Repuiblica Argentina - i;oder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-7481-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2124-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2124-18-8 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ACRYL-AR S.R.L. solicita la revalidacién y modificacidn del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1042-68, denominado MICRO IMPLANTES PARA
ORTODONCIA, marca AMERICAN ORTHODONTICS.

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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1042-
68, correspondiente al producto médico denominado MICRO IMPLANTES PARA ORTODONCIA, marca
AMERICAN ORTHODONTICS, propiedad de la firma ACRYL-AR S.R.L. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 2253/13 de fecha 17 de abril de 2013, la cual sera 17 de abril de 2023.



ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1042-68,
denominado MICRO IMPLANTES PARA ORTODONCIA, marca AMERICAN ORTHODONTICS.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

30938687-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1042-68.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y héagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestién de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma ACRYL-AR S.R.L. la modificacidon de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM

1042-68 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: MICRO IMPLANTES PARA ORTODONCIA.

Marca: AMERICAN ORTHODONTICS.

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 2253/13 de fecha 17 de abril de 2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-18052-12-9,

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO | LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Vigencia del 17 de abril de 2018. 17 de abrilde 2023.
Certificado:

Modelo/s: Microtornillos MINI-TORNILLOS Y

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.

Microtornilios The Aarhus
System™ - Mango de
destornillador.
Microtornillos The Aarhus
System™ - Mango de

ACCESORIOS

Microtornillos The Aarhus
System™ - tornillos con
agujero

Microtornillos The Aarhus
System™ - tornillos de cabeza
esférica

Microtornillos The Aarhus
System™ - tornillo de cabeza
abrazadera

Microtornillos The Aarhus
System™ - equipo de iniciacién

Microtornillos The Aarhus
System™ - soporte de
cargador

Microtornillos The Aarhus
System™ - bandeja de
esterilizacion
Microtornillos The Aarhus

™
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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™ - Seqguro de
liberador de tornillo
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.
Microtomnillos 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
Microtomillos The Aarhus

destornillador

Microtornillos The Aarhus
System™ - mango de
destornillador (estilo opcional)
Microtornillos The Aarhus
System™ - vastago de
destornillador extendido
Microtornillos The Aarhus
System™ - Seguro de
liberacién de tornillo largo.
Microtornillos The Aarhus
System™ - vastago de
destornillador

Microtornillos The Aarhus
System™ - mango de liberacion
del tornillo

Microtornillos The Aarhus
System™ - fresas en espiral
0,9%4x22 mm - bucal
Microtornillos The Aarhus
System™ - fresas en espiral
0,9x4x28 mm - palatina
Microtornillos The Aarhus
System™ - calibre de fuerza
Microtornillos The Aarhus
System™ - tubos transversales

Microtornillos The Aarhus
System™ - tubos
concatenados

Microtornillos The Aarhus
System™ - gancho de agarre
enroscable (corto)
Microtornillos The Aarhus
System™ - gancho de agarre
enroscable (largo)
Microtornillos The Aarhus
System™ - gancho de agarre
enroscable (triple)
Microtornillos The Aarhus
System™ - resortes NiTi
(extremo tapa de botella), 50

System™ - Resortes NiTI gr.

(tapa de frasco), 125 g Microtornillos The Aarhus
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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

(extremo tapa de botella), 125
gr.

Microtornillos The Aarhus
System™ - resortes NiTi
(extremo pera), 50 gr.
Microtornillos The Aarhus
System™ - resortes NiTi
(extremo pera), 125 gr.
Microtornillos The Aarhus
System™ - Fresa piloto para
orientacion

Microtornillos The Aarhus

con alambre System™ - tope enroscable
con alambre
Aarhus Mini tornillo Typodont
Lugar/es de 1536 N. 18th Street | 3524 Washington Avenue,

elaboracién:

Sheboygan, WI 53081
Estados Unidos.

1919 N. 18th Street
Sheboygan, WI 53081

Estados Unidos.

Sheboygan, WI 53081, Estados
Unidos.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Republica Argentina - Pdder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-30938687-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2124-18-8
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