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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4134-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIS-DEN
ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. solicita la
revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
640-63, denominado: MATERIALES PARA ORTODONCIA, marca LEONE.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de Ia
normativa aplicable.

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

Que se actua 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 19°.- Revalidase Ia fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-640-63, correspondiente al producto médico denominado:
MATERIALES PARA ORTODONCIA, marca LEONE, propiedad de la firma DIS-DEN
ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. obtenido a través
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de la Disposicion ANMAT N°© 5857 de fecha 30 de Agosto de 2011, seglin lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-640-63, denominado: MATERIALES PARA ORTODONCIA, marca
LEONE.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-640-63.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4134-16-1

DISPOSICION No

R 8138 [

§
Administrador pectond
ANM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N813b, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-640-63 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DIS-DEN
ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H., la modificacién de
los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: MATERIALES PARA ORTODONCIA.
Marca: LEONE.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5857/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-2213/11-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(’)[\J /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 30 de Agosto de 2016 30 de Agosto de 2021
Certificado
Aprobados por Disposicién Foias 37
5 ojas
Rétulos N© 5857/11 J
Instrucciones Aprobados por Disposicién Fojas 38
de Uso N°¢ 5857/11
Tornillos de expansion: Tornillos, | Distalizador para Fast Back.
disyuntores y expansores. Distalizador monolateral mini.
Distalizadores. Resortes:

Alambres y productos de | Resortes memoria first class.
alambres: alambres y arcos, | Resortes memoria para fast

Modelos resortes, barras  palatinas, | back 200g.
ganchos, botones. Resortes memoria para fast
Brackets. Tubos. Conectores. | back 300g.
Retenedores. Resorte memoria espiral
abierto.
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ligaduras,
separadores, hilos.

Eldsticos intraorales,
extraorales.

ortodoénticos.

Bandas para Ortodoncia.
Elasticos y Ligaduras: eldsticos,
cadenitas,
Tubos, alambre, palomillas vy
ligaduras preformadas.

Productos extraorales:

casquete

extraorales, Lip

mascara facial,

occipital.

Instrumentos ortoddnticos:
alicates e instrumentos

Resorte memoria cerrado
c/termin-ligero. :
Resorte memoria  cerrado
c/termin-medio. "
Resorte memoria  cerrado
¢/termin-pesado.

Resorte memoria  cerrado
termin/ligad-lig.

Resorte memoria cerrado
termin/ligad-med.

Resorte  memoria cerrado
termin/ligad-pes.

Resortes para diastema.

Arcos.

Barras Palatinas.

Ganchos.

Botones.

Brackets.

Tubos,

Retenedores.

Bites.

Planos.

Bandas para Ortodoncia.
Eldsticos y Ligaduras:
elasticos.

Ligaduras.

Cadenitas.

Separadores.

Hilos de algodén elastico.

Hilo elastico para ligaduras.
Tubos.

Alambre.

Palomillas.

Ligaduras preformadas.
Elasticos intraorales.

Eldsticos extraorales.
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Productos extraorales:

Arcos extraorales.

Lip bumper.

Mascaras:

Mascara con apoyos
cigomaticos.

Mascara dindmica.

Mascara pequena.

Madscara universal regulable.

Casquete occipital para
tracciones seguridad.
Casquete cervical para

tracciones seguridad.

Casquete con mentonera.
Alicates:

Alicates nance para realizar
asas cerradas.

Alicates de aderer de 3 puntas
finas.

Alicates de aderer de 3 puntas
medianas.

Alicates hollow-chop.

Alicates acanalados puntas
medianas.

Alicates acanalados puntas
grandes.

Alicates de tweed picos Ilanos
ahusados.

Alicates de angle a pico de
pajaro.

Alicates de tweed para realizar |
loops.

Alicates de tweed para formar
loops.

Alicates de tweed para arcos
rectos pico corto

Alicates de Young.

Alicates para alambre fino.
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Alicates de how rectos.
Alicates de how curvos.
Alicates de weingart.

Alicates para bloquear ganchos
quirdrgicos y topes.
Microalicates  distales con
retencion alambre. |
Alicates de corte distal
retencién alambre.

Alicates de corte para alambre
duro.

Alicates angulados para
ligaduras.

Alicates miniatura para
ligaduras.

Alicates para remover brackets
CD.

Alicates classix angle a pico de
pajaro.

Alicates classix de tweed a
torreta.

Alicates classix de tres picos.
Alicates classix de utilidad
weingart.

Alicates classix saca bandas.
Alicates classix para remover
brackets.

Alicate classix tweed de picos
planos.

Alicate corte distal classix
retencién alambre.

Alicate de corte classix
alambre duro.

Alicates classix para ligaduras.
Altimetros para brackets.

Aplicador para elasticos
intraorales.
Empujador de bandas.

Dinamdmetro.
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Pinzas.
Adaptador de Mershon.
Pie de Rey.
Mosquito.
Convertidor para tubos
convertibles.
Mordedor.
Instrumento de Utilidad.
Sacabandas.
Separador.
Mango Poliuncional.
Puntas de recambio.

Formas de | = -------memmmeccmomoeees Resortes (resortes memoria

Presentacion

first class, resortes memoria
para fast back 200g, resortes
memoria para fast back 300g,
resorte memoria espiral
abierto, resorte memoria

cerrado c¢/termin-ligero,
resorte memoria cerrado
¢/termin-medio, resorte

memoria cerrado c¢/termin-
pesado, resorte memoria

cerrado termin/ligad-lig,
resorte memoria cerrado
termin/ligad-med, resorte

memoria cerrado termin/ligad-
pes, resortes para diastema):
Por unidad,

envases por 2 unidades,
envases por 10 unidades.

Barras palatinas: Por unidad,
Envases por 5, 10 y 50
unidades. '
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unidades.

Brackets:
Envases

unidades.

Bandas

unidades.

unidades.

8 metros.

Arcos: Envases por 2, envases
10 unidades y unidades.

Ganchos, botones, tubos:

Envases por 5, 10 y 100

unidades y 20 unidades.
1 caso, 10 casos, 25 casos, 50
casos (1 caso = 20 brackets).

Retenedores:
Por unidad, envases por 2

unidades, 10 y 20 unidades.

Bites, planos:
Por unidad, envases por 10

ortodoncia:
Envases por 5 unidades y 10

Eldsticos intraorales, elasticos
extraorales:

Envases por
modulos por 6 unidades.

100 unidades,

Tubos, Palomillas y ligaduras
preformadas:
Envases por 10, 100 y 1000

Hilo eldstico para
hilos de algodon:

ligaduras,
Bobinas de
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Cadenitas Bobinas de 5
metros (15 pies)

Separadores: Mddulos de
10 anillos cada uno.

Ligaduras: Modulos de 6
ligaduras cada uno, mddulos
de 20 ligaduras cada uno, mini
méddulos de 10 ligaduras cada
uno.

Productos extraorales: arcos
extraorales, Lip bumper,
mascaras: mascara con
apoyos cigomaticos, mascara
dindmica, mascara pequefia,
madscara universal regulable;

casquete occipital para
tracciones seguridad, casquete
cervical para tracciones

seguridad, casquete con
mentonera:

Por unidad, envases por 2 y 10
unidades.

Altimetros - para  brackets,
aplicador para eldsticos
intraorales, enpujador de
bandas, dinamdmetro, Pinzas,
Adaptador de Mershon, Pie de
Rey, Mosquito, Convertidor
para tubos convertibles,
Mordedor, Instrumento de
Utilidad, Sacabandas,
Separador, Mango
Polifuncional, Puntas de
recambio:

Por unidad, envases por 2 y

100 unidades.
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Alicates (alicates nance para
realizar asas cerradas, alicates
de aderer de 3 puntas finas,
alicates de aderer de 3 puntas
medianas, alicates hollow-
chop, alicates  acanalados
puntas medianas, alicates
acanalados puntas grandes,
alicates de tweed picos llanos
ahusados, alicates de angle a
pico de pajaro, alicates de
tweed para realizar loops,
alicates de tweed para formar
loops, alicates de tweed para
arcos rectos pico corto,
alicates de Young, alicates
para alambre fino, alicates de
how rectos, alicates de how
curvos, alicates de weingart,
alicates para bloquear ganchos
quirurgicos y topes,
microalicates  distales con
retencion alambre, alicates de
corte distal retencién alambre,
alicates de corte para alambre
duro, alicates angulados para
ligaduras, alicates miniatura
para ligaduras, alicates para
remover brackets CD, alicates
classix angle a pico de pajaro,
alicates classix de tweed a
torreta, alicates classix de tres
picos, alicates - classix de
utilidad  weingart, alicates
classix saca bandas, alicates
classix para remover brackets,
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alicate classix tweed de picos |
planos, alicate corte distal
classix retencion alambre,
alicate de corte classix alambre
duro, alicates classix para
ligaduras):

Por unidad.

Distalizador para Fast Back,
Distalizador monolateral mini:
Por unidad.

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 DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H.,,
Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-640-63, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dlasn7JUL ........... .

r,

Expediente N© 1-47-3110-4134-16-1
DISPOSICION N©

FR

8135

Dr. CARLUS CHiALE
Administrador Nagclona
ANM.AT

11
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PROYECTO DE ROTULOS
FABRICANTE: LEONE S.p. A. VIA PONTE A QUARACCHI, 50-50019 SESTO FIORENTINO, FLORENCIA,
ITALIA
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA FE
3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA
MARCA LEONE
NOMBRE GENERICO MATERIALES PARA ORTODONCIA
PRODUCTO EXCLUSIVO DE USO DENTAL
MODELO XXX ,
N2 DE LOTE: XXX /
FECHA DE VTO.: N/C
DT: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI - MATRICULA N2 3166
COND. DE VTA.: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM- 640 - 63

CL DIA
FARMA"~




, PROYECTO ,I’)E';INS'TRUCCINES DE USO
FABRICANTE: LEONE S.p. A. VIA PONTE A QUARACCHI, }5‘0-’50019 SESTO FIORENTINO, FLORENCIA,
ITALIA
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA FE
3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA
MARCA LEONE
NOMBRE GENERICO MATERIALES PARA ORTODONCIA
PRODUCTO EXCLUSIVO DE USO DENTAL
MODELO XXX
N2 DE LOTE: XXX
FECHA DE VTO.: N/C
DT: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI - MATRICULA N2 3166 "

COND. DE VTA.: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM- 640 - 63

Todas las condiciones patoldgicas, sea locales que sistematicas, que llevan contraindicaciones para
un tratamiento ortodontico, tienen que considerarse vélidas contraindicaciones para la aplicacidon
de los productos mencionados. En la evaluacién del paciente y del uso del producto, los
Odontdlogos deben evaluar contraindicaciones, efectos colaterales, complicaciones y
interacciones que generalmente pueden aplicarse al tratamiento ortodontico y deben informar los
pacientes sobre los beneficios y eventuales efectos colaterales o complicaciones.

Estos productos no tienen fecha de caducidad.

No se indican condiciones de almacenamiento especiales.

Periodo de Vida Util: no aplica

Instrucciones de uso:

1. Preparacion de los dientes, revise cuidadosamente cada diente por cualquier dafio
existente en el esmalte para asegurar que no hay "sorpresas" con los dientes dafiados
durante el pegado. Seleccién de los brackets y accesorios constitutivos de la ortodoncia
segun caso de estudio.

2. Aplique el adhesivo de ortodoncia a los productos.

3. Colocar los productos después de aplicar el adhesivo sobre el diente de la, se apoya el
bracket y se presiona. Antes de que el adhesivo se endurezca (tiempo de endurecimiento
del adhesivo de acuerdo con las instrucciones del fabricante), eliminar por completo el
exceso de exudado por el lado de la base de soporte. Esto es particularmente importante
para facilitar la vinculacidn hasta el final del tratamiento.

4. Colocar el arco y ligar.

5. Colocar si correspondiera los accesorios (resortes, cadena elastica, tubos, etc)

Remocién de la ortodoncia: Servirse de los instrumentos de ortodoncia. Agarre el bracke
caras mesiales y distales del mismo, cierre las pinzas y retire.

- GREPP)
UTica
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