emergencia MCD de 1,5 x 15 mm 31-91515

Rétulo del envase MONDE | cara azul 77-TC1-0920
Rétulo del envase 1200 azul 77-TC1-0921
Rotulo del envase 1700 azul 77-TC1-0922

Rétulo del envase 2000 azul 77-TC1-0923

Rétulo del envase 1200 o 1700 azul 77-TC1-0924
Rétulo del envase 1700 o 2000 azul 77-TC1-0925
Rétulo del envase 1200 o 1700 o 2000 azul 77-TC1-0926

Rotulo de inscripcién MONDE | cara 1700 o 2000 03-TC1-0001

Rétulo de inscripcién MONDE | cara 1200 0 1700 03-TC1-0002

Rotulo de inscripcién MONDE | cara 1200 01700 o 2000 03-TC1-0003 §
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' Rétulo de inscripcién MONDE | FRACTURE SYSTEM mandibula 09-TC1-0001
’ Rétulo de inscripcién MONDE | cara 2000 10-TC1-0001
Rétulo de inscripcién MONDE | cara 1700 11-TC1-0001
‘ Rétulo de inscripcion MONDE | cara 1200  12-TC1-0001
Clips para inscrustaciones ARCS 31-TC2-0988
' Rétulo de inscripcion MONDE | MPS SYSTEM mandibula 34-TC1-0001
Rétulo de inscripcion MONDE | BMR SYSTEM mandibula 34-TC1-0002

Envase grande 1/176-TB1-1100

s ES———

Envase pequefio ¥2 76-TB1-2100
' Tapa para envase 76-TB2-2000

Incrustaciones para tornilio @ 1,7/@ 2,0 mm 76-TB4-3100

Incrustaciones para tornillo @ 1,2/@ 1,7 mm 76-TB4-3102

Incrustaciones para tornillo @ 2,0/2,3/2,7 mm MPS/BMR 76-TB4-3103
b Incrustaciones para tornillos @ 2,0/2,7 mm BMR 76-TB4-3104

Incrustaciones para tornillo @ 2,3/2,7 mm MPS/BMR/fractura 76-TB4-3105

Incrustaciones para tornillo @ 2,0 76-TB4-3106

Incrustaciones para placas/instrumentos MONDE| cara 2000/ Controno M/L rojo
’ 76-TB6-3400

Incrustaciones para placas/instrumentos MONDE| cara 1700/ Controno S verde
| 76-TB6-3401
| Incrustaciones para placas/instrumentos MONDE| cara 1200/ Controno XS azul
’ 76-TB6-3402

Incrustaciones con vacio 1/ 2 x 2/3 76-TB7-2200
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Incrustaciones con vacio 1/2x 1 /3 76-TB7-2400

Incrustaciones con vacio 1 /4 x 2 /3 76-TB7-3200

Incrustaciones 1 /4 x 1 /3 76-TB723400

Bandeja para 15 tornillos de titaneo 31-01230

Tapa para Bandeja IMF 73-31960-3

Bandeja IMF incl. tapa, clips de longitud y clips de envase 73-31970
Canasto S sin tapa de 269 x 271 x 93 mm 77-TA4-3002

Rotulo de Envase MONDEAL negro  77-TC1-0901

Rétulo de Envase BBM azul 77-TC1-0948

Portaclips negro, IMF reparacién réapida. 77-TC1-0970

Envase esterilizador L 300 x 274 x 135 mm 77-KT1-001

Guia de fractura SIS 12-12070

Periodo de vida util: 7 (siete) afios para los modelos estériles.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacién: Radiacion Gamma y Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MONDEAL Medical Systems GmbH

Lugar/es de elaboraciéon: Am Gewerbering 7, 78570 Mihlheim a.d. Donau.

Alemania
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-940-143,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-6254-16-9

Disposiciéon N°

Or. ROBERYE LA

* supadministrador Nacional
B AN.M.AT.



