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BUENOS AIRES, 27 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14098-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVAX DMA S.A. solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

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

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
UNITI/NOVAX/ULTRALOCK / BSI / MICROTEC, nombre descriptivo IMPLANTE
DENTAL y nombre técnico TORNILLOS PARA HUESOS, de acuerdo a lo
solicitado por NOVAX DMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y gque forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 184 y 185 a 186 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y gque forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1621-4, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-14098-10-1

oo 65 7 5 st

Dr. OTTO A. ORSINGRHER
SUB INTERVENTOH
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5575 .......

Nombre descriptivo: IMPLANTE DENTAL.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - TORNILLOS
PARA HUESOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UNITI / NOVAX / ULTRALOCK / BSI
/ MICROTEC.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Para colocarse quirdrgicamente en el maxilar
superior o inferior con el fin de ofrecer un medio de fijacion de protesis en
coronas unitarias y en zonas parclal o totalmente edéntulas empleando carga
diferida.
Modelo/s: COMPATIBLE / NOVAX / ULTRALOCK / BSI / MICROTEC.
MARCA: UNITI / NOVAX / ULTRALOCK
Uf\ MODELO: COMPATIBLE / NOVAX / ULTRALOCK
Implante recto @3.25mm x 8.00mm
Implante recto @3.25mm x 10.00mm
Implante recto @3.25mm x 11.50mm
Implante recto @3.25mm x 13.00mm
Implante recto @3.25mm x 15.00mm
Implante recto @3.50mmx 8.00mm
Implante recto @3.50mmx 10.00mm
Implante recto @3.50mmx 11.50mm
Implante recto @3.50mmx 13.00mm
Implante recto @3.50mmx 15.00mm
Implante recto @3.75mm x 8.00mm
Implante recto @3.75mm x 10.00mm
Implante recto @3.75mm x 11.50mm

Implante recto @3.75mm x 13.00mm
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Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante
Implante

Implante

Implante rosca conica $3.50mm x 15.00mm
Implante rosca cénica @ 3.75mm x 8.00mm
Implante rosca conica 83.75mm x 10.00mm
Implante rosca cénica 3.75mm x 11.50mm
Implante rosca conica 3.75mm x 13.00mm

Implante rosca cénica 83.75mm x 15.00mm

o

recto @3.75mm x 15.00mm
recto @4.00mm x 8.00mm

recto @4.00mm x 10.00mm
recto @4.00mm x 11.50mm
recto @4.00mm x 13.00mm
recto @4.00mm x 15.00mm
recto @5.00mm x 8.00mm

recto @5.00mm x 10.00mm
recto @5.00mm x 11.50mm
recto @5.00mm x 13.00mm
recto @5.00mm x 15.00mm
recto @6.00mm x 8.00mm

recto @6.00mm x 10.00mm
recto @6.00mm x 11.50mm
recto @6.00mm x 13.00mm
recto ©6.00mm x 15.00mm

rosca conica @3.25mm x 8.00mm

rosca conica @3.25mm x 10.00mm
rosca cénica @3.25mm x 11.50mm
rosca conica @3.25mm x 13.00mm
rosca cénica @3.25mm x 15.00mm
rosca conica @3.50mm x 8.00mm

rosca conica 83.50mm x 10.00mm
rosca conica g3.50mm x 11.50mm

rosca conica 3.50mm x 13.00mm
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Implante rosca conica g4mm x 8.00mm
Implante rosca conica g4mm x 10.00mm
Implante rosca conica g4mm x 11.50mm
Implante rosca conica g4mm x 13.00mm
Implante rosca conica g4mm x 15.00mm
Implante rosca conica g5mm x 8.00mm
Implante rosca coénica @5mm x 10.00mm
Implante rosca conica g5mm x 11.50mm
Implante rosca cénica g5mm x 13,00mm
Implante rosca cénica @5mm x 15.00mm
Implante rosca conica g6mm x 8.00mm
Implante rosca conica g6mm x 10.00mm
Implante rosca cénica g6mm x 11.50mm
Implante rosca conica gémm x 13.00mm
Implante rosca conica @6mm x 15.00mm
Implante recto @ 3.25mm x 10.00mm cono interno
Implante recto @ 3.25mm x 11.50mm cono interno
Implante recto @ 3.25mm x 13.00mm cono interno
ACCESORIOS MODELO: COMPATIBLE / NOVAX / ULTRALOCK
Mandaimplante p/ ¢3.25mm
Mandaimplante p/ ¢3.50mm
Mandaimplante p/ #3.75mm
Mandaimplante p/ 84.00mm
Mandaimplante p/ 5.00mm
Mandaimplante p/ 26.00mm
Tornillo NF N°1 (Tirador) para ¢3.25mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para 3.50mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para ¢3.75mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para g4.00mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para ¢5.00mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para 6.00mm

=
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Perilla plastica p/ 23.25mm
Perilla plastica p/ 23.50mm
Perilla plastica p/ 83.75mm
Perilla plastica p/ 24.00mm
Perilla plastica p/ ¢5.00mm
Perilla plastica p/ 6.00mm
Tapdon (Cubreimplante) p/@3.25mm
Tapdn (Cubreimplante) p/@3.50mm
Tapén (Cubreimplante) p/83.75mm
Tapdn (Cubreimplante) p/@4.0mm
Tapon (Cubreimplante) p/85.00mm
Tapén (Cubreimplante) p/96.00mm
MARCA: BSI / MICROTEC
MODELO: BSI / MICROTEC
Implante @3.25mm x 10mm paso fino
Implante @3.25mm x 13mm paso fino
Implante @3.75mm x 10mm paso fino
Implante @3.75mm x 10mm paso grueso
Implante @3.75mm x 11.5mm paso fino
Implante @3.75mm x 11.5mm paso grueso
Implante @3.75mm x 13mm paso fino
Implante @3.75mm x 13mm paso grueso
Implante @3.75mm x 15mm paso fino
Implante @3.75mm x 15mm paso grueso
Implante @4mm x 8.5mm paso fino
Implante @4mm x 8.5mm paso grueso
Implante @4mm x 10mm paso fino
Implante @4mm x 10mm paso grueso
Implante @4mm x 11.5mm paso fino
Implante @4mm x 11.5mm paso grueso

Implante @4mm x 13mm paso fino



5 s
. 7;026-3%2{?1 d/ i%%/}md

&34 . 7
. %7“ rrcin ¢ v_»/?edzﬁé’éz/(u

AN AT

W

Implante @4mm x 13mm paso grueso
Implante @4mm x 15mm paso fino
Implante @4mm x 15mm paso grueso
Implante @5mm x 8.5mm paso fino
Implante @5mm x 8.5mm paso grueso
Implante @5mm x 10mm paso fino
Implante @5mm x 10mm paso grueso
Implante @5mm x 11.5mm paso fino
Implante @5mm x 11.5mm paso grueso
Implante @5mm x 13mm paso fino
Implante @5mm x 13mm paso grueso
ACCESORIOS: MODELO: BSI / MICROTEC
Portaimplantes @ 3.4mm
Portaimplantes @ 4.1mm
Portaimplantes @ S5mm

Tapén @3.25mm

Tapon @3.75mh’1

Tapon @4.00mm

Tapon @5.00mm

Tornillo M2 x 0.4 p/ 3.75mm

Tornillo M2 x 0.4 p/ 84.00mm

Tornillo M2 x 0.4 p/ 85.00mm

Tornillo M2 x 0.4 p/ 83.75mm LARGO
Tornillo M2 x 0.4 p/ 84.00mm LARGO
Tornillo M2 x 0.4 p/ 85.00mm LARGO
Tornillo NF N°1 p/ ¢3.25mm

Tornillo NF N°1 p/ 93.25mm LARGO
Macho @3.25mm D3

Macho @3.75mm D3

Macho @3.75mm D4

Macho @4.00mm D3
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Macho @4.00mm D4
Macho @5.00mm D3
Macho @5.00mm D4
Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.
Lugar/es de elaboraciéon: Manuel Fraga 923 - Ciudad Auténoma de Buenos

Aires - Capital Federal - Buenos Aires - Argentina.

i
Expediente N° 1-47-14098-10-1 :
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU

----------------------
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14098-10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia glédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
65% ...... , Y de acuerdo a lo solicitado por NOVAX DMA S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: IMPLANTE DENTAL.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-101 - TORNILLOS
PARA HUESOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UNITI / NOVAX / ULTRALOCK / BSI
/ MICROTEC.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Para colocarse quirdrgicamente en el maxilar
superior o inferior con el fin de ofrecer un medio de fijacién de prétesis en
coronas unitarias y en zonas parcial o totalmente edéntulas empleando carga
diferida.
Modelo/s: COMPATIBLE / NOVAX / ULTRALOCK / BSI / MICROTEC.
MARCA: UNITI / NOVAX / ULTRALOCK
MODELQO: COMPATIBLE / NOVAX / ULTRALOCK
Implante recto @3.25mm x 8.00mm
Implante recto ©§3.25mm x 10.00mm
Implante recto ©3.25mm x 11.50mm
Implante recto @3.25mm x 13.00mm
Implante recto ©£3.25mm x 15.00mm
Implante recto @3.50mmx 8.00mm
Implante recto @3.50mmx 10.00mm
Implante recto @3.50mmx 11.50mm
Implante recto @3.50mmx 13.00mm

.
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Implante recto 93.50mmx 15.00mm
Implante recto @3.75mm x 8.00mm
Implante recto @3.75mm x 10.00mm
Implante recto @3.75mm x 11.50mm
Implante recto ©3.75mm x 13.00mm
Implante recto @3.75mm x 15.00mm
Implante recto @4.00mm x 8.00mm
Implante recto @4.00mm x 10.00mm
Implante recto @4.00mm x 11.50mm
Implante recto @4.00mm x 13.00mm
Implante recto @4.00mm x 15.00mm
Implante recto @5.00mm x 8.00mm
Implante recto @5.00mm x 10.00mm
Implante recto ©5.00mm x 11.50mm

4! Implante recto @5.00mm x 13.00mm
Implante recto @5.00mm x 15.00mm
Implante recto @6.00mm x 8.00mm
Implante recto ©6.00mm x 10.00mm
Implante recto ©6.00mm x 11.50mm
Implante recto @6.00mm x 13.00mm
Implante recto @6.00mm x 15.00mm
Implante rosca conica @3.25mm x 8.00mm
Implante rosca cénica @3.25mm x 10.00mm
Implante rosca conica @3.25mm x 11.50mm
Implante rosca conica @3.25mm x 13.00mm
Implante rosca cénica @3.25mm x 15.00mm
Implante rosca conica @3.50mm x 8.00mm
Implante rosca cénica ¢3.50mm x 10.00mm
Implante rosca conica ¢3.50mm x 11.50mm
Implante rosca coénica g3.50mm x 13.00mm

Implante rosca conica g3.50mm x 15.00mm

—
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Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca
Implante rosca

Implante rosca

cénica @ 3.75mm x 8.00mm
conica ¢3.75mm x 10.00mm
conica 3.75mm x 11.50mm
conica ¢3.75mm x 13.00mm
conica $3.75mm x 15.00mm
cénica g4mm x 8.00mm
conica g4mm x 10.00mm
conica g4mm x 11.50mm
conica g4mm x 13.00mm
conica g4mm x 15.00mm
conica g5mm x 8.00mm
conica g5mm x 10.00mm
cdnica g5mm x 11.50mm
conica g5mm x 13.00mm
cdnica @5mm x 15.00mm
conica gémm x 8.00mm

conica gomm x 10.00mm

Implante rosca cénica gbmm x 11.50mm

Implante rosca conica g6mm x 13.00mm

Implante rosca

conica @6mm x 15.00mm
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Implante recto @ 3.25mm x 10.00mm cono interno
Implante recto @ 3.25mm x 11.50mm cono interno
Implante recto @ 3.25mm x 13.00mm cono interno
ACCESORIOS MODELO: COMPATIBLE / NOVAX / ULTRALOCK
Mandaimplante p/ ¢3.25mm

Mandaimplante p/ @3.50mm

Mandaimplante p/ 83.75mm

Mandaimplante p/ @4.00mm

Mandaimplante p/ ¢5.00mm

Mandaimplante p/ 6.00mm

Tornillo NF N°1 (Tirador) para ¢3.25mm
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Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para ¢3.50mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para 3.75mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para g4.00mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para g5.00mm
Tornillo M2 x 0.4 (Tirador) para @6.00mm
Perilla plastica p/ 23.25mm

Perilla plastica p/ 23.50mm

Perilla plastica p/ 23.75mm

Perilla plastica p/ @4.00mm

Perilla plastica p/ 85.00mm

Perilla plastica p/ @6.00mm

Tapon (Cubreimplante) p/@3.25mm
Tapén (Cubreimplante) p/@3.50mm
Tapén (Cubreimplante) p/83.75mm
Tapo6n (Cubreimplante) p/@4.0mm

Tapén (Cubreimplante) p/@5.00mm
Tapdn (Cubreimplante) p/@6.00mm
MARCA: BSI / MICROTEC

MODELO: BSI / MICROTEC

Implante @3.25mm x 10mm paso fino
Implante @3.25mm x 13mm paso fino
Implante @3.75mm x 10mm paso fino
Implante @3.75mm x 10mm paso grueso
Implante @3.75mm x 11.5mm paso fino
Implante @3.75mm x 11.5mm paso grueso
Implante @3.75mm x 13mm paso fino
Implante @3.75mm x 13mm paso grueso
Implante @3.75mm x 15mm paso fino
Implante @3.75mm x 15mm paso grueso
Implante @4mm x 8.5mm paso fino

Implante @4mm x 8.5mm paso grueso
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Implante @4mm x 10mm paso fino
Implante @4mm x 10mm paso grueso
Implante @4mm x 11.5mm paso fino
Implante @4mm x 11.5mm paso grueso
Implante @4mm x 13mm paso fino
Implante @4mm x 13mm paso grueso
Implante @4mm x 15mm paso fino
Implante @4mm x 15mm paso grueso
Implante @5mm x 8.5mm paso fino
Implante @5mm x 8.5mm paso grueso
Implante @5mm x 10mm paso fino
Implante @5mm x 10mm paso grueso
Implante @5mm x 11.5mm paso fino
Implante @5mm x 11.5mm paso grueso
Implante @5mm x 13mm paso fino
Implante @5mm x 13mm paso grueso
ACCESORIQS: MODELO: BSI / MICROTEC
Portaimplantes @ 3.4mm
Portaimplantes @ 4.1mm
Portaimplantes @ 5mm
Tapon @3.25mm
Tapon @3.75mm
Tapon @4.00mm
Tapon @5.00mm
Tornillo M2 x 0.4 p/ ¢3.75mm
Tornillo M2 x 0.4 p/ 34.00mm
Tornillo M2 x 0.4 p/ 85.00mm
Tornillo M2 x 0.4 p/ 83.75mm LARGO
Tornillo M2 x 0.4 p/ 84.00mm LARGO
Tornillo M2 x 0.4 p/ 85.00mm LARGO
Tornillo NF N°1 p/ @3.25mm

=



WA
Tornillo NF N°1 p/ 63.25mm LARGO

Macho @3.25mm D3

Macho @3.75mm D3

Macho @3.75mm D4

Macho @4.00mm D3

Macho @4.00mm D4

Macho @5.00mm D3

Macho @5.00mm D4

Perfodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacidn.

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

Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboracion: Manuel Fraga 923 - Ciudad Autonoma de Buenos

Aires ~ Capital Federal ~ Buenos Aires - Argentina.

Se extiende a NOVAX DMA S.A. el Certificado PM-1621-4, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ........ 2T 8EP 20N , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de gu emigjon
DISPOSICION No© é 5 5?0 5 .
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NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MEDICOS

AVANZADOS
UNIT! - Imptante demtal AN
Implante recto 83 25mm x 10mm - Titanio gr. 2 NOVAXDMA
Cantidad: 1 unidad Srmmpwores
Esterliizadc por: Radiacién Gamma e
Fabricacién - Yencimiento: 11/2010 - 1172015 AEFE s
it [REF|IES 0325 100
sTERLE] gzew-n EE] @ ® A4085-1
"Wenta Exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias”
FABRICADO por NOVAX OMA $ A
Manuel Fraga 923 - C1427BTS - CABA - Argentina
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Simbolo utilizados en el Rotuio

STRRILE Esteril por Oxidp Etilenc

Se puede utilizar hasta la fecha

Consulte con la informacién que
acompafia al producto

informacion del producto dirijase a NOVAX DMA.
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No re-usable

No usar si el envase esta dafiado

importante
Ante cuaiquier duda o para obiener mas

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

150 3485

Fecha de edicién: Marzo 2010 Revisidn: 07
Directora Técnica: Bioing. Vanina Croce
Matricula: 5659
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(INSTRUCCIONES DE USO

IMPLANTE DENTAL

Marca / Modelo

{segun corresponda)

MN
NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MEDICOS AVANZADOS
wiww novaxdma.com
{++543(11) 4554-6430/1
Manuel Fraga 923 - C1427BTS
Ciudad Autonaoma de Buenos Aires | Argentina
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INSTRUCCICNES DE USO
IMPLANTE DENTAL

DESCRIPCION

£l implante dental cuenta de un implante
propiamente dicho realizado en Titanio gr. 2
{ASTM F67-06) con superficie blastinada para
mejorar la ostecintegracion, ademas cuenta con
un mandaimplante y una tapa cubre hexagono
también en Titanio grado 2 y un tirador de
TiBAl4Y {ASTM F136-08}. Todas estas partes son
ensambladas ya que el tirador y el
mandaimplante funcionan como parte del
instrumental para colocar el implante. La tapa
cubre hexagono se rosca en el implante una vez
calocado hasta que se haya cumplido el tiempo
de integracion que lleva entre 2 a 6 Meses,
dependiendo de la densidad det huesc en que fue
colocado y del paciente.

INDICACIONES

Los implantes dentales estan concebidos para
colocarse quirdrgicamente en el maxilar superior
o inferior con el fin de ofrecer un medio de
fijacion de proétesis en coronas unitarias y en

__zonas parcial o totalmente edéntulas empleando

c‘ajga diferida.

CONTRAINDICACIONES

La colocacidn de implantes dentales puede
tenerse que descartar si el paciente presenta
afecciones que contraindiquen el empleo de
cirugia. Los implantes dentales no deben
colocarse en pacientes en los que el hueso
maxilar sea insuficiente y no permita
proporcionar una estabilidad adecuada del
implante,

ALMACENAMIENTC ¥ MANIPULACION

Todos los productos deben almacenarse a
temperatura ambiente.

ADVERTENCIAS:

Cuando un implante e cargue mas de lo que
permita su capacidad furnicional, pueden
producirse pérdidas 6seas excesivas 0 roturas de
implantes dentales o de 0s componentes
protésicos. Las condiciones fisioldgicas y
anatdmicas pueden afectar negativamente a la
eficacia de los implantes dentales.

Al colocar implantes centales deben tenerse en
cuenta los siguientes aspectos:

¢ Calidad ¢sea deficiente
= Higiene oral deficiente

+ Afecciones médicas tales como
trastornos sanguineos o afecciones hormonales
no controladas

La manipulacién incorrecta de pequenos
componentes en ef interior de la boca

del paciente conlleva 1iesgo de aspiracién o
ingestioén.

La insercion forzada d:| implante en a
ostectomia mas alla de la profundidad creada con
las fresas puede produciiz danos en la conexion
hexagonal externa y/0 er la conexion interna del
implante, dafos en la superficie del
destornillador, soldadura en frio de la montura o
punta transportadora cor: la conexion de!
implante y dafnos en la superficie de fas paredes
de la osteotomia, lo que puede impediruna
fijacién inicial eficaz del implante.

PRECAUCIONES:

Para que los implantes dentales estén
utilizados de manera segira y eficaz deben ser
empleados por profesionaies con la formacion
adecuada.

Las técnicas quirdrgices y protesicas
requeridas para utilizar arflecuadamente estos
dispositivos son procedimientos altamente
especializados y complejos. El empleo de una
técnica inadecuada puede tener como resulftado:
el fracaso del implante, pirdida de! hueso de
soporte, fractura de la protesis, v aflojamiento y
aspiracién de tornitios.

ESTERILIDAD

Todos los implantes dentates se suministran
estériles y estan esterilizados mediante Radiacién
Gamma, con una dosis de 26kGy. Para obtener
informacidn sobre ta esterilizacién, consulte las
stiquetas de cada producto; todos los productos
estan marcados con la palabra ESTERIL.

Los implantes sen productos de un solo uso vy,
por tanto, no deben limpiarse ni volver a
esterilizarse st han entrado en contacto o se han
contaminado con sangre u otras sustancias
infecciosas. E! fabricante no asume
responsabilidad alguna por la impieza o
esterifizacion de implantes, componentes ni
instrumentaos reutilizables llevadas a cabo por
individuos u hospitales. Deben ser utilizados
antes de la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta del mismo.

No utilice productos estériles si el envase esta
dafado o si ha sido abierto previamente.

Todso el instrumental quirirgico que ha de
estar en el quirofanc debera limpiarse,
descontaminarse y esterilizarse antes de ser
utilizado. No deberan utilizarse en la limpieza
productos ¢ sustancias que puedan deteriorarlos.

Durante la intervencion solo debera utilizarse
implantes e instrumental quirdrgico estéril.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Entre los efectos adversas potenciales
refacionados con el uso de implantes dentales se
encuentran:

« Fracaso de la integracidn

* Pérdida de la integracion

« Dehiscencia que requiera injerto oseo

+ Perforacion del seno manxilar, el borde inferior,
de la cortical lingual, de la

cortical vestibular y del conducte dentario
inferior y la encia

+ Infeccion manifestada por: absceso, fistula,
supuracion, inflamacién o radiolucidez

+ Dolor persistente, entumecimiento 0
parestesia

+ Hiperplasia

» Pérdida Gsea excesiva que requiera
intervencion

= Rotura o fractura del imptante

« Infeccion sistémica

* Dafos en nervios




