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AL
BUENOS AIRES, 21 JuN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-1911-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR SRL. solicita se
autorice la inscripcion 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. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta ia evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

y I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AMANN GIRRBACH, nombre descriptivo: Arco Facial y Articulador Dental vy
nombre técnico Arcos Faciales, de acuerdo a lo solicitado, por ACRYL-AR SRL,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 11 a 13 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 III
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-§0, con exclusion 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) afnos, 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.l Por Mesa de Entradas
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Iy III . Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-1911-11-8
DISPOSICION No b 4 4
C/ pr. OTTO A ORSINGHER
. sSUB-INTERVENTOR
A 2 5 0 ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Arco Facial y Articulador Dental.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:16-192- Arcos Faciales.
Marca del producto médico: AMANN GIRRBACH.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Posicidn del maxilar con respecto al eje del craneo.
Modelo(s): SISTEMA ARTEX (Arco Facial y Articulador).

Periodo de vida Util: 10 afos

Condicién de expendio:Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. -
Nombre del fabricante: Amann Girrbach AG.

Lugar/es de elaboracién: Herrschaftswiesen 1- A- 6842 Koblach Autria.
Expediente N°:1-47-1911-11-8

DISPOSICION No

© %25 0 ol abibs &

e Dv. OTTO A. onsmeéﬁa
SUB-INTE RVENTOR
AN.M.AT,
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

YY)
iy u-ui L
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ARM. AT,
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Exclusivo Tel./Fax: (01 1) 4553-47007
veneas®@acryl-ar.com

INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por Amann Girrbach AG, Herrschaftswiesen 1 A-6842 Koblach AUSTRIA
2. Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4933 — Cap Fed
3. Producto para uso dental solamente — SISTEMA ARTEX (arco facial, articulador)
4. formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios
5. conservar en su envase original en lugar seco y fresco
6. Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898
7. Autorizado por la ANMAT — PM-1042-30
8. Condicidn de venta:
Instrucciones de uso

Preparacion del arco facial
o Limpie y desinfecte adecuadamente las olivas para el oido antes de cada uso. Si las va a
reemplazar, cerciorese de que el orificio localizado en el lado plano de cada pieza se halle
por encima del brazo lateral y que el plastico quede forzado por encima de éste hasta que

haga contacto con el hombro del brazo metalico.

AN 10898
SwcTORA TECNICA

-GEREN
CHRISTIAN BOICHENGCE
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Tel /Fax: (011) 45534700

Arco facial Artex para la fijacion anatémicamente correcta
de la relacion del eje de craneo

Preparacién del arco fachi, Arco
nasal asequrado en posiidn poste
fior, Soporte de arficulacién monta-
doy fHjada jongitudinatmente con 1y
manids.

Aproximacion dal arco fa Aréx a
{a cara def paciente.

Ulevar ei soporte de arficutacisn

a i horquilia de mordida y codifi-
car la posicin ded maiar fijando la
manifia.

M.N. 10898
ORA TECNICA

Preparacién dela horquilla de mordi-
da en ut balio de agua,

Introducic las olivas en & condue-

to atditivo axterior, 8 Hempo: que ol
arco facial so cierra paratelamente
de forma frontal y s s con oo
nlllos de bisgues.

Dedar i arco facial puesien #l
paciente durante 2 minutos,

uHHl:ﬂ lAN BOICHENCO

Caolocacidn de 1a horquilis de mordi-
44 en 13 boca def paciente,

Con el paciente ratostado, colocar
of adaptador dela nariz en la glabels
ejerciends una Ngera presién con el
palgar hasta la marca raja del arcs.

et!rar o arco tacisl. Sacar de! arce
faciaf ¢l soparta de srticulacidn con
ia horquilla del reglstro de ia mor-
dida

ventas@acryl-arcomi

Fyscin de ia horquika de mordid
en o areo dental dal masliac

Con la no libre, fHjar o arco nx
con el torafiadel arce.

Colocar el registro de Iy mordida
{amesa de transferencia y t{arto
o lechn d& yeso para el transpor-
te coguro de la mesa de transfere
cia con 1a posdelén inmovilizada o
maxiiar ai aboratorio dental,
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Tel./Fax: (011) 45534700

venis m@dcwiuar com

reepfesen%cn?e '
Exclusivo

Observaciones y recomendaciones

g) Evite la cera o el yeso en los orificios para los tornillos pues podrian dafar las guias de
los tornillos.

h) Ajuste firmemente los tornillos pero sin aplicar una excesiva presion. El ajuste excesivo
de los tornillos de retencion puede borrar las guias de los tornillos.

i) La caida al suelo puede ocasionar la ruptura o deformacion de algunas piezas lo que a
su vez podria afectar la capacidad de reproducir con precision los movimientos
mandibulares del paciente.

j) Mantener toda la superficie del arco facial limpio y libre de restos de yeso.

k) La aplicacion de una delgada pelicula de lubricante sobre las superficies en las que se
mueven los elementos compilares proporciona a dichas partes un efecto suavizante.

I) Aplique aerosol de silicona para evitar que el yeso o piedra artificial se peguen a las

superficies.

Almacenar en envase cerrado en lugar seco.

ACRYY-

SBCIE - GEREN TS
CHRISTIAN BOILHENCR
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(ACRYL-ARD

............. : - www.acryl-sf.com |

i%epresen?on?@
ExClusivo

Tel/Fax: (011) 4553-4700

ventas@acryl-ar.com’

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Amann Girrbach AG, Herrschaftswiesen 1 A-6842 Koblach - AUSTRIA
Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4933 — Cap Fed

Producto para uso dental solamente — SISTEMA ARTEX {arco facial y articulador)
Formas de presentacién: 1 unidad con sus accesorios

serie NO

Conservar en su envase original en lugar seco y fresco

Ver instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual del usuario
Directora técnica: Sandra Broz - farmacéutica — MN 10898

Autorizado por la ANMAT — PM-1042-30

10. Condicion de venta

e N R WwN e

GHARTIAN BOIGHENGE
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°:1-47-1911-11-8

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tiecnolog' Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
...... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR SRL., se autorizo 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: Arco Facial y Articulador Dental.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-192- Arcos Faciales.

Marca del producto médico: AMANN GIRRBACH.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Posicion del maxilar con respecto al eje del craneo.

Modelo(s):SISTEMA ARTEX (Arco Facial y Articulador).

Periodo de vida Gtil: 10 afos

Condicion de expendio:Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Amann Girrbach AG.

Lugar/es de elaboracion: Herrschaftswiesen 1- A- 6842 Koblach Autria.

Se extiende a: ACRYL-AR SRL. el Certificado PM - 1042-30, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 21JUN20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision. |

DISPOSICION No©

e PETTRY (q
sl 4 2 5 0 Dr. OTTO A.ontsﬁaliea

SUB-INTERVENTOR
ACDLML AT



