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VISTO el Expediente N© 1-47-2213-11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDQO:

Que por las presentes actuaciones Dis-Den Odontologia de Horacio
y Norberto Calamante S.H. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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 redne 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 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
Ortho Technology, nombre descriptivo: Materiales para Ortodoncia y nombre
técnico Materiales para Ortodoncia, de acuerdo a lo solicitado, por Dis-Den
Odontologia de Horacio y Norberto Calamante S.H., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que 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 13 a 32 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
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-640-63, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia de| Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cince (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-2213-11-3

DISPOSICION No f,s?\ﬂj { if.,,q._ﬂ?
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C/ Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANM.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PI? CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ...%. 0. 3./ .....
Nombre descriptivo: Materiales para ortodoncia

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-697 materiales para
ortodoncia

Marca del producto médico: Leone

Modelo(s):

Tornillos de Expansién: Tornillos / Disyuntores y Expansores / Distalizadores
Alambres y productos de alambre: Alambres y Arcos/ Resortes/ Barras
Palatinas/ Ganchos / Botones

Brackets, Tubos, Conectores y Retenedores

Bandas para Ortodoncia

Elasticos y Ligaduras: Eldsticos / Ligaduras / Cadenitas / Separadores / Hilos /
Tubos / Alambre / Palomillas y Ligaduras preformadas / Elasticos intraorales /
Elasticos extraorales

Productos extraorales: Arcos extraorales / Lip Jumper / Mascara Facial
/Casquete Occipital

Instrumentos Ortoddnticos: Alicates e Instrumentos Ortodonticos

Clase de Riesgo: II

Indicacidon/es autorizada/s: para corregir la oclusién y la posicién dentaria y
deformaciones faciales.

Periodo de vida util: no corresponde

Condicion de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Leone S.p.a.

Lugar/es de elaboracion: Via Ponte a Quaracchi, 50-50019 Sesto Fiorentino,
Florencia, Italia.

Expediente N© 1-47-2213-11-3
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ANEXO 11

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

i

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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Anexollll. B _
informaciones de los Rétulos e Instrucciones de Uso de Productos Médicos

Proyecto de Rétulo:
FABRICANTE: LEONE S.P.A. - VIAP. AQUARACCHI, 50

50019 SESTO FIORENTING, FLORENCIA, ITALIA
IMPORTADOR: DIS-DEN CDONTOLOGIA DE
HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA

ROTULO DEL FABRICANTE:

Etiqueta del Fabricante: La etiqueta sobre la confeccidn de cada dispositivo médico puesto en el
mercado por LEONE, contendra las informaciones que siguen. La simbologia se ajusta a las leyes
de armonizacién. Los simbolos marcados por un asterisco (*) provienen de las normas iSO 21531,
iSO 152231, EN 980 y de la directiva 93/42CEE; los marcados por dos asteriscos (**) han sido

TRRIOVEA AMANTE 5. B,
ANYL EE 3153
~ Y b T N0 30-68489384-7




adaptados por el fabricante.
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ROTULO DEL IMPORTADOR:

MATERIALES PARA ORTODONCIA
FABRICANTE: LEONE S.PA. - VIAP. AQUARACCHI, 50 \
50019 SESTO FIORENTINO, FLORENGIA, ITALIA N
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE | Nombre genérico del
HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE s.H A Producto en casteltano
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA
DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA
CLAUDIA R. GREPPI * MATRICULA N® 3166
MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN
LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
N° DE LOTE: i )

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 - 63

AMANTE S, H.

SANTA FE 3183
C. U. L. T. No, 30-68469384-7

Proyecto de Instrucciones de Uso:




Rétulo:

Rotulo del Fabricante

Rotulo del Importador

MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRICANTE: LEONE S.PA. - VIAP. AQUARACCHI, 50 \

50019 SESTO FIORENTINO, FLORENCIA, ITALIA
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE
HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA
DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA
CLAUDIA R. GREPPI * MATRICULA N° 3166
MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN

LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
N® DE LOTE: ... ...,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADPO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 - 63

Instrucciones de Uso:

Productos Alambricos

Nombre genérico del
producto en castellano

Los alambres y arcos de los aparatos de ortodoncia ayudan a mover [0s dientes. Algunas particularidades:
Los alambres para ganchos son apto para cualquier tipo de empleo ortodéntico.

El Alambre de cromo-cobalto es indis| e para la técnica Crozat.

, A FE 383
C.U. L T. Nv, 30-68462384-7
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LEOLOY® AMARILLO indicado para la construccién de arcos que requieren muchos pliegues.

Los Arcos preformados, preformados MEMORIA® y anatémicos MEMORIA®: constituyen una vélida
respuesta a las exigencias de individualizar el tratamiento.

Arcos anatémicos MEMORIA® indicado para evitar dislocaciones indeseadas del arco, garantizando ia accién
terapéutica prevista por |la forma escogida.

Arcos THERMOMEMORIA®: representan una innovacion. Indicados para generar en los dientes fuerzas
ligeras y continuas. Permite obtener el control de {a posicién de las raices durante los movimientos dentales.
Arcos y alambres Beta MEMORIA®: son indicados para el tratamiento de pacientes alérgicos.

Arcos linguales para brackets IDEA-L: indicado para ortodoncias linguales.

Los resortes en espiral se indican para hacer o mantener el espacio entre dientes, el arco se introduce por el
resorte y se acomoda en su lugar.

Los espirales abiertos se indican para ganar espacio.

Los resortes cerrados MEMORIA® con terminales y alambre para ligaduras metalica permiten conectar

espacios superiores a 15 mm.

Las barras palatinas permiter el control de las rotaciories, la expansién, la contraccién de los primeros
molares superiores. La barra palatina debe ser asegurada en los tubos linguales, con una
ligadura metélica o elastica, para evitar que el paciente la aspire ¢ la ingiera.

Los ganchos permiten fijar elésticos o ligaduras. L.os ganchos quirirgicos MIM®:; se indican para el blogueo
intermaxilar postquircirgico y tracciones intermaxitares.

Ganchos quirdrgicos MIM®: para el bloqueo intermaxitar postquirirgico y tracciones intermaxilares.
Ganchos para eldsticos: curves para posteriores y rectos para anteriores.

Ganchos linguales perfil bajo se indican para molares, caninos y premolares.

El gancho para cerrar es util en la técnica STEP para aplicar fuerzas intra y extraorales sobre los

arcos de acero extraduro elastico y superduro templado de .019"x.025". El gancho se cierra con alicates

robustos.

Los botones sirven como aparatologia auxiliar cuando se desea realizar un movimiento especial. Se cementa
sobre el diente y en el se puede engarichar una goma, una cadeneta, una ligadura, etc.

Bracket, tubos, conectores y retenedores

L.os brackets se cementan al diente para realizar sobre éste fuerzas ortoddnticas. Se debe cementar mediante
resinas tipo composite (material similar a los “empastes blancos”}. En la parte con una ranura, se debe pasar
el arco. Cada pieza de la boca tiene un tipo de bracket asignade y en algunos casos pueden llevar
aditamentos, como ganchos, etc. El dentista debe evaluar cual es el mas adecuado para cada caso.
Instrucciones particulares:

Brackets de cementado directo de autoligado de metal F1000: el mecanismo de autcligado de los br?ackets

SA
C.U. L. T. N 30-68469384-7
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que, en posicion de cierre, se ancla bajo de las aletas: la particular propiedad de la aleacién permite superar el

apice de las aletas y cerrar €l slot con una leve presion.

CIERRE

_APERTURA

Los F1000 se abren con instrumentos de uso comun en la clinica, como e instrumento de utilidad o la sonda
dental, haciendo deslizar la tapa por medio del agujero sobre la misma o de su borde superior, en una
direccién que es siempre desde arriba hacia abajo, tanto para los brackets superiores como para los
inferiores: de esta manera el peso de la tapa favorece el mantenimiento

de la misma en posicién de apertura, permitiendo una facil insercién del arco. El cierre se puede efectuar con
el mismo instrumento utilizado para la apertura o con un instrumento dedicado que, ademas de guiar y
mantener el alambre en el slot, aplica una ligera presion sobre el apéndice de la tapa, completando el cierre
de la misma con sencillez. La limpieza de la zona bajo la tapa

esta favorecida por las ranuras que facilitan la accién del hidropulsor. El principio de este mecanismo
autoligable es muy sencillo, seguro y de facil utilizo en boca. La tapa desliza en las dos guias laterales a las
que esta vinculada, por eso, ho podra verificarse un desenganche accidental a causa de la accién del arco o
de maniobras no ortodoxas. La forma diagonal y la base pentagonal hacen intuitivo coingidir el alineamiento
del bracket con el eje largo de la corona: el posicionamiento sobre el diente resultara preciso como con los
brackets convencionales. El torque en la base permite la aplicacién de las fuerzas individuales y de las
acciones de rotacién en el punto coronal preestablecido haciendo mas predicibile

el movimiento ortodéntico. Los brackets para caninos y premolares tienen el gancho de bola para agilizar la
aplicacién de tracciones intra e intermaxilares como elasticos, cadenitas y resortes.

Brackets CD de cementado directo estandar:

Un color de identificacién indica el lado disto-gingival y el cuadrante correspondiente.

jAtencién! El punto coloreado debe ser siempre posicionado disto-gingival,

Para los brackets para premolares con aleta alta, esta litima debe ser posicionada siempre hacia el lado
gingival, para facilitar la ligadura y prevenir la initacién gingival.

Los brackets para anteriores inferiores, pueden presentar un bisel, que debe ser posicionado siempre hacia el
iado incisal para minimizar las interferencias oclusales.

Para los brackets con gancho de bola, este Ultimo debe ser posicionado siempre gingivaimente.

Los brackets sin angulacién ni torque, no tienen ninguna indicacién de codige de color y se posiciohan
indiferentemente.

Brackets CD Logic line La especial morfologia de estos permite la aplicacién de las ligaduras Sfide™* en dos

distintas fases:

HOR ANTE 5, H.
FE 3153
C. U. L. T. No. 30-68469384-7




Después ge haber colocaga 1a higadura €) sinia necesidad de instrumentos dedicados se “ciera” 13 figadwra Slide™*
Shlide ®* en posicin abierta, s¢ atandols a las atetas inferiores del bracket.
nserta el arce

Para sistema STEP: es un tratamiento Arco Recto. Este sistema unido a la ligadura de baja friccién Sfide ™"
puede gestionar la friccion en relacion a las necesidades y a la fase terapéutica. El ortodoncista tiene la
posibilidad de decidir cuando, por cuanto tiempo y donde dirigir las fuerzas del arco, estimulando asf ios
dientes sirn el vinculo de Ia friccidn, por ejemplo, sélo en el maxilar superior o en el grupo anterior. Esta
versatilidad pemnite aprovechar, sin tener que utilizar brackets complicados y de dificil manejo, las ventajas de
los sistemas de autoligado en la fase terapéutica y obtener el méximo control tridimensional debido a la

utilizacion de las Ilgaduras convencionales.

w w //‘M

La prescripcidn STEP, originaria de la técnica MBT™** se completa con una secuencia especifica de arcos,

:
‘e
t
:

proyectada en relacion a la friccion presente entre alambre y slot.
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Arcos en aleacion de Arcos Austraiianos Arcos en aleacion Arcos en acero inox
niguei-titanio Ideales para consoiidar la Beta MEMORIA® extraduros
supereldsticos primera rectangulares Ideales para la mecanica
MEMORIA® fase y la plena expresion Gracias a la elasticidad de
En las fases de alineacién | del tip. Se ufilizan tanto con intermedia, deslizamiento y el acabado
y Slide™* parmiten un control del caso
nivelacién, garantizan el como con la ligadura gradual tridimensional del
desarrolio cghvencional. diente. Se utilizan con las
de fuerzas ligeras y ligaduras
continuas. Se utilizan con convencionales
ligaduras
de ba)a friccibn Stide™*.

Brackets C.D. Logic Line™ STEP system de copoiimero de micro-relleno: para obtener una perfecta unién del
composite con la base del bracket es suficiente pincelar una sutil capa de Primer sobre esta dltima:
inmediatamente después se utiliza el composite de la manera convencional

Brackets CD Agua y Natura: para los brackets estéticos con torque y angufacion, un color de identificacién

indica el lado disto-gingival y el cuadrante corres

AMANIE S K.
SANTA FE 31853
C. U. I. T. Ne. 30-68469384-7
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jAtencién! E! punto coloreado debe ser siempre posicionado disto-gingival.
Para los brackets estéticos sin angulacion, el punto coloreado puede encontrarse en el centro.
jAtencion! El punto coloreado debe ser posicionado gingivalmente.

Brackets IDEA-L: en la mayoria de los casos, el uso de un alambre redondo MEMORIA® .012" es suficiente
para obtener la solucién del apifiamiento y la mejora estética de la sonrisa pera, en presencia de rotaciones
dentales y/o mal posiciones mas marcadas, se pueden utilizar tanto alambres de dimensiones mayores,
MEMORIA® y Beta MEMORIA®, como ligaduras convencionales de friccion para aumentar el control
biomecdanico. Para obtener perfectos alineamiento y nivelacion de los dientes anteriores es necesario un
posicionamiento cuidadoso de los brackets; es aconsejable por lo tanto una técnica indirecta tanto con
cubetas de transferencia realizadas en laboratorio como con los altimetros expresamente ideados.

Los tubos van enganchados sobre los molares para poder ejercer fuerza sobre ellos y colocarlos en la
posicion correcta. Se cementa directamente al molar con el mismo sistema que se usa para enganchar los
brackets que van sobre el resto de piezas dentales.

Los conectores para soldaduras son dispositivos para soldar sobre el lado lingual de las bandas. Estan
proyectados para recibir el alambre o el brazo del expansor y para permitir la soldadura con laser de

elementos con espesor diferente.

L85 franjas del conector £ disede def conector favorece,
garanuzan una Sphmé union Oesde ef puma de vista Detaste del alojamients Jurta sailads con igser:
@ (a banda, por ef uso de una  biomecdrco, ef comecto ded algmbre en lg sede estén aseguradas resistencia
simpie soitadorn posicionamiento del bazo del coneclor mecdnica y perfects
¥ una dptima higiene inowdabitidad

Elasticos y Ligaduras

Las ligaduras son el sistema por el que se fija el alambre al arco.

Ligaduras low friction Stide™* se aplican como las ligaduras elasticas tradicionales y, una vez sobre el
bracket, realiza una ligadura pasiva sobre el slot, permitiendo al alambre deslizar libremente y actuar sobre las
estructuras dento-alveolares. Esta especialmente indicada para el uso con los brackets Logic Line™, que
teniendo un alojamiento sobre las aletas proyectado para acogerla, le permiten integrarse completamente en
el perfil del bracket. Su particular conformacion mejora notablemente el confort del paciente durante las

primeras fases del tratamiento.

; T g
SANTA FE 3153
C. U. L. T. No. 30-684692384-7




Las ligaduras low friction Slide ™* AQUA™ estan especialmente indicadas para el uso con los brackets Logic
Line™, que teniendo un alojamientc sobre las aletas proyectado para acogerlas, les permiten integrarse

completamente en el perfil del bracket.

Los elasticos y ligaduras se usan para complementar desplazamientos dentarios. Se clasifican segun su uso:
Elasticos de clase 1: Se colocan en el mismo arco, se usan para cerrar espacios y ayudan a ias cadenas
elastémeras.

Elasticos de clase 2: Se usan de molares infericres a caninos superiores, se usan para pasar relaciones de

clase 2 a clase 1.
Elasticos de clase 3: Se usan de molares superiores a caninos inferiores, se usan para tratar las clases 3

Los elasticos se pueden usar también en sentido vertical, para cerrar mordidas abiertas anteriores y para

descender piezas ectopicas.

Cadenitas elasticas para ligaduras: se utilizan para fijar el arco sobre el bracket y al mismo tiempo como
traccién para el cierre o la estabilizacién de espacios entre dos dientes o grupos de dientes.

Separadores: ara colocar las bandas, se debe vencer el punto de contacto de las piezas dentarias, para ello
se usan los separadores de plastico, se colocan al paciente, se consigue a las 24 horas la maxima

separacion, que suele ser el doble de lo que mide la banda.

Lazo-detras (Tie-back) indicado para aplicar tracciones elasticas en la técnica STEP. Facimente adaptable
sobre el tubo molar. Los cuatro agujeros anteriores permiten medir con precision la fuerza sobre el gancho

puesto sobre el arco.

Hilo: elastico indicado para ligaduras y tracciones. La superficie rugosa
favorece la resistencia de las ligaduras y de los nudos de las tracciones.

Alargamiento del 500% con poca fatiga. Resistente a los liquidos orales.

C. U. L. T. Neo, 30-68469384-7




intruidos, rotaciones y cierre de espacios al final del tratamiento.
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Hilo especial de algodon elastico indicado para distalizar, para obtener separaciones, tracciones de dientes

Instrumentos para Ortodoncia

Alicates para realizar Loops:

Alicates de Angle
a pice de pajaro
indispensables para
doblar alambres
redondos hasta .032"
(0,80 mm).

Las puntas son de
040", los lados del
piramidal estan
angulados 9° para
permitir doblar el
alambre hacia el
intericr. Las puntas
son paralelas con
apertura de .020"

(0,51 mm)

Alicates de Tweed
para realizar ioops
Proyectados para
hacer loops sobre
alambres redondos y
rectangulares
hasta un méximo de
.022"x.028"
(0,56x0,71 mm). La
punta cilindrica
tiene tres secciones:
.045" (1,14 mm) -
.060" (1,52 mm) -

075" (1.90

Alicates de Tweed

para formar loops

Para hacer loops y

asas en alambres

hasta .022" (0,56
mm).

Alicates de Tweed
picos llanos
ahusados
Tienen las puntas
ahusadas para
permitir modelar
asas y resortes de
reducidas
dimensiones.

Alicates de Young
Para alambre hasta
,040" (1,02 mm).

Alicates para Asas:

Alicates para alambre
fino
Picos mas largos y
finos que de los
alicates de Angle.
ldea! para efectuar
loops muy pequefios.
Para alambre
hasta.018" (0,46 mm).

Alicates de hollow-
. chop
Utiles tanto para
conlornear arcos
como para realizar
offset.

Alicates de Nance
para realizar asas
cerradas
Punta con 4 niveles.
Alambre hasta un
maximo de .028"
(0,71 mm).

Alicates acanalados
puntas medianas
Para alambre hasta
.028" (0,71 mm)..

Alicates acanalados
puntas grandes
Aplos para asas

sobre alambres duros
para ganchos o arcos
labiales hasta
032" (0,8 mm).

FE 3153
30-6R4E33%4-7

Alicates para Activar:
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Alicates de Tweed
para arcos rectangulares
picos cortos
Para alambre de seccion
cuadrada o
rectangular.

Las puntas estdn proyectadas
para que
permanezcan paralelas a una
apertura
de .020" (0,51 mm).

Alicates de Aderer
de tres puntas medianas
Para alambre hasta .036" (0,91
mm}

Alicates de Aderer
de tres puntas finas
Para alambres redondos
hasta .020"
(0,51 mm) y rectangulares
hasta
021"%.025" (0,53x0,64 mm).

Alicates de utilidad y alicates especiales

Alicates de How | Alicates de How Alicates de How Alicates de Alicates para Alicates para realizar
rectos rectos curvos Weingart realizar arcos
Los puntos de |dénticos a los |dénticos a los Disefio clasico. y contornear arcos Sin ranuras.
sujecion, P1807-00. P1908-00 pero Las puntas Con tres ranuras,
estriados, Los puntos de con redondeadas. para alambre de
miden 3/32" (2,4 sujecién miden puntas Utiles para 016", .018" y .022".
mm). Picos 1/8" anguladas 45°. remover los
redondeados (3.2 mm). brackets
esmeradamente de ceramica.
para la maxima
seguridad
de los labios.

C. U. . T. Ne, 30-68469384-7
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Alicates de corte distal y alicates especiales

Aliates de corte distal con retencion de alambre

Peraute cortar dweclamente en boca, con 1a méxima segundad, I extremidad distal
de los arcos. Los alicates cortan jog arces y felienen con seguridad la extremidac
cerada,

Atencibe: méxima capatidad de cone:

atambre 1ectangular de 022%.028" {0.56x,71 mm).

alambre redondo de 020" (0.51 mm):

atambre twisl ge 018" (041 mm).

Aiicates angulados 45° para ligaduras

Para un facil acceso a 1as Zonas postenores, avitan daitos a las mejillas.
Atencién: mduma capacidad de corte:
atambre para ligadires hasta 0147 0,38 mm}

Alfcates minfatura para figaduras

Para tortar atambrees biandgos.
Atenchin: méxima capagidad de corte:
alambre pars ligaduras hasta 014" (8,36 mm).

Alicates de corte para alambre grueso

Para alambres duros hasta 1.5 mm,

oy
r—'/’
Alicates de corte
Alicates para Alicates para Saca bandas Saca bandas Llave Allen para alicates
removet remover posterior larga posterior corta Classix™
brackets C.D. brackets C.D. Indispensable para una El mismo disefio y Para graduar.
Garantizan el maximo Para una sencilla facil extraccién funcion de la
confort para el remocion de las bandas P1922-00 pero con
paciente. de los brackets posteripres. la gafa més corta
Las dos puntas cementados. El apoyo oclusal y la para obtener un
afiladas permiten la La punta de cincel gafa permiten, con apoyo mejor sobre 1a
entrada bajo la aleta entra bajo la aleta una ligera presién, de cara oclusal.
del bracket, del bracket, quitar la banda
separandolo conuna | permitiendo un sencillo con mucha precisidn,
ligera presion. . despegue.
Ultiles también para la

L

A
SANTA FE 3183
C. U. L T. Ne 30,6'@,!50
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Alicates para laboratorio

Alicates de Alicates de tres Alicates para Alicates Alicates Alicates de
Adams picos redondos alambres universales universales Nance
para laboratorio | Extremadamente gruesos Forma muy Forma cidsica. para realizar
Puntas de robustos, no Para ailambres ahusada. Para Para alambres ganchos de
carburo de corfan duros hasta 1,5 alambres hasta un Adams
tungsteno de los alambres. mm. hasta un maximo maximo de 0,9 Para realizar con
Para doblar Indicados para de 0.9 mm. mm. facilidad ganchos
alambres en el doblar los de
iaboratorio. brazos de los Adams y para
Punta redonda disyuntores y hacer pequerios
conica de 1,3 expansores. topes
mm Para alambres sobre ios arcos,

Punta cuadrada
piramidal de 1,4
mm.

Para alambres

hasta 1

hasta un maximo
de 1,5
mm.

en autoclave.Se usan tanto con slot .018" como .022".

Instrumentos
Posicionadores universales para brackets: fabricados en aluminio anodizado y acero inoxidable. Esterilkizables

E 3153

LT Ne 30-68469384-7

Para alambres
hasta
un méaximeo de 0,7
mm.
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Pinzas para posicionar brackets C.D.. mantienen la presa sobre cualquier bracket, de un doble ancho a un
simple.La presa es automética: sueltan el bracket s6lo cuando se aprietan. Se puede pues, por ejemplo,
preparar todos los brackets necesarios en diversas pinzas y después proceder al cementade en serie.

Espatula Le Cron para modelar

Convertidor; para tubos convertibies. Facilita la conversién del tubo rectangular cuande es necesario aplicar la

banda al segundo molar. Esterilizable en autoclave.

Empujador de bandas con punta curva: construido enteramente en acero inoxidable. Facilita el
posicionamiento y la adaptacién de las bandas. Faci activacion en todas las posiciones. Golpes regulables de
80 a 1000 gr.

Empujador de bandas con punta recta Idéntico al anterior pero ¢con punta recta.
Adaptador de Mershon

Mordedor

HORACID

C.uir No, 30-68469384-7



Dinamometro. instrumento de medicidn de extrema precisién para medir la fuerza de los resortes o los
elasticos, tanto en traccién como en compresién, para un maximo de 16 oz {0,4536 kg). Cada linea sencilla

marcada sobre el instrumento indica 1 oz, la linea doble 4 oz.

Pie de rey: especifico para mediciones internas y externas

ST e

Instrumento para doblar brazos para disyuntores y expansores: posicionandolo en los brazos del disyuntor o
del expansor permite doblarlos con facilidad y precisién.

Instrumento para doblar brazos para Fast Back: agiliza el trabajo del técnico durante la elaboracion del
aparato. Permite mantener la linealidad de los brazos de desplazamiento. El mango de aluminio anodizado

junto con el tubo de acero templado garantiza un fuerte agarre para un modelado esmerado.

instrumentos para ligaduras y Separadores

Twister
aplicador para
palomillas
K4430-25 y K4480-
30
construide con acero
inoxidable.

Para insertar ia
palomilla presionar el
botén puesto en la
extremidad.
Resulta muy facil
tanto posicionar fa
palomilla como ligarla

_definitivamente

Direccionador
de ligaduras y arcos
Muy dtii para
posicionar el arco en
el
slot, para facilitar la
ligadura.

Se usa también para
replegar las ligaduras
metélicas y apiicar las
cadenitas
elésticas.

instrumento para
brackets de
autoligado F1000
Ademéas de guiar y
mantener el alambre
en el siot, aplica una
ligera presién
sobre el apéndice de
la tapa, completando

el cierre de la misma.

Instrumento para
ligaduras
Dobile extremidad
para ei
posicionamiento
o extraccion de
elasticos.
indispensabie para
replegar |as ligaduras
metalicas.

Aplicador para ligaduras elasticas

Facilita la aplicacién de las ligaduras elasticas sobre los brackets

ZAN
c.u

L T. No. 30-68469384-7
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Pinzas Mathieu para Pinzas para Alicates para Mosquito curva Separador
iigaduras separadores realizar aiambres Mosquito recta Permite un éptimo
Puntas de 2,5 mm Para usar con los de ligaduras campo de vision.
Puntas de 1,5 mm separadores Aceptan alambre Estan en dilatacion
Radiopacos biandc hasta .014" por medio de una

robusta ballesta
de acero
Indispensable
para a aplicacion de
brackets cementado
directo y para
fotografias orales.

0,36 mm

Alicates Clagsix™

Aficates de Angle 4 pico de pajaro Alicates para remover brackets C.9.
Indispensabies oaca Cebidr slambees mdondos hesta 0457 (1,19 mm).

Las pumas son de sblo 0257 (0,64 mm) pasa mgizar igops y dMegs LHmbIEN muy
pequeltos. Los Ja0os dal pica ractangutar astdn angulades de T0* mds ot fespecio
of ANguro TECIO, Fard LOMpendar ef rereosso alistco gt slamdie twants e! doblado.
Lag puntas Son paratelad son una aperiud g 0207 (051 mm) v trsetdas al dia
mamg paca no dadar ef alambre,

ips punias a%Badas eslén disefiadas para posiconarse entie @ hase del brackel ¥ 12
superficie gef disnte: pjeraendo yna figara presdn o bracket S¢ Caspegard tcemente
sin perjudicar ¢l esmalte.

it tambidn para la remocitn de jos brackets de cerdmica

Alicztes de Tweed a tommeta

L2 pura téagavd Pa 5ido propeciada pars ohbiered con fatidad omegd y 1000 wifts.
Mies. LA putild cilirgnicd pene ms seccones: 0457 {1, 14 mm), 0€0" (1,52 mm), 0I5
{190 mm} y witk reabizedh ¢o Nuna aspac alvacikin durs s8evoar bada para cotimi-
23t ) agaven dfaf Slamie. S (OSIDIE reAMDLATA i3 pant GuAANGo o 1omikio Allea.

Alicates de Tweed de picos planos

P'srs siambres cusdradts v (EOENELIaeS. peImten SRNLA! 8 LOMuS y raahzdr hegues
2ORDAECIIGN. LAS GUNAR $a0 Daralelas £on u0a Aperura pe D20 (0.51 mm) y Dua-
Iadas A hamantd paa ewlar dafias of alambre.

Hicates de tres picos

|3 punld caniia’ estd perfeclamende tantrata y, £n NOSHEN de [EE. sE IATOdUSE
mas ad el Il G0 108 don aichs Jateralas pera 1 eNisacien de pliegues Mis agu-
s que 307 Las Dutas son bger aveite SRusASEs y biseladss Bl damanie frals evi-
15t oaRtsr € Ak, PHa Mambes sdondon hista 036 (0.9 mm).

Peemde j2 auteatddn g8 Quad helx, batos pdialinds, eI, tATien e 12 t2vidat bulal

Alicales de corte distal con retencidn de alambre

Formitan covta y reten la arem:cad distal ded alamive con 18 Miuma swguniad, ev-
laado a8f LAIYAE BCCGLENIARS en boca. Fudionaies wWmio con alambres muy finos
como benzades, GFROAS 2 SU deeho especial y 1 esmedada aliagu de 195 Rlos.

; dma eapacicad de cone; iamOns redontos de 0207 (081 mm)
alambes mctangeares de Q27028 (G560, 71 mm)

Alicates de wilidad Weingart

i35 pumas, ACAY $319 feRRNE aHambies y . (IBRER yng
angulaeitn «Jeal que fivoreca i visitilidad del camon doetative, Los 405 Mook sof
Diseladns ol SRaNiALe Dara 1a segundad 02 les talos

Alicates de corte para alambre dure

La robusts estruciua, ta calided de 12 ahiacturd de los filos pemuen B uso con cual-
Quier sacTidn y tion o8 Fambre para srodencia Bja. £n pasicion de ewens los flos
b 3340 €N CURS DrE AS&fufar ita BCLIGN pravisa con Cudluier sactitn da arca.
Mencidn: mxima cadacidsd de corte: alambres redondos da 020 (0.54 meny
slambves rectanguistes o 02 7%028" {0,56:0.71 mun}

Sacz bandas
Allcates para ligaduras

Las punias anguisdas 15% efmcen una meyr visual Dare FaRaar cerca de 185 aletas
2 los brackets Los Mas Muy extansas garentzan & maume anclajs B tusmpo el
insrumante.

Abwnctén: micma capacxiad de corte: siambres radongas de 0157 10,38 mm)

Cuande fos tuates eS13n eessados {a puntd no Hega A tecyr ¢l camezsl de resma B
acetdhca: esto nate obends wn Apyo sobre 8 UbD. @ Sabs ot arcesono g sobre el
borde g 1a banda, apizndo i remocdn de 1 misma: b5 alicates rebenen i3 bande
permrtiendn Sacona ge 1a eawdad Hecat con Wda segundad.

Intra extraorales

Lip bumper: Proteccién labiat de tecnopolimero atéxico. Con o sin asas
Arcos extraorales: todos los arcos extraorales deben ser utilizados con tracciones de seguridad Leone.

MAMENTE S H.
3153

A
C. U. L. T. N 30-68469384-7
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Méscara facial: indicada para el tratamiento de las retrusiones maxilares, los prognatismos mandibulares y de
las palatosquisis. La modificacion de las relaciones entre el maxilar y la mandibula facilita &l sucesivo
tratamiento ortoddntico. La mascara con apoyos cigomaéticos tiene
la tira azul regulable gracias a las aplicaciones de velcro.
Pasos:
1. Posicionar e! apoya frente cerca del centro de la frente del paciente y ajuste el tornillo del hexagono.
El soporte metalico oscilara para mejor adaptacion y confort.
2. Posicionar la copa para el mentdn en el mentdn del paciente y ajuste el tornillo del hexdgono hasta la
medida deseada.
3. Ajustar el travesano desajustando el torniflo del hexagono y deslizando la barra a lo largo del cuadro
principal. Una vez que la posicién deseada es lograda ajuste el travesafio con la llave del hexagono.
El travesafio puede también ser opuesto y celocado por afuera del cuadro de metal para kograr mayor
fuerza elastica.
4. Los elasticos pueden ser colocados a ambos lados del travesafio y adheridos intraoralmente a
brackets 0 ganchos de goma.

Casquete occipital con mentonera: para corregir las maloclusiongs de clase Il con prognatismo mandibular.
Casquete occipital para tracciones de seguridad: para traccion alta. Se usa exclusivamente con la adecuada
traccion de sequridad. Sobre ésta se inserta el gancho de seguridad al cual s¢ engancha el médulo.
Casquete cervical para tracciones de seguridad: para traccidn baja. |déntico al casquete occipital, tanto en el
uso de la traccién de seguridad como en las caracteristicas de los materiales.

Tracciones de seguridad: se utilizan exclusivamente con 10s casquetes occipitales o con los cervicales
adecuados. La seguridad de su empleo es garantizada por el gancho que libera ¢! resorte si la fuerza de
traccién supera aproximadamente los 2 Kg por parte. Este sistema elimina el peligro causado por el
desenganche del arco extraoral del tubo, evitando asi el violento efecto “tirachinas”. Los resortes en espiral
presentes en el interior del modulo realizan fuerzas constantes

en el tiempo. La cantidad de fuerza desarrollada por la traccién s& comprueba: cuando sobre la

tira de traccién se ven por ejemplo dos puntos, significa que el médulo esta ejerciendo 2/4 de la fuerza sobre
el resorte. El gréfico indica las fuerzas desarrolladas por [os tres tipos de tracciones.
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Los aparatos de ortodoncia enderezan los dientes ejerciendo presién congtante sobre éstos y manteniéndolos

en una posicidn fija durante cierto periodo de tiempo.

Los tornillos de expansion se utilizan siempre como parte activa de aparatos removibles.

Los disyuntores y expansores se indican para ta expansion ortopédica del paladar en aquellos casos en
que se presente una contraccidn del diametro transversal de |la arcada superior donde haya que resolver una
discrepancia transversal de mas de 5mm. Este procedimiento se utiliza con preferencia en casos de mordidas
cruzadas bilaterales, pero también en pacientes con hendiduras iabio-palatinas con inhibicion del crecimiento
del maxilar superior. Ei objetivo del tratamiento es ia disyuncién de Ia sutura palatina, para que pueda tener
lugar una expansiéon transversal paralela de ambos segmentos. No sélo se amplia la base del maxilar
superior, sino que también se amplia ei piso de las fosas nasales y con ello se logra eventualmente mejoras
de la ventilacion.

Los distalizadores son el aparato ideal para obtener la distalizacion rapida controlada.

informaciones e Instrucciones para el funcionamiento del producto, riesgos:

Estos productos no son considerados riesgosos ni para el hombre ni para el ambiente si se usan segun las
indicaciones. Un uso diferente que no corresponda al indicado altera e desempefio de los productos vy se
convierten en peligros potenciales para la salud y la seguridad.

Prohibido voiver a utilizar los soportes utilizados para otro paciente.

La ortodoncia debe aplicarse Unicamente por profesionales ortodoncistas.

Efectos secundarios o reacciones adversas: no tienen efectos secundarios 0 reacciones adversas.
Contraindicacion: No comer alimentos duros o viscosos, ni goma de mascar.

Periodo de Validez: Ei uso en la vida depende el periodo de tratamiento ortodontico. La ortodonciase eliminara
por completo fuera de ios dientes del paciente por el dentista al final del tratamiento.

Atencion! Personas alérgicas a frutas o con espina bifida pueden ser alérgicos a goma natural.

Para productos de Acero inoxidable
Productos no inflamables.

No debe permitir que los productos caigan en sistema de alcantarillado o el sistema de aguas residuales.
Manejo: restringido al uso de profesionales con licencia de tal, de acuerdo con el uso indicado.
Almacenamiento: no se requieren medidas especiales.
Transporte: no se requieren medidas especiales

Para productos de Nickel Titanium

Productos no inflamables.
No debe permitir que los productos caigan en sistema de alcantariliado o el sistema de aguas residuales.
Manejo: restringido al uso de profesionales con licencia de tal, de acuerdo con e} uso indicado.

Prevenga la formacion de poivo. Si se genera polvo 0 humo evite respirarlo. Evite contacto con ojos o piel.
Estabilidad y reactividad: evite acidos fuertes.
Almacenamiento: no se requieren medidas especiales.

Transporte: no se requieren medid (Rigss H.
o H?aar(lto Y Ncaaa?ﬁ ERAgmREsS. o
T gANTA FE 31
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Para productos de acero inoxidable con bajo contenido de nickel

Productos no inflamables.

No debe desechar junto con basura domestica. No debe permitir que los productos caigan
alcantariltado o el sistema de aguas residuales.

Manejo: restringido al uso de profesionales con licencia de tal, de acuerdo con el
Almacenamiento: no se requieren medidas especiales.

Transporte: no se requieren medidas especiales.

Para productos de aieaciones titanium del moiibdeno

Productos no inflamables.

Estabilidad y reactividad: no se sugieren condiciones ni materiales para evitar.

No deseche al ambiente, es ligeramente riesgoso para el agua.

Manejo: restringido al uso de profesionales con licencia de tal, de acuerdo con el
Almacenamiento: no se requieren medidas especiales.

Transporte: no se requieren medidas especiales.

Para productos de las aleaciones de cromo cobalto {Crozat- Leoloy)

Productos no inflamables.

Estabilidad y reactividad: no se sugieren condiciones ni materiales para evitar.

No deseche al ambiente.

Manejo: restringido al uso de profesionales con licencia de tal, de acuerdo con el
Almacenamiento. no se requieren medidas especiaies.

Transporte: no se requieren medidas especiales.

Para productos de gopolimero siliceo (NATURAB)
En caso de ingestion o inhalacién de piezas o fragmentos busque atencién médica. No

radippacos.
Medios de extincién: agua en spray, polvo extintor, CO2, polvo quimico.
No debe desechar junto con basura domestica. No debe permitir que los productos caigan

alcantarillado o el sistema de aguas residuaies.

en sistema de

us0 indicado.

uso indicado.

us¢ indicado.

son productos

en sistema de

Estabilidad y reactividad: descomposicion termal ocurre desde los 380°C. Puede suceder durante un incendio

y genera gases toxicos.

Manejo: no se requieren medidas especiales.
Almacenamiento: no se requieren medidas especiaies.
Transporte: no se requieren medidas especiales.

Parg productos de fibra de vidrio
En caso de ingestion o inhalacién de piezas o fragmentos busque atencion medica. No

radiopacos.
Medios de extincion: agua en spray, polvo extintor, CO2, polve quimico.

son productos
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No debe desechar junto ¢on basura domestica. No debe permitir que los productos caigan en sistema de
aicantarillado o el sistema de aguas residuales.
Estabilidad y reactividad: descomposicion termal ocurre desde los 380°C. Puede suceder durante un incendio
Yy genera gases toxicos.
Manejo: no se requieren medidas especiales.
Almacenamiento: no se reguieren medidas especiales.
Transporte: no se requieren medidas especiales.

Recomendaciones para la manipulacion y esterilizacion de instrumentos:

Limpieza: Inmediatamente después de su utilizacion, los instrumentos deben ser lavados con agua corriente
tibia para quitar los residuos de sangre y mucosidades.

No mezclar en el mismo bafio instrumentos de materiales diferentes (acero inoxidable con acero normal,
acero cromado con acero niquelado, etc.).

Cbservar escrupulosamente los tiempos de lavado indicados por el fabricante sin sobre-pasar nunca ios diez
minutos de inmersion,

Los instrumentos articulados deberan ser puestos en el bafio en posicién abierta y serdn sumergidos
totalmente en la solucidn de lavado.

Secar perfectamente los instrumentos.

Después de pasar por los ultrasonidos jamas reabrir y cerrar los instrumentos:

sin haber engrasado previamente las articulaciones, con un aceite de uso quirGrgico. Jamas usar un
lubrificante de uso industrial.

Si usted no dispone de un aparato de ultrasonido, puede pasar los instrumentos por una maquina de lavado.
En este caso las bandejas de la maquina deben ser de material plastico rigido.

Los instrumentos articulados deberan ser pasados por un chorro de agua corriente sobre las articulaciones a
fin de hacer salir eventuales particulas des las mismas.

Esterilizacién en autoclave:

1. Los instrumentos tras ser lavados, secados, y lubrificados seran puestos siempre en el autoclave en
posicion abierta. Seran envueltos en un pafio monouse o bien ordenados en una caja inoxidable.

2. Una carga demasiado grande de la camara del autoclave no permite garantizar una esterilizacion absoluta
ya que la penetracion del agua no serd homogénea.

3. Después de ia fase de esterilizacion ejecutar |a fase de secado segun las recomendaciones del fabricante

del autoclave.

Esterilizacion con calor: esterilizacion con calor que excedan los 185 °C 6 365 °F, debilitan el temple y la
dureza del acero, comprometiendo ia capacidad de corte de los instrumentos y su elasticidad. Lubricar sélo
los nodos de los instrumentos, nunca la parte exterior, porque si se lubrica la parte exterior aparecen manchas
parecidas a oxido; nunca dejar los instrumentos a remojo toda la noche o el fin de semana.

Esterilizacion en frio:
La diversidad de soluciones propuestas impone verificar ef espectro de accion sobre los virus, bacterias, y
esporas de la solucidn utilizada. Ciertas soluciones seran menos eficaces en presencia de sangre, otras son
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muy corrosivas y otras necesitan un tiempo de inmersion muy grande. La inmersién prolongada acarrea una
accidn quimica perjudicial para la calidad del instrumento y comprometera su duracion de vida. Utilizar
anticorrosivos si es necesario.

Si estas recomendaciones son seguidas escrupulosamente, los instrumentos inoxidables duraran mucho
tiempo. Nunca dejar los instrumentos a remojo toda la noche o el fin de semana.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N° 1.47-2213-11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T nzﬁg' dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
gg , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Dis-Den Odontologia de Horacio
y Norberto Calamante S.H., 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: Materiales para ortodoncia

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-697 materiales para
ortodoncia

Marca del producto médico: Leone

Modelo(s):

Tornillos de Expansion: Tornillos / Disyuntores y Expansores / Distalizadores
Alambres y productos de alambre: Alambres y Arcos/ Resortes/ Barras
Palatinas/ Ganchos / Botones

Brackets, Tubos, Conectores y Retenedores

Bandas para Ortodoncia

Elasticos y Ligaduras: Elasticos / Ligaduras / Cadenitas / Separadores / Hilos /
Tubos / Alambre / Palomillas y Ligaduras preformadas / Elasticos intraorales /
Elasticos extraorales

Productos extraorales: Arcos extraorales / Lip Jumper / Mascara Facial
/Casquete Occipital

Instrumentos Ortoddnticos: Alicates e Instrumentos Ortodonticos

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: para corregir la oclusién y la posicidon dentaria y
deformaciones faciales.

Periodo de vida util: no corresponde

Condicién de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Leone S.p.a.

Lugar/es de elaboracion: Via Ponte a Quaracchi, 50-50019 Sesto Fiorentino,

Florencia, Italia.

Se extiende a Dis-Den Odontologia de Horacio y Norberto Calamante S.H. el
Certificado PM-640-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a 3QA6020",
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
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