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BUENOS AIRES,
16 FEB. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5830-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EY G MEDICAL SYSTEM
S.R.L. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-2196-4, denominado: IMPLANTES DENTALES, marca Q-
IMPLANT, IMPLANT BONE, JET IMPLANT, -

Que. lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produc"cores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. _ _

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en e
RPPTM N°© PM-2196-4, denominado: IMPLANTES DENTALES, marca Q-IMPLANT,

IMPLANT BONE, JET IMPLANT. - ;
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ARTICULO 20. Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-2196-4,

ARTICULO 3°. Registrese; por e! Departamento de Mesa de E;)tradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copla autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso; girese a la Direccidn de Gestién de Informacidn Técnica para que efectue
la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-5830-16-1

DISPOSICION NO

|
- 1725 !

Or. ROBERYO LEBE

Subadministrador Nactonal l
AN M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
en el RPPTM N° PM-2196-4'y de acuerdo a lo solicitado por la firma E Y G
MEDICAL SYSTEM S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: IMPLANTES DENTALES, marca Q-IMPLANT,
IMPLANT BONE, JET IMPLANT.,

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8826/16 de fecha 08 de ag-osto de
2016.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2613-16-3.

2 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION

"| A MODIFICAR ' AUTORIZADA
Modelo/s: PLATAFORMA 3.5 MM CONEXION TRI CHANNEL

CcODIGO DESCRIPCION | RS:

SUR3510/RS IMPLANTE | PLATAFORMA 3.5 MM:;
CONEXION RS BASE 3.5 X | SUR3510/RS  IMPLANTE
10 MM, CUERPO 3.45 CON | CONEXION RS BASE 3.5 X
TAPA Y MONTADOR 10 MM, CUERPO 3.45 CON
TRATADO DESDE EL CUELLO | TAPA Y MONTADOR

' TRATADO DESDE EL
SUR3511/RS IMPLANTE | CUELLO

CONEXION RS BASE 3.5 X | SUR3511/RS  IMPLANTE
11.5 MM, CUERPO 3.45 CON | CONEXION RS BASE 3.5 X
TAPA Y MONTADOR 11.5 MM, CUERPO 3.45
TRATADO DESDE EL CUELLO | CON TAPA Y MONTADOR
SUR3513/RS IMPLANTE | TRATADO DESDE EL
CONEXION RS BASE 3.5 X | CUELLO
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13 MM, CUERPO 3.45 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR3515/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
15 MM, CUERPO 3.45 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
R$3510 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
10 MM, CUERPO 3.45 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS3511 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
11.5 MM, CUERPO 3.45 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS3513 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
13 MM, CUERPO 3.45 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS3515 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
15 MM, CUERPQ 3.45 CON
TAPA TRATADO DESDE EL

CUELLO
PLATAFORMA 4.3 MM
CcODIGO DESCRIPCION

SUR3513/RS IMPLANTE

| CONEXION RS BASE 3.5 X

13 MM, CUERPO 3.45 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR3515/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
15 MM, CUERPO 3.45 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO _
RS$3510 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
10 MM, CUERPQ 3.45 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS3511 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
11.5 MM, CUERPO 3.45
CON TAPA TRATADO
DESDE EL CUELLO
R$3513 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
13 MM, CUERPO 3.45 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS3515 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 3.5 X
15 MM, CUERPO 3.45 CON
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SUR4310/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
10 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR4311/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
11.5 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR4313/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
13 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR4315/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
15 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR4385/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
8.5 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
RS4310 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
10 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

PLATAFORMA 4.3 MM:
SUR4310/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
10 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA'Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR4311/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
11.5 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA'Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR4313/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
13 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA'Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR4315/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
15 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA'Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR4385/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
8.5 MM, CUERPO 4.2 CON
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RS4311 TMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
11.5 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS4313 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
13 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS4315 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
15 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS4385 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
8.5 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

PLATAFORMA 5.0 MM
CODIGO  DESCRIPCION
SUR5010/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
10 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR5011/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X

11.5 MM, CUERPQ 4.8 CON

TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS4310 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
10 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO -

RS4311 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
11.5 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS4313 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
13 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS4315 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
15 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS4385 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 4.3 X
8.5 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA TRATADO DESDE EL

CUELLO
PLATAFORMA 5.0 MM:
SUR5010/RS IMPLANTE
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TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR5013/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
13 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR5015/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
15 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR5610/RS . IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
10 MM, CUERPQ 6.0 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR5611/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
11.5 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
SUR5613/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
13 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y MONTADOR

TRATADO DESDE EL CUELLO

SURS5615/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
15 MM, CUERPO 6.0 CON

CONEXION RS BASE 5.0 X
10 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR5011/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
11.5 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR5013/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
13 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR5015/RS  IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
15 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SURS5610/RS ~ IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
10 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR5611/RS  IMPLANTE

N
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TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL CUELLO
RS5010 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
10 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y TRATADO DESDE EL

CUELLO

RS5011 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
11.5 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y TRATADO DESDE EL
CUELLO '
RS5013 IMPLANTE

CONEXION RS BASE 5.0 X

113 MM, CUERPO 4.8 CON

TAPA Y TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS5015 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
15 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS5610 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
10 MM, CUERPO 6.0 CON

.| TAPA'Y TRATADO DESDE EL

CUELLO

RS5611 IMPLANTE

CONEXION RS BASE 5.0 X

11.5 MM, CUERPO 6.0 CON

CONEXION RS BASE 5.0 X
11.5 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR5613/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
13 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

SUR5615/RS IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
15 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y MONTADOR
TRATADO DESDE EL
CUELLO

R55010 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
10 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y TRATADO DESDE
EL CUELLO

RS5011 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
11.5 MM, CUERPO 4.8 CON
TAPA Y TRATADO DESDE
EL CUELLO

RS5013 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
13 MM, CUERPO 4.8 CON
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TAPA Y TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS5613 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
13 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y TRATADO DESDE EL
CUELLO

RS5615 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
15 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y TRATADO DESDE EL
CUELLO

TAPA Y TRATADO DESDE
EL CUELLO

RS5015 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
15 MM, CUERPO 4.2 CON
TAPA Y TRATADO DESDE
EL CUELLO

RS5610 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
10 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y TRATADC DESDE
EL CUELLO '
RS5611 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
11.5 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y TRATADO DESDE
EL CUELLO

R$5613 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
13 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y TRATADO DESDE
EL CUELLO

RS5615 IMPLANTE
CONEXION RS BASE 5.0 X
15 MM, CUERPO 6.0 CON
TAPA Y TRATADO DESDE
EL CUELLO '
CONEXION HEXI\GONOi
INTERNO (HI): |
SMTHI4010/QT
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IMPLANTE HEXAGON(.‘)
INTERNO SIN MONTADOR
NI TAPA BASE 4.1 CLJ:ERPO
4.0 X 10 MM TRATADO
DESDE EL CUELLO
SMTHI4011/QT

IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO SIN MONTADOR
NI TAPA BASE 4.1 CUERPO
4.0 X 11,5 MM TRATADO
DESDE EL CUELLO |
SMTHI4013/QT

IMPLANTE HEXAGONO,
INTERNO SIN MONTADOR
NI TAPA BASE 4.1 CUERPO
4.0 X 13 MM TRATADO
DESDE EL CUELLO ‘l
SMTHI4015/QT 1
IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO SIN MONTADOR
NI TAPA BASE 4.1 CUERPO
4.0 X 15 MM TRATADO
DESDE EL CUELLO
SMTHIS010/QT ,
IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO SIN MONTADOR
NI TAPA BASE 5.0 CUERPO
4.9 X 10 MM TRATADO
DESDE EL CUELLO
SMTHI5011/QT

10
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IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO SIN MONTADOR
NI TAPA BASE 5.0 CUERPO
4.9 X 11,5 MM TRATADO
DESDE EL CUELLO '
SMTHI5013/QT

IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO SIN MONTADOR
NI TAPA BASE 5.0 CUERPO
4.9 X 13 MM TRATADO
DESDE EL CUELLO
SURHI3410/QT

IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO CON MONTADOR
Y TAPA BASE 3.4 CUERPO
3.3 X 10 MM TRATADOli
HASTA EL CUELLO
SURHI3411/QT '
IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO CON MONTADOR
Y TAPA BASE 3.4 CUERPO
3.3 X 11.5 MM TRATADO
HASTA EL CUELLO -
SURHI3413/QT

IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO CON MONTADOR
Y TAPA BASE 3.4 CUERPIO
3.3 X 13 MM TRATADO
HASTA EL CUELLO
SURHI4010/QT

11
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TMPLANTE HEXAGONO
INTERNO CON MONTADOR
Y TAPA BASE 4.1
CUERPO 4.0 X 10 MM,
TRATADO HASTA EL |
CUELLO *
SURHI4011/QT
IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO CON TAPA Y
i MONTADOR BASE 4.1 |
| CUERPO 4.0 X 11,5 MM
| TRATADO HASTA EL l
CUELLO
SURHI4013/QT
IMPLANTE HEXAGONO:
INTERNO CON TAPA Y|
MONTADOR BASE 4.1
CUERPO 4.0 X 13 MM !
TRATADO HASTAEL
CUELLO
SURHI4015/QT
IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO CON TAPAY
MONTADOR BASE 4 .1
CUERPO 4.0 X 15 MM
TRATADO HASTA EL
CUELLO
SURHI5010/QT
IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO CON MONTADOR

————
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Y TAPA BASE 5.0 CUERPO
4.9 X 10 MM TRATADO
HASTA EL CUELLO
SURHIS011/QT

IMPLANTE HEXAGONO
INTERNO CON MONTADOR
Y TAPA BASE 5.0 CUERPO
4.9 X 11,5 MM TRATADO
HASTA EL CUELLO
SURHI5013/QT :

} : IMPLANTE HEXAGONO

' INTERNO CON MONTADOR
Y TAPA BASE 5.0 CUEF;QPO
4.9 X 13 MM TRATADO
HASTA EL CUELLO

' ' SMIM3509/QT IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA

, BASE 3.5, CUERPO 3,5 X 9
MM TRATADO HASTA EL
CUELLO

SMIM3511/QT IMPLANTE
: HEX.INTERNO SIN !

‘ MONTADOR CON TAPA-

n " | BASE 3,5, CUERPO 3,5 X

' 11 MM TRATADO HASTA
EL CUELLO ;
SMIM3513/QT IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA -

Z T | -
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BASE 3.5, CUERPO 3'5 X
13 MM TRATADO HASTA
EL CUELLO

SMIM3515/QT IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA
BASE 3.5, CUERPO 3,5 X
15 MM TRATADO HASTA
EL CUELLO

SMIM4309/QT IMPLANTE
HEX. INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA
BASE 3.3 CUERPO 4.3l.x 9
MM TRATADO HASTA EL
CUELLO '-
SMIM4311/QT IMPLANTE
MEX.INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA
BASE 3.3 CUERPO 4.3 X
11 MM TRATADO HASTA
EL CUELLO

SMIM4313/QT IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN |
MONTADOR CON TAPA
BASE 3.3 CUERPO 4.3 :x
13 MM TRATADO HASTA
EL CUELLO
SMIM4315/QT IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA

14
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BASE 3.3 CUERPO 4.3 X
15 MM TRATADO HASTA
EL CUELLO ' _
SMIM5109/QT  IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA
BASE 5.0 CUERPO 5.1 X 9
MM TRATADO HASTA EL
CUELLO
SMIM5111/QT IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA
BASE 5.0 CUERPO 5.1 X
11 MM TRATADO HASi"I'A
EL CUELLO
SMIM5113/QT IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN
MONTADOR CON TAPA
BASE 5.0 CUERPO 5.1 X
13 MM TRATADO HASTA
EL CUELLO |
SMIM5115/QT IMPLANTE
HEX.INTERNO SIN |
MONTADOR CON TAPA
BASE 5.0 CUERPO 5.1 X
15 MM TRATADO HASTA
EL CUELLO

Rétulos:

Aprobado segun Disp.
ANMAT N° 8826/16.

A fojas 25.

Instrucciones de
uso:

Aprobadas segun Disp.

ANMAT N° 8826/16.

A fojas 26 a 30.

Ad

15
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma E Y G MEDICAL SYSTEM S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N9 PM-2196-4, en Jla C(Ciudad de Buenos Aires, [a los
dIaS. v

Expediente N© 1-47-3110-5830-16-1 \
DISPOSICION N© |

Or. ROBERTO

Subagministrador Nacions! \

ANM.AT-
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) IMPLANTES DENTALES
E y G Medical CONEXION INTERNA
System S.R.L.

Proyecto de Rétulo - Anexo lll B

Fabricado por E y G Medical System S.R.L M 1
AVDA. CORONEL CARDENAS 2768/74, C.A.B.A. REPUBLICA ARGENTINA l
IMPLANTE DENTAL '

Codigo : X3oooXxx

Modelo: {(Montado y con tapa de cierre si corresponde)

Formato : XX x YY mm

Sistema de encastre : Tri Channel RS y Hexagono Interno (HI)

Lar

Lote N x000xaaooaooosonaee

Utilizar antes de : (5 anos a partir de fa fecha de esterilizacién) g
Producte Médico de un solo uso ®
Instrucciones de uso ¥ recomendaciones ; leer prospecio adjunto A
Almacenar a temperatura ambiente y al abrigo de la humedad

Precaucién : no utilizar si el envase no estd integro

. STERILE
Esterilizado por rayos gama -ﬂ

DIRECTOR TECNICO : Farmacéutica Maria Alejandra Gafizia MN N°12133

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-2126-4

"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS".
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E y G Medical ~ IMPLANTES DENTALES

Conexion Interna
SVStem S-R.L. Instrucciones de Uso — Anexo lll B

IMPLANTE DENTAL

Marca:

Conexidn Tri Channe! Conexion Hexagono Intemno
Referendia sin Montader con 1apa de cierre (RS) #eferencia con Montador y tapa de tierre (SUR)
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@Tapa de tierre PR @Tornillo de montaje
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Refercnciz sin Montador sin tapa de cierre (SMT)
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implante
DBuju ponta Implante
— 5opete Huje
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® No reutiflzar
(
& Leer las [nstrucciones antes de utilizar
Esterilizado por Rayos Gamma
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IMPLANTES DENTALES
Conexion Interna

E y G Medical
System S.R.L.

Instrucciones de Uso — Anexo lll B

Informacién General

Descripcién:

Los Implantes dentales EyG Medical System estén fabricados con Titanio grado 4 {norma ASTM F67).
F’ostelriormente al maquinado la superficie es arenada con oxido de aluminio blance y luego tratada con acido
(HCI) generando una rugosidad que facilita la éseo-integracion, mejora su calidad y reduce los tiempos para
su hahilitacién. En todos los implantes Hibridos, partiendo desde la base del Bexdgono se dejan 3 mm. sin
arenar o blastinar para los casos en los que hubiere retraccion Gsea ; también hay opciones con toda la
superficie blastinada. El disefic corresponde a geometrias ampliamente aprobadas, con conexién Tri Channel
y Hexagono Internc (HI}, ¢on el cuerpo conico en la porcién apical con vuelo de espira que facilita la
introduccion y el anclaje inicial.

Acciones:
Los implantes EyG Medical System pueden utilizarse en la mandibula o en el maxilar. Se ofrecen en diferentes
didmetros y aituras para colocar en las cavidades creadas en el hueso cicatrizade o en post-extraccion,

Indicaciones de Uso:
El Implante EyG Medical Sistem esta disefiado para ser utilizado en sitios edentulos en la mandibula o maxilar
como apoyo para protesis dentales completas, pilares terminales o intermedios para puentes fijos o

dentaduras parciales o para la sustitucion de un solo diente

Contraindicaciones:

Los implantes EyG Medical System no deberan utilizarse en pacientes con enfermedades contraindicadas,
tales como discrasias sanguineas, diabetes no controladas, hipertiroidismo, bruxismo, infecciones orales o
presencia de estructuras malignas. Los implantes tampoco deben utilizarse en pacientes con condiciones
contraindicadas, como infarto de miocardio del dltimo afic, o soporte 0seo insuficiente para permitir el uso de
un implante de un tamafio adecuado. Pueden ser utilizados en sobre dentaduras implanto-retenidas. No esta
disefiado para soportar cargas laterales. Los implantes no deben colocarse si la cantidad de hueseo (Espesor
y alturq) no es suficiente para cubrirlos a su alrededor.

Se encuentran coentraindicados estos implantes para ser utilizados en personas con alergias conocidas y

caracterizadas a los componentes del implante (Titanio}

Posibles efectos secundarios
Se han encontrado en ocasiones que la colocacién de implantes dentales pueden causar algunos efectos

secundarios:
Inflamacién: En las encias y en la cara. Es normal gue dure unas 48 horas, suele comenzar a disminuir pasado
ese tiempo y puede estar acompanada de rigidez en la mandibula, causada propiamente por la inflamacicn.
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IMPLANTES DENTALES
Conexion Interna

E y G Medical
System S.R.L.

Instrucciones de UJso — Anexo ill B

Hemétomas: Existen posibilidades después de la cirugia de que !a zona afectada en la cara sufra un
hematoma amoratade, al igua! que en las enclas.

Bolor: El dolor en !a zona donde se colocd el implante es otro de los efectos secundarios que claramente
pueden manifestarse. Sin embargo, un dolor persistente mas alla de las 48 horas después de la realizacion
de los implantes dentales puede ser un indicador claro de potenciales complicaciones mayores y amerita una
consuita inmediata.

Infeccion: generalmente ubicada colateralmente al implante. Requiere inmediato control por parte del
odontélogo

Dafio nervioso: No es frecuente, pero un dafic de inmediata manifestacién es el dafio neurolégico causado
durante la cirugfa. Los sintomas pueden ser dolor o pérdidas de sensibilidad en el labio, la barbilla o la lengua.
En general es un efecto de corta duracion.

Sinusitis: Cuando se realiza un implante dental en la parte superior, hay una ligera posibilidad de que ei
cirujano accidentalmente acceda a la cavidad nasal, dando como resultado una infeccidn, que debe ser
controlada de manera inmediata.

La mayoria de estos efectos son generalmente de caracter transitorio, salvo los que involucran
infecclones o daiio nervioso. Es necesario de todas maneras que ante la manifestacion de alguno

cualquiera de estos sintomas, se consulte répidamente a un odontdlogo.

Precauciones

El profesional debera utilizar todos los métodos de diagnéstico a su disposicidn y que a su criterio considere
necesalrios para determinar si hay presente suficiente hueso en el lugar propuesto para el implante y para
localizar las caracteristicas anatdmicas criticas establecidas como conductos mandibulares, fordmenes
mentonianos, seno maxilar y dientes adyacentes. También son necesarios la palpacion e inspeccidn visual
directa del lugar elegido para ef implante para determinar la anatomia del hueso disponible. Es fundamental
una evaluacion clinica completa y la motivacion adecuada del paciente para que el procedimiento tenga éxitc.

"

Advertencia

La cirugia de implantacién es un proceso compleje y altamente especializado y requiere formacion especiai
en las técnicas de implantologia oral establecidas. Se recomienda enfaticamente a los odontologos realizar
cursos y seminarios de especializacion antes de llevar a cabo su primera cirugia. El uso una técnica
inadecuada puede producir el fallo del implante y una pérdida sustancial de hueso adyacente. Los implantes
EyG Médical System no deben utilizarse en lugares o casos que no sean los especificamente indicados en
el Uso Indicado del dispositive. En caso de hacerlo podria producirse e! fallo del implante y la consecuente

destruccion del soporte seo.

Presentacion:
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. IMPLANTES DENTALES
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Instrucciones de Uso — Anexo lll B

Los implantes dentales se suministran en un envase estéril. Si el envase se encuentra daiado o si el implante
se contamina por cualquier causa, deben ser desechados. Los implantes dentales son dispositivos para un
solo uso. Se suministran esterilizados por Radiacién Gamma.

Procedimientos de Manipulacién estéril:

1) El auxiliar retira el envase del contenedor externo, y debe abrirlo con cuidado, dejando que el contenido
del mismo caiga sobre una bandeja estéril. No debera tocarlo ni contaminarlo de ringuna manera.

2) Elcirujano debe abrir el envase primario o interior, ¢colocar el implante en una llave de transporte o en un
porta implante estéril, e introducirlo en la osteotomia preparada para tal fin.

3} Sise procede en la forma adecuada, no es necesario que nadie toque de manera directa el implante.

Garantia y Limitaciones:

Ei exito de tedos los implantes dentales depende en gran medida de la técnica quirdrgica, la cual debe
realizarse con suma precisién. Es fundamental la seleccion cuidadosa de los pacientes y de las protesis de
restauracion finales, las cuales deben ser adecuadas a las necesidades de cada paciente y al resto de la
anatomia. La seleccion de un implante individual ¢ de varios implantes del tamafio y configuracién adecuados
para |la anatomfa existente también es fundamental para el éxito del procedimiento.

En razén de que EyG Medical System no puede ni deberia controlar factores vinculados a los servicios
prestados por el profesional, incluida la seleccién del paciente, la técnica quirdrgica y las técnicas de
restauracion, su responsabilidad se limita a ta sustitucién del producto en caso de comprobarse defectos o
dudas en el envasado o en la condicién de esterilidad o la estructura del preducto cuande se dispone del
envase original portador del mismo, que permita identificar el iote del implante, vy en condiciones en las que
se pueda comprobar su adecuada manipulacion y almacenamiento previo det mismo,

Los implantes de EyG Medical System son excepcionalmente resistentes al deblado y la fractura. No obstante
lo dicho, no se puede garantizar que no se doblaran o fracturarén en el caso de que sufran traumas regionales
0 cargas oclusivas excesivas.

Por las razones anteriores, salvo lo expuesto aqui especificamente, EyG Medical System ne ofrece ninguna
garantia mas alla del contenido de la presente garantia ¢ descripciéh contenida en otros documentos de
venta. Esta garantia reemplaza y excluye toda ofra garantia explicita o implicita, inctuida las garantfas de
comercializacidn y aptitud para propésito especifico. EyG Medical System vende su productos y los garantiza
cuando los compradores sean odontélegos autorizados y que compren implantes para su use y reventa, como
parte de los servicios que ofrecen a sus pacientes. EyG Medical System no otorga ninguna garantia escrita a
paciente o usuario final, y no autoriza a ninguna persona ¢ empresa a otorgarla en su nombre.

EyG Medical System y se obliga a reconocer defectos de fabricacion demaostrables y efectuar la sustitucion
del implante o del pilar siempre y cuando se demuestre tales defectos dentro de los 6 (seis) meses de
entregado el producto, previa reposicidn a EyG Medical System del producte defectuoso para su inspeccion

y conclusion.

- Piginad de 5

EY G MEDICAL SYSTEM SRL

FARM. MARIA ALE JANDRA GRLIZ:A
DIRECTORA TECNICA
M.N. 12133

3




| ‘ ;

| 2
[

\E y G Medical IMPLANTES DENTALES

: Conexidn Interna
!'!System S.R.L.

I H
1 f.
|

EyG Medical System no es responsable ante ninguna persona por ningin daifo incidental,

Instrucciones de Uso — Anexo lli B

consecuente, 0 de ctro tipe, ya sea cuando el reclamo efectuade sea de indole contractual,
extrati:lontractual, o por negligencia no atribuible a la firma. i

——

l Fabricado por E y G Medical System S.R.L
AVDA. CORONEL CARDENAS 2768/74, C.A.B.A. REPUBLICA ARGENTINA

[IMPLANTE DENTAL

|
Sistema de encastre : Tri Channel RS y Hexagono Interno (Hi)

£

Simbolos Utilizados:

Producto Médico de un solg use

flnstrucciones de uso y recomendaciones : leer prospecto adiunto
[

g 3
>

Esterilizado por rayos gama
Almacenar a temperatura ambfente y al abrige de la humedad

Precaucion : no utilizar si ! envase no esta integro

i DIRECTOR TECNICO : Farmacéutica Maria Alejandra Galizia MN N°12133
t AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-2186-4

Im/ENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS".
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