“2011 Afio del trabajo decente, (a safud y seguridad de {os trabajadores”

Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos

DISPOSICION N¢

BUENOS AIRES, 16 JUN 201

VISTO el Expediente N°© 1-47-7720/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciébn Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaiuacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcidon 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 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

C/‘ Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) 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 19- Autorizase la inscripcion 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- ONE, nombre descriptivo Sistema adhesivo para Ortodoncia y nombre
técnico Adhesivos, de acuerdo a lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., 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 12 a 14 y 15 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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
ITI de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-20, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega

del Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos.
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Girese al Departamento de Registro a 10s fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-7720/10-4
N iJW-
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTOQ _M§DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... ‘16 ........

Nombre descriptivo: Sistema adhesivo para ortodoncia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-034 - Adhesivos.

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): ORTHO-ONE.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Adhesion de brackets.

Modelo/s: Sistema de adhesion directa para ortodoncia, compuesto de Primer,
Pasta y Liquido grabador. Starter Kit; Intro Kit; Intro Kit (Trial); No Mix Paste
(Refill); No Mix Paste; No Mix Primer. Acessorios: pinceles aplicadores con
mango; bandejas dispensadoras.

Periodo de vida util: 2 afos.

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

Nombre del fabricante: Bisco Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1100 W. Irving Park Road, Schaumburg, Illinois
(60193), Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-7720/10-4 C oy
DISPOSICION No 4 1 6 g /‘N“‘”‘j"“"’
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUETci MGDIQO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No



Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires
Tel: (011) 4962-9000/ Fax: (011) 4962-1212
www.dental-medranc.com.ar

ANEXO II11.B

PROYECTO DE ROTULOS

PROYECTO DE ROTULC DE ESTUCHE PARA LOS KITS

e -
Ortho-One'" Startet Kit
ORTHODONTIC DIRECT BONDING SYSTEM
SISTEMA DE ADHESION DIRECTA PARA ORTODONCIA

Self Cured / Autocurado

1 Bottle ORTHG-ONE No Mix Primer {15 ml) / 1 frasco {15 ml) de ORTHO-ONE Primer,

4 Syringes ORTHO-ONE No Mix Paste (3,5 g) / 4 jeringas (3,5 g c/u) de ORTHO-ONE Paste.
1 Bottle Liguid Etchant (9 g) / 1 frasco con 9 g de Liquido grabador.

Uitrabrush (pinceles aplicadores con mango).

Bandejas dispensadoras.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Elaborade por BISCO Inc., 1100 West Irving Park Rd. Schaumburg lllinois 60193 U.S.A.
Impaortado por DENTAL MEDRANQ S A -Paraguay 3026 — Buenos Aires- Argentina
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian. MN 4317

Autorizado porla A NMA.T. PM-235-20 e
Lot/ Lote: Store / Conservar: 20°C — 25°C / 68°F — 77° F Expires /\Vence:

Ortho-One™ Intro Kit

ORTHODONTIC DIRECT BONDING SYSTEM
SISTEMA DE ADHESION DIRECTA PARA ORTODONCIA

Self Cured / Autocurado

2 Syringes ORTHO-ONE No Mix Paste (3,5 g) / 2 jeringas (3,5 g) de ORTHO-ONE Paste.
1 Bottle ORTHO-ONE No Mix Primer (8 g) / 1 frasco (8 g) de ORTHO-ONE Primer.

1 Bottle Liquid Etchant (9 g) / 1 frasco con 9 g de Liquido grabador.

Uitrabrush (pinceles aplicadores con mango).

Bandejas dispensadoras

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Elaborado por BISCO Inc., 1100 West Irving Park Rd. Schaumburg lllinois 60193 U.S.A.
Importado por DENTAL MEDRANO S A .-Paraguay 3026 — Buenos Aires- Argentina
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian. MN 4317

Autorizado porla ANMAT. PM-235-20
Lot/ Lote: Store / Conservar: 20°C — 25°C/ 68°F - 77°F Expires /Vence:

P/DENTAL MEDRANO SA.
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Ortho-One™ intro Kit Trial

ORTHODONTIC DIRECT BONDING SYSTEM
SISTEMA DE ADHESION DIRECTA PARA ORTODONCIA

Self Cured / Autocurado

1 Syringes ORTHO-ONE No Mix Paste (3,5 g} / 1 jeringas ¢/3,5 g de ORTHO-ONE Paste.
1 Bottle ORTHO-ONE No Mix Primer (3,5 g) / 1 frasco ¢f 3,5 g de ORTHO-ONE Primer.

1 Bottle Liguid Etchant (5 g} / 1 frasco con 5 g de Liguido grabador.

12 Ultrabrush (pinceles aplicadores con mango).

3 Bandejas dispensadoras

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Elaborado por BISCO Inc., 1100 West Irving Park Rd. Schaumburg lllinois 60183 U.S.A.
importado por DENTAL MEDRANO S A -Paraguay 3026 — Buenos Aires- Argentina
Director Técnico: Farm. Amando Babahekian. MN 4317.
Autorizado por la AN.MAT. PM-235.20
Lot/ Lote: Store / Conservar: 20°C — 25°C / 68°F - 77° F Expires Vence:

PROYECTO DE ROTULO DE JERINGAS / PRIMERS / Refill:

Ortho-One No Mix Pasta (Refill)

Self Cured / Autocurado ritante
1 Syringe /deringa x 3,5 g
Mixing pad + 2 spatulas / Bande/jas dispensadoras + 2 pinceles aplicadores
Store / Conservar: 20°C - 25°C /68°F - 77° F
Lot/ Lote: Expires /Vence:

Venta Exclusiva a Profesionaies e Instituciones Sanitarias

Elaborado por BISCO Inc., 1100 West Irving Park Rd. Schaumburg illinois 60193 U.S.A.
importado por DENTAL MEDRANO S.A.-Paraguay 3026 — Buenos Aires- Argentina
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian. MN 4317.

Autorizado por la AN.MA.T. PM-235-20

Ortho-One No Mix Pasta

Self Cured / Autocurado
1 Syringe /Jderinga x 3,5 ¢

Store / Conservar: 20°C — 25°C / 68°F — 77°F
Lot / Lote: Expires Vence:

Venla Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Elaborado por BISCO inc., 1100 West Irving Park Rd. Schaumburg lllinois 60193 U.S A.
Importado por DENTAL MEDRANO S.A.-Paraguay 3026 — Buenos Aires- Argentina
Director Técnico: Farm. Amando Babahekian. MN 4317,

Autorizado por la ANMAT. PM-235-20
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Ortho-One No Mix Primer

Self Cured / Autocurado rritante

15mi

Store / Conservar: 20°C — 25°C / 68°F - 77° F
Lot / Lote: Expires /Vence:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Elaborade per BISCO Inc., 1100 West Irving Park Rd. Schaumburg lllinois 63193 U.S A,
Importado por DENTAL MEDRANO S.A -Paraguay 3026 — Buengs Aires- Argentina
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian. MN 4317,

Autorizado por la ANMAT. PM-235-20

Ortho-One No Mix Primer

Self Cured / Autocurado

7.5mi

Store / Conservar: 20°C - 25°C / 68°F - 77° F
Lot / Lote: Expires /Vence:

Venta Exctusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Elaborado por BISCO Inc., 1100 West Irving Park Rd. Schaumburg lllinois 60193 U.S.A.
Importado por DENTAL MEDRANO 5.A.-Paraguay 3026 — Buenos Aires- Argentina
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian. MN 4317.

Autorizado por la ANMAT. PM-235-20
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires ‘
Tel: (011) 4862-9000 / Fax: (011) 4962-1212 DENTAL TECHNOLOGY
e-mail: lab@dental-medrano.com.ar

ANEXO IIIB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ORTHO-ONE
Starter / Intro / IntroTrial Kit / No Mix Paste / No Mix Primer
Sistema de adhesion directa para ortodoncia

Ortho One es un sistema compuesto por una Pasta y un Primer de naturaleza resinosa
con el gque se obtiene una excelente unién micromecanica a esmalte. En el kit se provee
un gel acido que promueve la adhesién micro mecanica.

INDICACIONES

Indicado y disefiado para llevar a cabo la adhesion de brackets de diversos materiales
{acrilico, metal o porcelana) a las piezas dentales. Su adecuada viscosidad permite una
sencilla colocacién de los mismos. Se aplica en forma directa luego de acondicionar con
gel acido.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Tratar las piezas dentales involucradas con una pasta profilactica sin fluoruro o con
piedra pomez extremando los cuidados para no ocasionar sangrado.

2. Enjuagar con agua, colocar aislamiento y secar con chorro de aire.
3. Efectuar el grabado 4cido en las piezas durante 20 a 30 segundos.

4. Enjuagar exhaustivamente cada pieza para eliminar todo el acido remanente. Volver
a aislar y secar con chorro de aire. Luego de este procedimiento el aspecto de la
superficie dental debe ser similar al de la tiza; de no ser asi debera repetirse el grabado
con acido.

5. Pincelar una fina capa de Ortho-One Primer en cada pieza en la zona a adherir el
bracket, precisamente en donde se ha tratado previamente con acido. Ajustar la base
del bracket para adaptarlo a ia superficie a adherir.

6. Pincelar una fina capa de Ortho-One Primer en la cara interior de ia base del
bracket. Las superficies tratadas con Primer no deben exponerse al aire por mas de 10
minutos.

POEHTAL MERRANO SA
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7. Aplicar una fina capa de Ortho-One Pasta en la cara interior de la base del bracket y
fijarlo en seguida sobre la pieza mediante un ligero movimiento de rotacion. Luego
posicionarlo segun la angulacion deseada presionando firmemente para lograr que la
capa de la Pasta resulte delgada.

Los ajustes en el bracket pueden llevarse a cabo por 20 segundos o antes que la Pasta
gelifique. Quitar el exceso de adhesivo y mantener el aislamiento durante tres minutos.
Los alambres pueden ser colocados 7 minutos después de fijado el Bracket en la pieza
dentai.

NOTAS:

« Para la nueva adhesion de un bracket perdido, todo resto de adhesivo debe ser
eliminado de la superficie de la pieza y luego repetir los pasos 1 a 7.

+ Para adhesion de brackets de acrilico no se requiere acondicionado adicional con gel
acido.

* Para remover los brackets se puede usar un alicate u otro instrumento apropiado; las
superficies dentales se tratan con cavitador y se pulen con instrumental rotatorio.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar el producto por debajo de los 22°C / 72°F.
Evitar la exposicion a la luz solar directa o a otras fuentes de calor.

VENCIMIENTO

Utilizar el producto antes de la fecha indicada en cada envase.

PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

Las resinas sin polimerizar pueden provocar sensibilizacion en personas susceptibles.
Evitar el contacto con ojos, piel y mucosas. En caso de contacto accidental, lavar con
abundante cantidad de agua.

No usar el producto en pacientes con alergia a alguno de l0s componentes.

PRESENTACION

1) Ortho-One Starter Kit: Avio conteniendo un frasco con 16 g de Ortho-One Primer,
4 jeringas con 3,5 g de Ortho-One Pasta, un frasco con 9 g de Liquido Grabador y
Accesorios.

2) Ortho-One Intro Kit: Avio conteniendo un frasco con 8 g de Ortho-One Primer, 2
jeringas con 3,5 g de Ortho-One Pasta, un frasco con 9 g de Liquido Grabador y
Accesorios.

3) Ortho-One Intro Kit (Trial); Avio conteniendo un frasco con 3,5 g de Ortho-One
Primer, una jeringa con 3,5 g de Ortho-One Pasta, un frasco de Liquido Grabador y
Accesorios

4) Ortho-One No Mix Paste (Refill): una jeringa con 3,5 g de Ortho-One Pasta y
Accesorios.

ADENTAL ME OSA
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5} Ortho-One No Mix Paste: una jeringa con 3,5 g de Ortho-One Pasta.
6) Ortho-One No Mix Primer: un frasco con 16 ¢ de Ortha-One Primer.
7) Qrtho-Dne No Mix Primer: un frasca con 8 g de Ortho-One Primer.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Elaborado por BISCO Inc., 1100 West Irving Park Rd. Schaumburg llinois 60193 U.S A
Importado por DENTAL MEDRANO S.A -Paraguay 3026 — Buenocs Aires- Argentina
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian. MN 4317

Autorizado por la A.N.M.AT. PM-235-20
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ANEXO 11l

CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-7720/10-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1.1. .., Y de acuerdo a lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., se
autorizoé 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: Sistema adhesivo para ortodoncia.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-034 - Adhesivos.
Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): ORTHO-ONE.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Adhesion de brackets.
Modelo/s: Sistema de adhesion directa para ortodoncia, compuesto de Primer,
Pasta y Liquido grabador. Starter Kit; Intro Kit; Intro Kit (Trial); No Mix Paste
(Refill); No Mix Paste; No Mix Primer. Accesorios: pinceles aplicadores con
mango; bandejas dispensadoras.
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Bisco Inc.
Lugar/es de elaboracion: 1100 W. Irving Park Road, Schaumburg, Illinois
(60193), Estados Unidos.
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Se extiende a DENTAL MEDRANQ S.A.
de Buenos Aires, a ......... A JUN.2000.......
a contar de la fecha de su emisién.
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el Certificado PM-235-20, en la Ciudad

., siendo su vigencia por cinco (5) afios
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