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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5006-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002419-24-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002419-24-3 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STEELDEC SA solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ML IMPLANT SYSTEM, OSTEOPLUS SYSTEM, NOVEL-TI IMPLANT
SYSTEM nombre descriptivo Sistema de tornillos para osteosintesis maxilar y nombre técnico Tornillos, para
Huesos , de acuerdo con lo solicitado por STEELDEC SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie dela presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1953-3 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1953-3
Nombre descriptivo: Sistema de tornillos para osteosintesis maxilar

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-101 Tornillos, para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ML IMPLANT SYSTEM, OSTEOPLUS SYSTEM, NOVEL-TI
IMPLANT SYSTEM

Model os;
Detalle de las medidas de Tornillos



T10.1504 Tornillo parainjerto 6seo @1,50 x 4,00 mm

T10.1506 Tornillo parainjerto 6seo 1,50 x 6,00 mm

T10.1508 Tornillo parainjerto 6seo 1,50 x 8,00 mm

T10.1510 Tornillo parainjerto 6seo @1,50 x 10,00 mm

T10.1512 Tornillo parainjerto 6seo @1,50 x 12,00 mm

T10.1514 Tornillo parainjerto 6seo 1,50 x 14,00 mm

T10.2004 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 4,00 mm

T10.2006 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 6,00 mm

T10.2008 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 8,00 mm

T10.2010 Tornillo parainjerto 6seo 2,00 x 10,00 mm

T10.2012 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 12,00 mm

T10.2014 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 14,00 mm

T10.2005.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 5,00 mm
T10.2006.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 6,00 mm
T10.2007.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 7,00 mm
TI10.2008.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 8,00 mm
T10.2010.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 10,00 mm
T10.2012.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 12,00 mm
Detalle del instrumental asociado

DAC.025.M Destornillador contradngul o punta cruz

H.0075 Mango destornillador manual contra-angulo

F.0087 Fresalanza @1.00 x 1.50 mm

F.0086 Fresalanza @1.00 x 3.00 mm

F.0026 Fresa helicoidal @1.10

F.0027 Fresa helicoidal @1.40

F.0028 Fresa helicoidal @1.60

F.0002 Fresa helicoidal @2.00

F.0049 Fresa helicoidal @2.20

F.0088 Avellanador paratornillos

F.0089 Fresa lindeman con punta roma

F..092 Mandril contradngulo

F.093 Freson esférico @4.0 mm

F.094 Freson @6 x 14 mm

K.0017 Kit parafijacién de regeneracion 6sea (HAC)

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de tornillos para osteosintesis maxilar est4 indicado para estabilizar y fijar injertos 0seos, para la
regeneracion Osea en la cavidad oral. Latécnica de fijacion del injerto 6seo puede hacer posible la colocacion de
implantes dentales en sitios previamente inadecuados. L os tornillos estan destinados a un solo uso.

Periodo de vida util; Tornillos;5 afios
Instrumental asociado: 10 afos

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria
Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
STEELDEC SA

Lugar de elaboracion:

DOMICILIO LEGAL: CORONEL CASTILLO N° 830, VILLA ADELINA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,
ARGENTINA.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: VALPARAISO N° 4100, PARQUE INDUSTRIAL
TORTUGUITAS, TORTUGUITAS, PARTIDO DE MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES, AYACUCHO 984 A Y B PISO 2, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

1-0047-3110-002419-24-3
N° Identificatorio Tramite: 57958

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.03 18:28:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ELECTRONICA - GDE
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@) STEELDEC.,

ROTULOS

ENTIDAD A PRESENTAR

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA - ANMAT

CONFORME A DISPOSICION

DISP. 1285/2004- ANEXO IIIl.B

REGISTRO

NOMBRE
DESCRIPTIVO

SISTEMA DE TORNILLOS PARA OSTEOSINTESIS MAXILAR

NUMERO DE PM

1953-3

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT




@) STEELDEC., ROTULOS

TORNILLOS

Se muestra a continuacién ejemplo del texto en el rétulo del Codigo TI0.1512 como representativo de todos
los Tornillos para injerto 6seo/ Tornillos autoperforantes para injerto éseo.

REF | T10.1512 TORNILLO PARA INJERTO OSEO ®1,50 x 12,00 mm

LOT | E-XXXXX

& AAAA/MM

2 AAAA/MM

STEELDEC S A
Valparaiso 4100 — Parque Industrial Tortuguitas — C.P. 1667 —

Buenos Aires —Argentina

Director téecnico: Farmaceutica Paula Carranza MN: 15737/ MP: 19034
Mumero de registro de
producto medico:
PM-1953 '\

Para mayor informacion, favor de comunicarse con STEELDEC 5 A
Tel.: 54 02320-627688/99 / e-mail: info@steeldec.com.ar

Simbolos utilizados

Mamero
LOT] | delote

Consulte las
u %EECSH%?LL I::@ insruoolones ® Mo reulliz ar
deuso
resentmm Fech ' Mant 25 Limite de
o tante echa antenar
- aulorizad w T seco 18 Temperatura

autorizado fabricacion
i Mo [Mantener alejad Mo uflizar si
U't“zar ,..-—H“‘-f.._‘ antenar alejada
antes de \\ de la luz solar elenvase

s y fuentes de calor estd dafiado

Producio

MO ESTERIL

g

PRODUCTO NUMERD DE
SANITARIO CATALOGO

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT
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INSTRUMENTAL ASOCIADO
Se muestra a continuacion ejemplo del texto en el rétulo del Cédigo DAC.025.M como representativo de

todos los instrumentales asociados.

LOT | E-XXXXX

& AAAA/MM
%

AAAA/MM

REF | DAC.025.M DESTORNILLADOR CONTRANGULO PUNTA CRUZ

STEELDEC S A
Valparaiso 4100 — Parque Industrial Tortuguitas — C.P. 1667 —

Buenos Aires —Argentina

Director tecnico: Farmaceutica Paula Carranza MN: 15737/ MP: 19034

Mumero de registro de
producto medico:
PM-1853-¢

Para mayor informacion, favor de comunicarse con STEELDEC 5 A
Tel.: 54 02320-627688/99 / e-mail: info@steeldec.com.ar

Simbolos utilizados:

Namero de catalogo

Lote |LOT

Fecha de fabricacion

Fabricante u

Consultar las instrucciones de uso EIE
No utilizar si el embalaje esta dafiado @

Limites de temperatura

Representante autorizado de la comunidad europea
No esteril .

Importador %

Producto sanitario

Fecha de caducidad g

A
L ]
Mantengase fuera de la luz del sol ’7|{\““
“n

PP
‘
u ‘

Mantengase seco ?

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO Page Ne 1

ENTIDAD A PRESENTAR

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA - ANMAT

CONFORME A DISPOSICION

DISP. 1285/2004- ANEXO IIIl.B

REGISTRO

NOMBRE
DESCRIPTIVO

SISTEMA DE TORNILLOS PARA OSTEOSINTESIS MAXILAR

NUMERO DE PM

1953-3

/

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT

Péagina 4 de 15




@STEELDECZA INSTRUCCIONES DE USO Page Ne 2

TORNILLOS

1- Descripcion

Los tornillos para injerto 6seo son tornillos fabricados por mecanizado en titanio aleado Gr5 (Ti6Al4V ASTM
F136) con un didmetro de 1.5 mm o 2 mm y una longitud variable entre 4 y 14 mm.

Los tornillos tienen una cabeza de mayor diametro con una ranura en cruz que permite acoplarlos al
destornillador adecuado para su insercién. Ademas, los tornillos de @2 mm, tienen un fresado en el
extremo de la rosca que facilita la perforacién en huesos duros.

Los tornillos autoperforantes presentan una punta mas aguda y un perfil de rosca tipo v a diferencia del
perfil de rosca invertido de los tornillos no autoperforantes.

Los tornillos estan anodizados en diferentes colores segun el didmetro: amarillo para los de 1.5 mm y azul
para los de 2 mm. Esto ayuda a identificar el tamafo correcto del tornillo para cada caso.

2- Intencion de uso

El sistema de tornillos para osteosintesis maxilar esta indicado para estabilizar y fijar injertos dseos, para la
regeneracion dsea en la cavidad oral. La técnica de fijacidn del injerto 6seo puede hacer posible la
colocacién de implantes dentales en sitios previamente inadecuados. Los tornillos estan destinados a un
solo uso.

3- Presentacion

Tornillos injerto éseo:
Los tornillos se comercializan en un pouch de aluminio sellado, por unidad, identificado, limpio y no estéril.

4- Instrucciones de uso

Paso 1 — Preparacion del hueso donante y receptor

Para optimizar el proceso posterior de cicatrizacidn, primero se practican pequeiias perforaciones en forma
de puntos (puntos de sangre) con las fresas lanzas con tope en el hueso receptor. El injerto dseo se ajusta al
lecho 6seo, que ha sido preparado a tal efecto, de modo que quede incrustado en el hueso receptor en
toda su superficie. Un buen contacto entre el injerto y el hueso receptor, asi como la estabilidad mecanica
del injerto y la ausencia de movimiento del injerto, son condiciones imprescindibles para el éxito del
tratamiento.

Paso 2 — Perforacidn y avellanado del hueso donante y receptor

El extremo apical de los tornillos dseos no es autoperforante. Por este motivo, es necesario realizar una
perforacidn previa para la aplicacidn de los tornillos dseos. Para ello, se realiza una perforacion de 1.4 mm
en el hueso donante con ayuda de la fresa helicoidal @1.4 (o una perforacién de 1,6 mm con la fresa @1.6
en caso de hueso muy duro) antes de la colocacién de los tornillos de @1.50 o, en caso de utilizar los
tornillos de 32.00, se realiza una perforacién de 2.0 mm en el hueso donante con ayuda de la fresa
helicoidal #2.0 (o una perforacién de 2.2 mm con la fresa #2.2 en caso de hueso muy duro). La perforacidn
se efectla hasta el hueso cortical opuesto del hueso receptor.

En el hueso donante, si el profesional lo considera necesario, puede realizarse un avellanado de los orificios
para colocacion del tornillo en caso de necesitar que la cabeza del mismo quede a ras del hueso.

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT
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@STEELDECZA INSTRUCCIONES DE USO Page Ne 3

En el hueso donante se realiza un orificio previo con la fresa de @1.1 para tornillos 1.50 y #1.4 para
tornillos de 32.0 teniendo en cuenta la profundidad del tornillo y el ancho del hueso donante. En caso de
hueso muy blando, bajo criterio profesional, no se realiza ningun orificio con el fin de lograr en el siguiente
paso una buena fijacién del tornillo.

Paso 3 -Fijacion del injerto dseo

Mediante el destornillador se toma un tornillo de la longitud adecuada y se fija el injerto éseo en el hueso
receptor. En este proceso, el tornillo se puede introducir en el hueso sin realizar un corte preparatorio de la
rosca, ya que el tornillo tiene un disefio de rosca autocortante. El tornillo se aprieta con cuidado el tiempo
necesario hasta que el cilindro dseo quede firmemente fijado en el lecho dseo.

Precaucién: No debe sobrecargarse el hueso. Si no es posible fijar el injerto de forma segura con un solo
tornillo, se recomienda fijarlo con 2 tornillos como minimo para impedir la rotacidn.

Paso 4 -Posoperatorio

Tras la confirmacién clinica y radiografica de la cicatrizacién completa del hueso y la recuperacion
funcional, se extraen los tornillos o se dejan puestos in situ, en funcién de cada caso particular y del
objetivo de la intervencion. Si se produce una infeccidon o un debilitamiento del tejido 6seo a causa del
tornillo 6seo insertado, debe extraerse el tornillo. La extraccion del tornillo también es necesaria en caso de
aflojamiento del tornillo e ineludible en el tratamiento de nifos para evitar la inhibicidn del crecimiento.

5- Precauciones

Antes del proceso quirurgico debe realizarse un proceso exhaustivo de evaluacidn del paciente, diagnostico
preoperatorio, y planificacion del tratamiento.

Los fallos en la planificacién pueden llevar al fracaso del tratamiento. Cada profesional debe analizar si el
procedimiento es el apropiado en base a la capacitacién y experiencia personal.

El diametro, largo, posicidn y cantidad de tornillos para injerto 6seo a utilizar debe ser seleccionado para
cada caso clinico, teniendo en cuenta tanto la anatomia y espacio disponible, asi como la cantidad y calidad
Osea.

No debe sobrecargarse el hueso. Si no es posible fijar el injerto de forma segura con un solo tornillo, se
recomienda fijarlo con 2 tornillos como minimo para impedir la rotacion.

No se puede garantizar el éxito en 100% de los casos. Podrian producirse fracasos, especialmente, si no se
respetan las limitaciones de uso indicadas o el procedimiento de trabajo.

El hueso debe tener dimensiones suficientes (en ancho y largo) para poder conseguir una buena estabilidad
primaria.

La técnica de fijacion del injerto dseo se utiliza para hacer posible la colocacién de implantes dentales en
sitios previamente inadecuados por lo cual se deben tener las mismas precauciones y criterios que para la
colocacién de un implante dental.

Criterios de seleccién: Se deberan analizar las contraindicaciones locales y sistémicas, como asi también la
capacidad “normal” de cicatrizacidn, higiene oral eficiente, dientes presentes sanos, crecimiento del
maxilar y la mandibula ya concluidos, buen estado general de salud, presencia de suficiente hueso maxilar
sano. Debe tenerse especial cuidado a la hora de evaluar la localizacién de: vasos sanguineos, senos
maxilares, nervios y sus terminaciones, fosas nasales, espacios de tejidos blandos, como extremos a tener
en cuenta en la planificacién de la cirugia.

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT
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@STEELDECZA INSTRUCCIONES DE USO Page N2 4

Se debe prestar atencion a pacientes con: trastornos del metabolismo dseo, pacientes no cooperadores o
no motivados (alcoholismo o drogadiccidn, psicosis, desérdenes psiquiatricos que interfieran la
comprension y cumplimiento de los procedimientos correctos), hueso previamente irradiado, diabetes,
bruxismo, habitos parafuncionales, tabaquismo, afecciones renales crdnicas, algunas afecciones cardiacas o
vasculares, tratamientos de quimioterapia, higiene oral insuficiente, restos radiculares locales, infecciones
orales locales, xerostomia, uso de medicamentos esteroides/ anticoagulantes / inmunosupresores /
Bifosfonatos, enfermedades del tejido conectivo, periodontitis. El tratamiento en este tipo de pacientes
gueda bajo la responsabilidad del profesional.

La planificacién quirdrgica inadecuada puede comprometer el desempeno del sistema.

No se debe intentar modificar o alterar el dispositivo. Debido al reducido tamafio de los componentes e
instrumentos se debe prestar atencidn para que el paciente no los trague ni aspire.

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los tornillos para injerto 6seo ML IMPLANT SYSTEM® en
el ambiente de resonancia magnética. No se han realizados pruebas de calentamiento, desplazamiento o
de artefactos de imagen en el ambiente de resonancia magnética. El escaneo de este producto podria
causar dafios al paciente.

6- Contraindicaciones

La técnica de fijacion del injerto éseo se utiliza para hacer posible la colocacion de implantes dentales en
sitios previamente inadecuados por lo cual se respetardn las mismas contraindicaciones que para la
colocacién de un implante dental.

La colocacidn de los tornillos de injerto éseo estd contraindicada en pacientes:
Que no rednan las condiciones médicas necesarias para someterse a un procedimiento quirurgico oral.

Alérgicos al titanio o con hipersensibilidad inexplicable, con anatomia ésea desfavorable, hueso disponible
insuficiente o calidad del hueso inadecuada, embarazo y lactancia.

7- Efectos secundarios

Fallas en la secuencia de colocacién pueden resultar en las siguientes complicaciones: infeccion, pérdida de
hueso, disconformidad del paciente y/o movilidad del tornillo/injerto. El tratamiento para estas reacciones
debera seguir los procedimientos indicados para la extraccién del tornillo.

En el periodo inmediatamente posterior a la insercion de los tornillos de injerto dseo deben evitarse
actividades que supongan un elevado esfuerzo fisico.

Se pueden presentar consecuencias de la cirugia, tales como inflamacidn, dolor, edemas, hematomas, etc.,
pero es esperable que sean de corta duracion.

8- Advertencias

Los tornillos para injerto 6seo deben ser colocados por odontélogos o cirujanos maxilofaciales con el
adecuado entrenamiento.

Los tornillos para injerto dseo y el instrumental debe colocarse en sobres, bolsas o bobinas indicadas para
procesos de esterilizacidén por autoclave.

La esterilizacion debe ser hecha en la vispera o el dia de la intervencion.

En caso de ocurrir un incidente serio relacionado al uso del implante dental se debe notificar al fabricante y
a la autopidad jyrisdiccional de sy territorio.

/

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT
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@) STEELDEC..

No deberia utilizarse el producto en caso que el mismo sea expuesto a condiciones ambientales diferentes
de las establecidas.

9- Esterilizacion

Los tornillos para injerto dseo y el instrumental debe colocarse en sobres, bolsas o bobinas indicadas para
procesos de esterilizacion por autoclave.

La esterilizacidon debe ser hecha en la vispera o el dia de la intervencion.

Se recomienda esterilizar por autoclave siguiendo los lineamientos establecidos en la norma ISO 17665 con
los siguientes pardmetros: 1212 C durante 15 min.

10- Condiciones de almacenamiento

El producto debe ser almacenado en su envase original, en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente
(15° - 25°C) y protegido de la luz solar y fuentes de calor.

Advertencia: no deberia utilizarse el producto en caso que el mismo sea expuesto a condiciones ambientales
diferentes de las establecidas.

11- Disposicién final

Todos los productos y materiales de consumo utilizados en la cirugia pueden poner en riesgo la salud de
quien los maneja, después de su utilizacion. Antes de desecharlos en el medio ambiente, se recomienda que
consulte y cumpla la legislacion vigente.

12- Simbolos utilizados

LOT hd;m[{é ¢ u %EECS H?'I?El! [jil ti‘fﬁ]firﬁ% ® Mo reublizar
deuso
Datos del ED T
[Ec [=er]|representante w . bF"fi“F!_ ? Mantener TeLr;rpgléfa?fra
autorizado abricacion SEEO A8
] . iz ar wili - [Maniener alejado Mo uflizar si
Né}rgj_ﬂ.l#gp]:zlL antes de “"‘T;‘ de |a luz solar elenvase
™ y fuentes de calor esta danado
FROOUCTE HUMERD DE
'.-:.f\I:J Ihl{l(?l ZZI\TAL (:I:;(:

13- Fabricado por

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT
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STEELDEC S.A.
Valparaiso 4100 — Parque Industnial Tortuguitas — C.P. 1667 —

Buenos Aires —Argentina

Importacién Dental Especialidades S L. Av. de las Nieves 8,

EC |REP [ p| as MNieves, 28935 Mastoles, Madrid, Espana

Director técnico: Farmaceutica Paula Carranza MN: 15737/ MP: 19034
Mumero de registro de
producto medico:
IS (4] oee
2460 PM-1953-x

Para mayor informacion, favor de comunicarse con STEELDEC 5 A
Tel.: 54 02320-627688/99 / e-mail: info@steeldec.com.ar

PPRO-0001 REV.8

IF-2024-56017540-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Instrumental de uso odontolégico

1-Descripcion:

El instrumental asociado es el conjunto de elementos que funcionan en conexidn con los tornillos/tornillos
autoperforantes y permiten su manipulacién y uso.

El Destornillador contra-angulgo punta cruz es fabricado en acero inoxidable quirurgico. Posee un fresado
en forma de cruz en la punta que acopla con el tornillo y permite colocar el tornillo para injerto éseo.

El Mango destornillador es fabricado en acero inoxidable quirurgico. Posee un fresado en forma de cruz en
la punta que acopla con el tornillo y permite colocar el tornillo para injerto éseo

Fresas son fabricadas en acero inoxidable quirurgico. Las fresas permiten preparar el hueso receptory
donante para la colocacién del tornillo de injerto éseo.

2-Intencién de uso:

Los instrumentos estan destinados a ser utilizados en el contexto de un acto quirdrgico en combinacién con
los tornillos para injerto éseo para realizar la técnica quirdrgica de injerto éseo.

3-Presentacion:

Individual: Los instrumentos se presentan en sobre de aluminio y PE cerrado y embalados individualmente.
Todos los instrumentos tienen esta presentacién

Kits quirdrgicos: el instrumental se proporciona dentro de un contenedor plastico de Polifenislsulfona, y este
contenedor dentro de una bolsa sellada de PE de baja densidad. El contenedor es compatible con el proceso
de esterilizacién por calor himedo recomendado para estos instrumentos.

Los instrumentos son entregados limpias y no-estériles, el profesional debe esterilizarlas antes de su uso. El
packaging no resiste el proceso de esterilizacion, el instrumental debe ser removido de su envase original
antes de llevar a cabo la esterilizacién.

Contraindicaciones: No utilizar en pacientes que no retnan las condiciones médicas necesarias

para someterse a un procedimiento quirargico oral.

No utiliza en pacientes con alergias al acero inoxidable.

4-Instrucciones de uso

Paso 1 — Preparacion del hueso donante y receptor

Para optimizar el proceso posterior de cicatrizacién, primero se practican pequenas perforaciones en
forma de puntos (puntos de sangre) con las fresas lanzas con tope en el hueso receptor. El injerto
dseo se ajusta al lecho dseo, que ha sido preparado a tal efecto, de modo que quede incrustado en el
hueso receptor en toda su superficie. Un buen contacto entre el injerto y el hueso receptor, asi como
la estabilidad mecanica del injerto y la ausencia de movimiento del injerto, son condiciones
imprescindibles para el éxito del tratamiento.

Paso 2 — Perforacidn y avellanado del hueso donante y receptor

El extremo apical de los tornillos dseos no es autoperforante. Por este motivo, es necesario realizar
una perforacidn previa para la aplicacién de los tornillos dseos. Para ello, se realiza una perforacidn
de 1.4 mm en el hueso donante con ayuda de la fresa helicoidal @1.4 (o una perforaciéon de 1,6 mm
con la fresa @1.6 en caso de hueso muy duro) antes de la colocacién de los tornillos de $1.50 o, en
caso de utilizar los tornillos de 32.00, se realiza una perforacion de 2.0 mm en el hueso donante con
ayuda de la fresa helicoidal 32.0 (o una perforacion de 2.2 mm con la fresa (2.2 en caso de hueso
muy duro). La perforacion se efectia hasta el hueso cortical opuesto del hueso receptor.

/
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En el hueso donante, si el profesional lo considera necesario, puede realizarse un avellanado de los
orificios para colocacién del tornillo en caso de necesitar que la cabeza del mismo quede a ras del
hueso.

En el hueso donante se realiza un orificio previo con la fresa de @1.1 para tornillos 31.50 y @#1.4 para
tornillos de 32.0 teniendo en cuenta la profundidad del tornillo y el ancho del hueso donante. En
caso de hueso muy blando, bajo criterio profesional, no se realiza ningun orificio con el fin de lograr
en el siguiente paso una buena fijacion del tornillo.

Paso 3 -Fijacion del injerto dseo

Mediante el destornillador se toma un tornillo de la longitud adecuada y se fija el injerto éseo en el
hueso receptor. En este proceso, el tornillo se puede introducir en el hueso sin realizar un corte
preparatorio de la rosca, ya que el tornillo tiene un disefio de rosca autocortante. El tornillo se
aprieta con cuidado el tiempo necesario hasta que el cilindro 6seo quede firmemente fijado en el
lecho 6seo.

Paso 4 -Posoperatorio

Tras la confirmacidn clinica y radiografica de la cicatrizacién completa del hueso y la recuperacién
funcional, se extraen los tornillos o se dejan puestos in situ, en funcion de cada caso particular y del
objetivo de la intervencion. Si se produce una infeccion o un debilitamiento del tejido éseo a causa
del tornillo éseo insertado, debe extraerse el tornillo. La extraccién del tornillo también es necesaria
en caso de aflojamiento del tornillo.

5-Precauciones:

Se recomienda que las instrucciones de uso del tornillo y otros dispositivos que se utilicen durante el
procedimiento sean leidas y comprendidos antes de iniciar cualquier tratamiento que implique el uso de este
dispositivo.

La seleccion y el uso del producto solo debe realizarlos personal calificado de acuerdo con el caso. Una
seleccion inadecuada de los pacientes/casos y una técnica incorrecta puede causar o contribuir al fracaso del
procedimiento, el dafio del hueso o la rotura del instrumental.

Los instrumentos se suministran no estériles y se debe limpiar y esterilizar antes de cada uso.

No esterilizar en el packaging original. El instrumento debe ser removido de su envase antes del proceso de
esterilizacion.

Deben tomarse medidas para evitar la aspiraciéon de los productos cuando se utilicen intraoralmente. La
aspiracion puede provocar una lesidn fisica inesperada.

No implante los instrumentales.

No utilice el producto si el envase se encuentra dafiado.

No utilice el instrumental si se encuentra dafado, oxidado o sin filo. Inspeccione siempre el estado de los
instrumentos antes de su uso.

6- Contraindicaciones

No utilizar en pacientes que no reunan las condiciones médicas necesarias para someterse a un
procedimiento quirargico oral.
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7-Efectos secundarios

El resultado clinico del proceso esta influenciado por multiples variables. Los posibles riesgos residuales y
efectos secundarios siguientes se relacionan con los instrumentos y pueden dar lugar a un tratamiento
adicional en la consulta del odontélogo:

- Infeccidn, si los instrumentos no se limpian y esterilizan adecuadamente.

- Inadecuada colocacién del implante en el lecho dseo debido a una seleccién errénea del
instrumental utilizado.

- Ajuste inadecuado del componente protésico con el implante debido a una seleccién
erronea del instrumental utilizado.

Estas situaciones podrian dar como consecuencia final el fracaso de la implantacidn.

8-Advertencias

Los instrumentos deben retirarse de su envase original y colocarse en sobres, bandejas o bobinas indicadas
para procesos de esterilizacion por autoclave.

La esterilizacion debe ser hecha en la vispera o el dia de la intervencion.

El instrumental nuevo no estéril, se debe tratar de la misma forma que el instrumental usado.

Se recomienda procesar el instrumental tan pronto como sea razonablemente practico después de la
utilizacién.

Eliminar restos de: IODOPOVIDONA, ACIDO PERACETICO, PEROXIDO DE HIDROGENO o SOLUCION ISOTONICA
DE CLORURO DE SODIO al 0,9% pueden ser la causa de corrosién y deterioro con el tiempo.

La temperatura de las soluciones no debe superar los 45°C, con esto se evita la coagulacion de la sangre y
facilita la eliminacién de sustancias proteicas

Las fresas son reutilizables y deben reemplazarse por nuevas fresas afiladas después de 20-30 usos o cuando
disminuya la eficiencia.

9-Limpieza y esterilizacion:
Los instrumentales son suministrados no estériles y se deben limpiar y esterilizar antes de cada uso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DEL INSTRUMENTAL REUTILIZABLE
PRE-LAVADO

Equipo: Recipientes rigidos, Solucidon enzimatica.

Nota: No utilizar desinfectante de alto nivel como por ejemplo Glutaraldehido. Antes de
sumergir el instrumental se deben separar los elementos corto-punzantes, y el instrumental
debera desensamblarse a fin de promover el contacto con la solucién enzimdtica. El operador
debe utilizar barreras de proteccidn, para reducir el riesgo de exposicion de la piel o mucosas
a los materiales contaminados.

Pasos a seguir:

¢ Inmediatamente después de su uso sumergir el instrumental en un balde rigido con
solucién enzimatica recién preparada de acuerdo a las especificaciones del fabricante,
respetando la temperatura, concentracién y tiempo de inmersion, garantizando que toda la
superficie del instrumental entre en contacto con la solucién. No debe permitirse que se
seque sobre ellos sangre, secreciones u otras sustancias. Debe lavarse todo el instrumental
quirargico, se haya utilizado o no.

¢ Enjuagar el material con agua del grifo, logrando la remocién de la materia orgéanica y
disminucién de la biocarga por arrastre mecanico.

LIMPIEZA MANUAL
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Equipo: Detergente de PH neutro a levemente alcalino (PH=7-8,5) indicados para el lavado de
material quirdrgico delicado, en caso que el instrumental se encuentre muy sucio utilizar
solucién de detergente enzimatico, alcohol al 96 v/v, agua desmineralizada, cepillo estéril de
cerdas blandas NO abrasivo.

Pasos a seguir:

e Sumergir el instrumental en la solucién elegida de acuerdo a la suciedad, respetando
temperatura, concentraciéon y tiempo suministrados por el fabricante de la solucidn.

e Cepillar enérgicamente el instrumental debajo del nivel del agua, especialmente ranuras.

¢ Enjuagar con abundante agua desmineralizada fisicoquimica y microbiolégicamente apta.

¢ Secar inmediatamente el instrumental luego del enjuague con aire comprimido filtrado
estéril o con un pafio de microfibra embebido en solucién de alcohol, para evitar la
contaminacion posterior.

e Comprobar visualmente con la ayuda de una lupa que no existen restos de materia
organica.

¢ Acondicionar el instrumental para ser procesado por el método de esterilizacion por vapor.
LIMPIEZA MECANICA

Equipo: Lavadora ultrasdnica, detergente neutro a levemente alcalino (PH=7-8,5) los cuales
estdn indicados para el lavado de material quirurgico delicado, en caso que el instrumental se
encuentre muy sucio utilizar solucion de detergente enzimdtico siempre respetando en
ambos casos las concentraciones, temperaturas y tiempos especificados por el fabricante de
la solucién y/o del equipo, alcohol al 96 v/v, agua desmineralizada.

Pasos a seguir:

e Desgasificar la solucién.

¢ Escoger el programa de lavado y respetar los tiempos y temperaturas establecidos por el
fabricante de su equipo, tener en cuenta que aumentar el

tiempo de lavado podria provocar el re depdsito de la suciedad.

e Introducir el material en las canastas correspondientes, sin sobrecargarlas excesivamente,
comprobando que no se produzcan sombras que impidan el paso del ultrasonido e introducir
las canastas cubriendo totalmente el material por la solucion de limpieza.

e Retirar el material y enjuagar con agua desmineralizada fisicoquimica y
microbiolégicamente apta

e Secar el material con aire filtrado estéril o con un pafio de microfibra embebido en alcohol.
e Comprobar visualmente con la ayuda de una lupa que no existen restos de materia
organica.

¢ Acondicionar el material para ser procesado por el método de esterilizacidn por vapor.
ESTERILIZACION

Equipo: Autoclave, bolsa de papel grado médico (o papel kraft, bobinas pelable, tela no tejida
de polipropileno o tyvek) agua destilada de calidad bioldgica aceptable.

Nota: La calidad del agente esterilizante puede ser afectada por los contaminantes presentes
en el agua usada para generar vapor, estos pueden encontrarse suspendidos en el agua
siendo causantes de efectos toxicos, corrosivos y pueden asi también generar una barrera
entre el agente esterilizante y los microorganismos.

Pasos a seguir:

¢ Cargar el material en el autoclave acondicionado en la bolsa de papel grado médico o el
sistema de barrera elegido. No sobrecargar el equipo.

e Escoger el programa de esterilizacion recomendado por el fabricante del equipo de
acuerdo al material a procesar.

Se recomienda esterilizar el instrumental por autoclave siguiendo los lineamientos
establecidos en la norma ISO 17665 con los siguientes parametros: 1212 C durante 15 min

¢ Una vez finalizado el ciclo (Calentamiento - Esterilizacidn - Secado) abrir la puerta del
equipo, t/ener en cuenta de no descargar el material caliente como asi también no colocarlo
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sobre una superficie mas fria para prevenir la condensacién de la humedad ambiente.

¢ Almacenar el instrumental en un ambiente limpio a temperatura y humedad controlada.
Vida de servicio: Los instrumentos son reutilizables y el fin de la vida util de los mismos esta
determinado por el desgaste o dafio debido a su uso. Independientemente del nimero de
veces que el instrumento fue utilizado, el profesional debe evaluar siempre las condiciones
del instrumento después de cada uso. La evidencia de dafio o desgaste en el instrumento
puede incluir, entre otros, corrosion (6xido, picaduras), coloracién, araifazos excesivos,
descamacion, desgaste y grietas.

10-Condiciones de almacenamiento:

El producto debe ser almacenado en su envase original, en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente
(15° - 25°C) y protegido de la luz solar y fuentes de calor .

Advertencia: no deberia utilizarse el producto en caso que el mismo sea expuesto a condiciones ambientales
diferentes de las establecidas.

11-Disposicion final:

Todos los productos y materiales de consumo utilizados en la cirugia dental pueden poner en riesgo la salud
de quien los maneja, después de su utilizacidn.

Antes de desecharlos en el medio ambiente, se recomienda que consulte y cumpla la legislacion vigente.

12-Simbolos:

Namero de catalogo

Lote (LOT

Fecha de fabricacién &I

Fabricante
Consultar las instrucciones de uso I::Ei]
No utilizar si el embalaje esta dafiado @

Limites de temperatura J/-

Representante autorizado de la comunidad europea
No esteril
Importador %

Producto sanitario

Fecha de caducidad g

e
[ ]

Mantengase fuera de la luz del sol “?f\“‘
fe ' | |

Mantengase seco f"
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13-Fabricado por

STEELDEC S.A.
Valparaiso 4100 — Parque Industrial Tortuguitas — C.P. 1667 —

Buenos Aires —Argentina

Importacion Dental Especialidades S.L. Av. de las Nieves 8,

EC |REP [ pj |as MNieves, 28935 Mdostoles, Madrid, Espana

Director técnico: Farmaceutica Paula Carranza MN: 15737 / MP: 19034
Numero de registro de
producto medico:
IS O3
2460 PM-1953-y

Para mayor informacion, favor de comunicarse con STEELDEC 5 A
Tel.: 54 02320-627688/99 / e-mail: info@steeldec.com.ar

PPRO-0001 REV.8
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Numero: CE-2024-58114644-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002419-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002419-24-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por STEELDEC SA ; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1953-3
Nombre descriptivo: Sistema de tornillos para osteosintesis maxilar

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-101 Tornillos, para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ML IMPLANT SYSTEM, OSTEOPLUS SYSTEM, NOVEL-TI
IMPLANT SYSTEM

Modelos;



Detalle de las medidas de Tornillos

T10.1504 Tornillo parainjerto 6seo 1,50 x 4,00 mm

T10.1506 Tornillo parainjerto 6seo 1,50 x 6,00 mm

T10.1508 Tornillo parainjerto 6seo @1,50 x 8,00 mm

T10.1510 Tornillo parainjerto 6seo @1,50 x 10,00 mm

T10.1512 Tornillo parainjerto 6seo 1,50 x 12,00 mm

T10.1514 Tornillo parainjerto 6seo @1,50 x 14,00 mm

T10.2004 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 4,00 mm

T10.2006 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 6,00 mm

T10.2008 Tornillo parainjerto 6seo 2,00 x 8,00 mm

T10.2010 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 10,00 mm

T10.2012 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 12,00 mm

T10.2014 Tornillo parainjerto 6seo @2,00 x 14,00 mm

T10.2005.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 5,00 mm
T10.2006.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 6,00 mm
T10.2007.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 7,00 mm
T10.2008.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 8,00 mm
T10.2010.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo @2,00 x 10,00 mm
T10.2012.A Tornillo autoperforante parainjerto 6seo 2,00 x 12,00 mm
Detale del instrumental asociado

DAC.025.M Destornillador contradngulo punta cruz

H.0075 Mango destornillador manual contra-angulo

F.0087 Fresalanza @1.00 x 1.50 mm

F.0086 Fresalanza @1.00 x 3.00 mm

F.0026 Fresa helicoidal @1.10

F.0027 Fresa helicoidal ©1.40

F.0028 Fresa helicoidal @1.60

F.0002 Fresa helicoidal @2.00

F.0049 Fresa helicoidal @2.20

F.0088 Avellanador paratornillos

F.0089 Fresa lindeman con punta roma

F..092 Mandril contradngulo

F.093 Freson esférico @4.0 mm

F.094 Freson @6 x 14 mm

K.0017 Kit parafijacion de regeneracion 6sea (HAC)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de tornillos para osteosintesis maxilar est4 indicado para estabilizar y fijar injertos 0seos, para la
regeneracion 6sea en la cavidad oral. La técnica de fijacion del injerto 6seo puede hacer posible la colocacién de
implantes dental es en sitios previamente inadecuados. Los tornillos estan destinados a un solo uso.

Periodo de vida ttil; Tornillos:5 afios
Instrumental asociado: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria
Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
STEELDEC SA

Lugar de elaboracion:

DOMICILIO LEGAL: CORONEL CASTILLO N° 830, VILLA ADELINA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,
ARGENTINA.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: VALPARAISO N° 4100, PARQUE INDUSTRIAL
TORTUGUITAS, TORTUGUITAS, PARTIDO DE MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES, AYACUCHO 984 A Y B PISO 2, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 1953-3 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-002419-24-3
N° Identificatorio Tramite: 57958

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.03 18:28:15 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.03 18:28:17 -03:00
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