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BUENOS AIRES, 17 ABR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-18052-12-9 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidn 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. No 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT NP 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién 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 inscripcidon en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} 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 10- Autorizase la inscripcién 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
AMERICAN ORTHODONTICS, nombre descriptivo MICRO IMPLANTES PARA
ORTODONCIA y nombre técnico MATERIALES PARA ORTODONCIA, de acuerdo
a lo solictado por ACRYL-AR S.R.L.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 86 a 87 y 88 a 90 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicidn 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-1042-68, con exclusiéon 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 Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

{
Expediente NO 1-47-18052-12-9 J‘ﬂ - ~
' F . OTTO A. -
DISPOSICION N "9 9 53 P UBINTERVENTOR
- ANM,. AT,
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO[yCiO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......4%n. 53 .....

Nombre descriptivo: MICRO IMPLANTES PARA ORTODONCIA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-697- MATERIALES
PARA ORTODONCIA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMERICAN ORTHODONTICS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Punto de apoyo fijo para las fuerzas que el
ortodoncista precisa aplicar, movimientos dentarios necesarios para el
tratamiento ortodéncico, recurso de anclaje en retraccion de dientes
anteriores, mesializacién de dientes posteriores, intrusion de incisivos,
intrusién de dientes posteriores correccion del plano oclusal, distalizacion de
molares, correccién de la mordida cruzada posterior, fraccionamiento de
dientes, correccién de la linea media.

Modelo/s: Microtornillos

Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con agujero.

Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con cabeza botén.

Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con cabeza bracket.
Microtornillos The Aarhus System™ - Juego inicial.

Microtornillos The Aarhus System™ - Soporte de cargador.

Microtornillos The Aarhus System™ - Bandeja de esterilizacion.

Microtornillos The Aarhus System™ - Mango de destornillador.

Microtornillos The Aarhus System™ - Mango de destornillador (estilo
opcional).

Microtornillos The Aarhus System™ - Punta de destornillador larga.
Microtornillos The Aarhus System™ - Seguro de liberacién de tornillo largo.
Microtornillos The Aarhus System™ - Punta de destornillador.

Microtornillos The Aarhus System™ - Seguro de liberador de tornillo

—
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Microtornillos The Aarhus System™ - Fresas 0,9 x 4 x 22 mm - bucales
Microtornillos The Aarhus System™ - Fresas 0,9 x 4 x 28 mm - palatinas
Microtornillos The Aarhus System™ - Calibre de fuerza
Microtornillos The Aarhus System™ - Tubos transversales.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tubos concatenados
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza (corto)
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza (largo)
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza (triple).
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTI (tapa de frasco), 50 g
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTI (tapa de frasco), 125 g
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTI (extremo en forma de
pera), 50 g .
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTI (extremo en forma de
pera), 125 g
Microtornillos The Aarhus System™ - Fresa piloto para orientacion.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tope rizable con alambre
Periodo de vida util: 10 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) AMERICAN ORTHODONTICS.
2) AMERICAN ORTHODONTICS.
Lugar/es de elaboraciéon: 1) 1536 N. 18th Street Sheboygan, WI 53081
Estados Unidos.
2) 1919 N. 18th Street Sheboygan, WI 53081 Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-18052-12-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU? féoxco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

..................... B.J....
- -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: 1} American Orthodontics — 1536 N. 18th Street, Sheboygan, Wl 53081 Estados Unidos.
2) American Orthodontics — 1919 N. 18th Street, Sheboygan, Wl 53081 Estados Unidos.
2. Importado por Acryl-ar SRL— Av. Elcano 4553 — CABA - Argentina
3. Producto para usa dental solamente — Productos para Ortodoncia (microimplantes), Marca: American Orthodontics.

Modelos: Microtorniilos

Microtornillos The Aarhus System™ - Tornilios con agujero.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con cabeza botén.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tarnillos con cabeza bracket.
Microtornillos The Aarhus System™ - Juego inicial,
Microtornillos The Aarhus System™ - Soporte de cargador.
Microtornillos The Aarhus System™ - Bandeja de esterilizacion,
Microtornillos The Aarhus System™ - Mango de destorniilador.
Microtornillos The Aarhus System™ - Marngo de destornillador (estilo opcional)
Microtornillas The Aarhus System™ - Punta de destornillador larga.
Microtornillos The Aarhus System™ - Seguro de liberacidn de tornillo largo.
Microtornillos The Aarhus System™ - Punta de destorniliador.
Microtornillas The Aarhus System™ - Seguro de liberador de tornillo
Microtornillos The Aarhus System™ - Fresas 0,9 x 4 x 22 mm — bucales
Microtorniilos The Aarhus System™ - Fresas 0,9 x 4 x 28 mm - palatinas
Microtornillos The Aarhus Systern™ - Calibre de fuerza
Microtornillos The Aarhus System™ - Tubos transversales.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tubos concatenados
Microtornilios The Aathus System™ - Gancho rizable con fuerza {corto)
Microtornilios The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza (largo)
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable can fuerza (tripie).
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTl {tapa de frasco}, SO g
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTl (tapa de frasco), 125g
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTl (extremo en farma de pera}, 50 g
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTl {extremo en forma de pera), 125g
Microtornillos The Aarhus System™ - Fresa piloto para orientacidn,
Microtornillos The Aarhus System™ - Tope rizable con alambre
4. Formas de presentacién: Los DAT se presentan en forma unitaria en bolsitas pldsticas, conteniendo 5 piezas por
modelo, o en Kit completo de piezas, caja esterilizadora, mango y mandril
Ne de lote
Vto.

Producto de un solo uso, NO ESTERIL, se deberd esterilizar antes de su uso

o N oW

Conservar en su envase original en [ugar seco y al abrigo de la luz y el calor,
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g Verinstrucciones de uso en interior del envase

10. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
11. Directora técnica: Sandra Broz —fa rmacéutica — MN 10858

12. Autorizado por'a AANMAT - PM-1042-68.

13. Condicién de venta: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

ROz ACRY
M.N. 108 8
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INSTRUCCIDNES DE USO

1. Fabricado por: 1) American Orthodontics — 1536 N. 18th Street, Sheboygan, W1 53081 Estados Unidos.
2) American Orthodontics — 1919 N. 18th Street, Sheboygan, W153081 Estados Unidos.
2. Importado por Acryl-ar SRL - Av. Elcano 4593 — CABA — Argentina
3.  Producto para uso dental solamente — Productos para Ortodoncia {microimplantes), Marca: American QOrthodontics.
Modelos: Microtornilios
Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con agujero.
Microtornillos The Aarhus Syster™ - Tornillos con cabeza boton.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con cabeza bracket.
Microtornilios The Aarhus System™ - Juego inicial.
Micratornillos The Aarhus System™ - Soporte de cargador.
Microtornilios The Aarhus System™ - Bandeja de esterilizacion.
Microtornillos The Aarhus System™ - Mango de destornillador.
Microtornillos The Aarhus System™ - Mango de destornillador (estilo opcional)
Microtornillos The Aarhus System™ - Punta de destornillador larga.
Microtornillos The Aarhus System™ - Seguro de liberacidn de tornillo largo.
Microtornillos The Aarhus System™ - Punta de destornillador.
Microtornillos The Aarhus System™ - Seguro de liberador de tornillo
Microtornilios The Aarhus System™ - Fresas 0,9 x 4 x 22 mm — bucales
Microtornillos The Aarhus System™ - Fresas 0,9 x 4 x 28 mm — palatinas
Microtornillos The Aarhus System™ - Calibre de fuerza
Microtornillos The Aarhus System™ - Tubos transversales.
Micratornillos The Aarhus System™ - Tubos concatenados
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza {corto)
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza {largo)
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza {triple).
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTl (tapa de frasco), SO g
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTl {tapa de frasco), 1258
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiT1 {extremmo en forma de pera), 50 g
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiT! {extremo en forma de pera), 125 ¢ /_}
Microtorniilos The Aarhus System™ - Fresa piloto para orientacion.
Micratornillos The Aarhus System™ - Tope rizable con alambre
4. Formas de presentacidm: Los DAT se presentan en forma unitaria en bolsitas plasticas, conteniendo 5 piezas por
modelo, o en Kit completo de piezas, cajé esterilizadora, mango y randril
pProducto de un solo uso, NO ESTERIL, se deberd esterilizar antes de su uso
Conservar en su envase orlginal en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.

Ver instrucciones de uso en interior del envase

5.
6.
7.
8.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

. 10898
QIRECTORA TECNICA
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Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

10. Autorizado porla A.N.M.A.T - PM-1042-68.

11. Condicion de venta: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

SELECCION E INSTALACION:

A- Como recurso de anclaje, debe tenerun planeamiento cuidadoso e individualizacién para cada caso.

B- Determinado el tratamiento a seguir, el ortodoncistas debera definir el tipo de movimiento deseado, v lugar donde
realizara la colocacion,

C- Debe realizar una revisidn clinica preliminar, como palpar digitalmente el lugar, identificar las ralces de los dientes.

D- Analizar radiografias panoramicas, y peri apicales. Para investigar la disponibilidad dsea para 1a instalacion y
colocacién de los DAT eleccidncion De! didmetro de los DATS.

E- De acuerdo a muchos ortodoncistas, el éxito del tratamiento con los DATs depende de los siguientes factores: a-
habilidad de! profesional, b- condicién fisica del paciente, c-seleccién del lugar adecuado, d- establliidad inicial, y d-
higiene bucal.

ESTERILIZACION

E! producto que es proveido No Estéril, debe seguir métodos de esterilizacién de acuerdo a técnicas conocidas y aplicadas por el

ortodoncistas

Debe ser esterilizado en autoclave de acuerdo a los conocimientos generales del ortodoncistas.

PRECAUCION

Este producto deberd ser manipulado por el profesional debidamente entrenado.

La utilizacion de este producto no genera riesgos al paciente.

Su aplicacién deberd ser Gnicamente hecha por profesional del drea de odontologia, con especializacion en
ortodoncia, segun el tratamiento previsto para cada caso

Producto que necesita ESTERILIZACION PREVIA PARA SU USO.

Uso lnico. Descartar después de su uso.

CONTRA INDICACIONES

NO EXISTEN CONTRA INDICACIONES

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

AL e ————

Almacenamiento

El producto debera ser guardado en un area fresca y seca, evitando el exceso de luz.

La sala donde los productos seran almacenados {stock} deberé estar cerrado y con un sistema de ventilacién e fluminacion

artificial, y su temperatura serd controlada de forma que estuviere entre los 15*C a 30* C.

DIRECTORA TECNICA
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Los productos seran almacenados en cajas separadas por la identificacién de! codigo, y descripcién, dispuestos en estanterias,

de modo de facilitar la identificacién, bien como la separacién de los productos para su expedicién.

El producto debe ser mantenido en su embalaje original hasta el momento de su utilizacion.

Tronsporie
El producto no ofrece riesgos a las personas para ser transportado.
Desde American Orthodontics Corp. {USA} para el distribuidor en Argentina, los productos llegan en embalajes lacrados,

debidamente identificados, por avion o barco.

Desde el distribuidor para la comercializacién en Argentina, los productos seran transportados en su propio embalaje, y

acondicionados en cajas de cartén lacrados con cinta adhesiva.

Dentro de una misma caja de cartén, podrdn ser transportados diversos tipos de productos con codigos distintos, por ello, cada
producte{mismo cédigo) deberin estar en embalajes lacrados, y debidamente identificados con todas las informaciones
necesarias, de preferencia, de material seguro, que no s& romga, guiebre o no se abra facilmente, para ser transportado, de

modo de no permitir que los productos se mezclen.

Al cliente final {ortodoncistas), debera tener la siguiente forma:
e  Enembalajes nuevos, cuando el pedido sea de pocas unidades, de un mismo producto, o mismo codigo o para pocos
cddigos y distintos;
e  En su propio embalaje, cuando el pedido sea igual al recibido desde la fabrica;
e  Encajas de cartén, cuando el pedido requiera por su cantidad mayor, o sea, muchas unidades de un mismo producto,

o codigo, o varios cddigos;

Formas de presentacién: Los DAT se presentan en forma unitaria en bolsitas plasticas, conteniendo 5 piezas por modelo, o en

Kit completo de piezas, caja esterilizadora, mangoy mandril

vida atil: 10 afios

o2
(‘!—’F‘SSHAN bOleENCO
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18052-12-9
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tgenologia Médica (ANMAT)  certifica gue, mediante la Disposicion NO°
2253 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR S.R.L., se autorizé
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: MICRO IMPLANTES PARA ORTODONCIA.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-697- MATERIALES
PARA ORTODONCIA.
6 Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMERICAN ORTHODONTICS.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Punto de apoyo fijo para las fuerzas que el
ortodoncista precisa aplicar, movimientos dentarios necesarios para el
tratamiento ortodoncico, recurso de anclaje en retraccién de dientes
anteriores, meslalizacion de dientes posteriores, intrusién de incisivos,
intrusién de dientes posteriores correccién del plano oclusal, distalizacion de
molares, correccidon de la mordida cruzada posterior, fraccionamiento de
dientes, correccidén de la linea media.
Modelp/s: Microtornillos
Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con agujero.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con cabeza botdn.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tornillos con cabeza bracket.
Microtornillos The Aarhus System™ - Juego inicial.
Microtornillos The Aarhus System™ - Soporte de cargador.
Microtornillos The Aarhus System™ - Bandeja de esterilizacién.



Microtornillos The Aarhus System™ - Mango de destornillador.

Microtornillos The Aarhus System™ - Mango de destornillador (estilo
opcional}.

Microtornillos The Aarhus System™ - Punta de destornillador larga.
Microtornillos The Aarhus System™ - Seguro de liberacion de tornilio largo.
Microtornilios The Aarhus System™ - Punta de destorniliador.

Microtornillos The Aarhus System™ - Seguro de liberador de tornillo
Microtornillos The Aarhus System™ - Fresas 0,9 x 4 x 22 mm - hucaies
Microtornillos The Aarhus System™ - Fresas 0,9 x 4 x 28 mm - palatinas
Microtornillos The Aarhus System™ - Calibre de fuerza

Microtornilios The Aarhus System™ - Tubos transversales.

Microtornillos The Aarhus System™ - Tubos concatenados

Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza (corto)
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizabie con fuerza (largo)
Microtornillos The Aarhus System™ - Gancho rizable con fuerza (triple).
Microtorniilos The Aarhus System™ - Resortes NiTI (tapa de frasco), 50 g
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTI (tapa de frasco), 125 ¢
Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTl (extremo en forma de
pera), 50 g

Microtornillos The Aarhus System™ - Resortes NiTl (extremo en forma de
pera), 125 g

Microtornillos The Aarhus System™ - Fresa piloto para orientacion.
Microtornillos The Aarhus System™ - Tope rizable con alambre

Periodo de vida util: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: 1) AMERICAN ORTHODONTICS.

2) AMERICAN ORTHODONTICS.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1536 N. 18th Street Sheboygan, WI 53081

Estados Unidos.

e
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2) 1919 N. 18th Street Sheboygan, WI 53081 Estados Unidos.

Se extiende a ACRYL-AR S.R.L. el Certificado PM-1042-68, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 17ABR2[I13’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISP.OSICIC')N 0 2 2 5 3 md«i(n

0

Or. OTTO A, OB
. SIN
SUB"NTERVEN?;,!E?R
AN.M, AT,



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14

