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B.~E~OSAIRES, 01 JUN 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-23374-11-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

SHINYE, nombre descriptivo PRODUCTOS PARA ORTODONCIA Y nombre

técnico KITS PARA ORTODONCIA, de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 35 y 30 a 34 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1042-34, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IlI. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-23374-11-1

DISPOSICIÓN NO "3 1 '3 O
º--.



8 "2012 - Año de Homena;e al doctor D. MANUEL BELGRANO"

~.,;¿!7~
X",hUá ~ YodbCa4
~uktbn ",~,)áü~&:v

sY/Jf:1sY/Y
ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUqO MÉ9olCO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ,3....I 3 u .
Nombre descriptivo: PRODUCTOS PARA ORTODONCIA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-696 - KITS PARA

ORTODONCIA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SHINYE.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Prevenir o corregir las maloclusiones dentarias y

deformidad dentofacial. Las piezas son fijadas en los dientes a través de

encolado y dispuestas en formación, utilizándose resinas adecuadas para este

fin.

Modelo/s: Brackets, Tubos, Bandas Ortodónticas, Ganchos, Arcos de Alambre,

Alambres para ligadura, Barras palatinas, Arco facial, Botones linguales,

envoltura lingual, enlace lingual.

Período de vida útil: Brackets, alambres, arcos, botones, tubos, bandas, y

ganchos: 10 años. Elastómeros: 2 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Hangzhou Shinye Orthodontic Products Co., Ltd.

2) Global Orthodontics.

Lugar/es de elaboración: 1) NO 1032, Tongyi Road, Gongshu District 310015,

China.

2) 7207 Van Ness Court, McLean VA 22101, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-23374-11-1

DISPOSICIÓN NO 3 1 3 O
e---~ Dr. OTTO A. ORSINGHEB

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.........3 ...1...3 O .
L--- ~~~1L,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTE RVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23374-11-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnol0gJ¡ ~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..'3..' ...~...., y de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR S.R.L., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: PRODUCTOS PARAORTODONCIA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-696 - KITS PARA

ORTODONCIA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SHINYE.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: Prevenir o corregir las maloclusiones dentarias y

deformidad dentofacial. Las piezas son fijadas en los dientes a través de

encolado y dispuestas en formación, utilizándose resinas adecuadas para este

fin.

Modelo/s: Brackets, Tubos, Bandas Ortodónticas, Ganchos, Arcos de Alambre,

Alambres para ligadura, Barras palatinas, Arco facial, Botones linguales,

envoltura lingual, enlace lingual.

Período de vida útil: Brackets, alambres, arcos, botones, tubos, bandas, y

ganchos: 10 años. Elastómeros: 2 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Hangzhou Shinye Orthodontic Products Co., Ltd.

2) Global Orthodontics.

Lugar/es de elaboración: 1) NO 1032, Tongyi Road, Gongshu District 310015,

China.

~.



2) 7207 Van Ness Court, McLean VA 22101, Estados Unidos.

3 1 3 ODISPOSICIÓN NO

Se extiende a ACRYL-AR S.R.L. el Certificado PM-1042-34, en la Ciudad de

B A" 01 JUN 2012 "d ." "(5)-uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
$UEHNTERVENTOR

A..NJl(.A.T.
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PROYECTO DE ROTm.O

1. FabriLJ.].,) PI- .

• :-ji:J'I~;,J.hC',1 Shir.ye Orthodontic Products Co. Ltd. - NO 1032 Tongyi Road -

'Jur'{¡,,;,u Lns.:ric': ..- Hangzhou - CHINA 310015.

• GIC'b2:! O,thodontics, LLC 7207 Van Ness Court - Malean - VA 22101.

2. ImportadD por J.i,crvl-arSRL - Av. Elcano 4593 - cap Fed

3. ProdL'Ct:; pa! " u;o dental solamente - Productos para Ortodoncia, Marca: SHINYE.

4. Form2s ,-.Ie pnesentnci6n

• '1 ;;:-,xt~' rn::.¡uetes por 20 piezas individuales.

.1 ut)o::;.; paquetes por 10 o 4 unidades.

• 6anuéls (;rLOdonticas: paquetes por 10 o por 1 unidad.

• .j:~t(+o:; p::Jcluetepor 10 o por 1 unidad.

• A•..r :).,-.íealambre: paquete por 10 unidades.

41 AiiJml.,(e,Jparo ligaduras: paquete por 10 unidades.

• ':~éITú:' ~klléli:;I1(:~:;:paquete por 2 o por 1 unidad.

.• I~r:~,'é'ra. paquete por 1 unidad.

• 130wI\'=s ;jn!:-Juélles, envoltura lingual, enlace lingual: paquete por 1 unidad.

5. Lote ji'

6. Feché!C,: ,/tl.'

8. Conserva!':,:-, Sli ::1'\\1',35;.:' ')ri9inéd en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor

9. Ver instil.c.::¡(,('t:: di:, uso t:n el interior del envase.

10. DirectJt' u~:'ic:rSdn(~I;:'Bro? - farmacéutica - MN 10898

11. Autor!:?rJ'.:c,pcr ir; .'\:\Irv1,,\ T -- Pi1l-1042-34.

1.2. Condic!r'l' Clt' '1f"')I';:j'
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por:

• Han(l~hou Shinye Orthodontic Products Co. Ltd. - N° 1032 Tongyi Road -

Gongshu District ,- Hangzhou - CHINA 310015.

• Global OrLnodontics, LLC 7207 Van Ness Court - Malean - VA 22101.

2. Importado por Acryl-ar SRL - Av. Elcano 4593 - cap Fed.

3. Producto para uso dental solamente - Productos para Ortodoncia: Marca: SHINYE.

4. Formas de pr'2sentación:

5. Cons€lvar en 5U envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor

Directora técnica: Sandra 8roz - farmacéutica - MN 10898

PM-1042-34.Autorizado por A.i\l.iVi,A.T -

CondiCión de venta:

6. Ver instru.:cic"lfS de uso en el interior del envase.

7.

8.
9.

s
CHRISTIAN BOICHENCO

Brackets

1. Seleccione el adhesivo del bracket

1. Pueden unirse los ¡~racket con cualquier adhesivo ortodóntico normal

3. Tome los brackets con ell'órceps hemostático o las pinzas para brackets sobre la

Superficie del lTIesia" .listal o en las alas distal y mesial del bracket y sáquelo del empaque.

l\1antener alejado la ba~;ede lOS brac:kets de cualquier contaminación, esto tendría un

efecto perjudiciai p~ti1¡a adh,=sión.

4. Verifique cada diente cuidadosamente por cualquier daño que pudiera existir en el ~;:::> ~

esmalte para ase'Jurélrse de no tener ninguna sorpresa durante la adhesión. ~

Siga las instruccione5 del fabricante del adhesivo ortodóntico por acondicionar los dientes.

5. Prepare el adhesivo ortodónti-::o según las instrucciones del fabricante. Aplique sólo una

-:antidad pequeña de! adhesivo 21 centro de la base del bracket, pero bastante como para

cubrir la supemcje adhesiva. Esto producirá una fuerza de vinculación óptima.

S. Des¡Jués de aplicar el adhesivo, ponga el bracket en el diente de la manera usual,

encuadre el bi"acket l' apriéte!o adelante. Antes de que el adhesivo endurezca (tiempo de

endurecido segúr, la: lnst.rucciones del fabricante del adhesivo), quite completamente

cualquier exceso oe dlt,2dedor de: la base del bracket. Esto es particularmente importante
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para el fácil dí?:sp,-enclirniento al final del tratamiento.

7. La unión puede. completarse de la manera usual después de que el adhesivo ha

endurecido.

8. Los brackets puede~ ser removidos con quitador de brackets o alicates de Weingart, pueden

~:omar los brackE:!.s uel i1 lt::;ial y distal y pueden soltar la base del bracket cuidadosamente del

diente cerrando los ai~cates y doblando los brackets. Entonces, si necesario, quite el bracket del

diente sin tirar torcimdo el bracket brevemente a la derecha o izquierda. Ninguna precaución

especial tiene que se:" tomada al disponer de brackets después del tratamiento.

Asegurarse q~,e ¡os otros productos como los tubos ortodónticos, las bandas ortodónticas,

.jdhesivos, aro:-:.~ :fe 2l:or,¡I)res y otros accesorios estén en buena condición buena y dentro

de la fecha de e)~piréJciónantes ele aplicarlos a los brackets ortodónticos.

Tubos

1. Los tubos ortodóncicos puede adherirse con cualquier adhesivo estándar ortodóntico.

Agarre los tubos ,:on las pinzas de los brackets. Mantener alejado la base de los tubos de

cualquier comarYJinaciól1, esto tendría un efecto perjudicial al adherir. Preparando los dientes .

.2.. Verifique cada dientl? cuidadcsamente por cualquier daño que pudiera existir en el esmalte

Jara asegurarse eje niJ Lener ~I¡nquna sorpresa durante la adhesión.

Siga lás instruc:ones del fabricante del adhesivo ortodóntico por acondicionar los dientes.

t Prepare el ~:dh=s¡'.o '.)rtodó!1ti~:o según las instrucciones del fabricante. Aplique sólo una

cantidad peqL'::;":;¡ eí!,? :j,<~si"o al centro de la base del tubo, pero bastante como para

(ubrir la supertici'2 adhesiva. Esto pr:>ducirá una fuerza de la vinculación óptima.

4. Después de élolici'lr el adhesivo, ponga el tubo en el diente de la manera usual, encuadre el

tubo y apriételo adelante. ~

¡j. Antes de que d achc:sivo \~'ldurezca (tiempo de endurecido según las instrucciones del

:abricante de: ad!1-=si\,ú\ OUit!2 «)mpletamente cualquier rebaba del exceso alrededor del

lado de la base eJelturn Esto es particularmente importante para el fácil desprendimiento

di final del trélt.a,Tliel'ltu,

(j. El arco de aiarnbre puede insertarse de la manera usual después de que el adhesivo ha

(~ndurecido.

'.'. Los tubos :'l.Ieden ~'f'n:n1ü\lidos con el quitador del brackets posterior. Agarre los tubos

. E
CHRISTIAN BOiCYENCO
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,:~Imesial 'l dista! '/ sueite la bas:: de! tubo cuidadosamente del diente cerrando los alicates

! dobiando le'; ;:,:?JosLrrlD!1C'2s, si necesario, quite el tubo del diente sin tirar torciendo el

¡~ubobrevemenw al ,,:recho o izquierda.

~~ingunapreGuc¡ón e~:~ci.a¡dene que ser tomada al disponer de tubos después del

'tratamiento.

~.. Eleqir el té.lrnai,oc'n\/e~liente de las bandas para cada diente.

1. Cep-ar prime,'amente los extremos mesial y distal de los tubos y la hendidura de las

\/ainas con la (:cr: ó:l1':': f"1antenerel adhesivo de la vinculación lejos antes de unir las

bandas.

;. Desinfecte i ~:,2qUl~asbandds y el diente. Prepare el adhesivo según las instrucciones del

'abricante, cuafl'lJ FJ ;:;¡jhesi'.'o de la vinculación sea mixto, extiéndalo alrededor de la superficie

,nterna .

.:t. COloque una iJeque,o :,Jlezaele papel duro sobre la banda, ponga la banda en su posición

con el dedo índice, apriételo hacia el gingival. Entonces apriete el borde de mesial-distal con el

r:olocador de banda";, Cu;moo los extremos mesial-distal de la banda coinciden con el molar,

<aloque y presione el hm,je rneslal-bucal y el borde distal-lingual.

r)ebe apreta¡ se .El io '::r90 del bo,-elede la corona si la banda es aplicada mas abajo.

,í. Para librarse ;~81ddr',esivc de ia vinculación innecesario cuando las bandas están en las

Josiciones cor{\:~u.a~"

';'. Remueva las bandas con el extractor de bandas al final del tratamiento. Ninguna

)recaución espe.Clalj\~ie qul.: :)1:;.' tomada al disponer de las bandas después de tratamiento.

,:'recaucioneSLE'1!trlr,;r,~qE}~5",---ª~!y~rteDcias,almacenamiento y caducidad.

Leer cuidcJt1(lsa;"'€"<C2las :nsl-ruD::ionespara usar estos productos.

• Se prohíbe el uso en periodo de gestación o si se tiene alguna enfermedad

• E J€'; en,: r:i'.; "¡d,¡ útil depende del periodo de tratamiento ortodóntico.

• L,J5 éit'i:.:.ct<ets ortooóntícos sólo deben aplicarse por los ortodoncistas
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• Ehad~ :'::' :,rtO(lÓl1ticos, bandas ortodónticas, tubos ortodónticos, ganchos,

b/)toíes envolturas linguales, arco facial, alambres de ligaduras, barras palatinas,

a:COf' .le alambre y retenedores linguales deberán almacenarse en un cuarto

~IF,¡:'h(j: 'emilaLio sin aire corrosivo.

<) :>t: s,J,Jlt,c"e aplica! métodos de desinfección antes del uso. La esterilización es el

métoCio ¡-pcomt2r¡dado. Se deben desinfectar o esterilizar completamente los

e!emf~ltds ante:s del uso.

• ~JD q ite !os tubos durante el uso de luz de curado o durante la adhesión, o

':"'.(1'"1.'3 ;a fUErza de vinculación.

~ : .. , . "C ' :"1:cdó'1tims son de un solo uso al igual que los brackets, se prohibía

pdra :aplicar los tubos usados a otro paciente.

."liJY (':~,,'no .¡ llícluei en el acero inoxidable, asegúrese que el paciente no es

se! ¡sll)íe o alér~~jcoa estos elementos.

• t:: ::r •.,)dlJnc-l:jtó dE:be informar al paciente sobre las posibles molestias para el uso

dE:: eL.:' .. .:e,:; \' en el nivel de malestar y guía para una correcta higiene bucal y

'EmrN ..Lr:r r2:';jularmente el elástico en función de la evolución en el tratamiento y

e ;'"dc:. ¡LS ~,:IGnelltos detallados en este documento deben ser administrados

SI .1i'3r: ,CIte p~x L: n profesional calificado.

e ., , ..:'1 "~l) O.'il íu,;; ojos (luede causar irritación mecánica .
. . .

: ,,,::., '1 ,10 causa efec.tos.

• f.. con,::'l...:,:o'.:on l¡~Die! no causa efecto adverso.

• :Ji ,r ¡1',J ..•.,li,~!," no ~;¡.~conoce ninguna evidencia de causas adversas.

• ',eJ se ::Q;,)Gcen los aspec.tos toxicológicos de los materiales en forma sólida.

• :.' ::"r:,'. (es:~jo:; fíc,icos )f químicos durante la quema cuando se expone al fuego o

• '::d':)n::..,:''ie CClk::nra n~ista la descomposición produce gases nocivos para la salud.

,Restricciones j,~,_,;:--¡o-

29
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En su aplicadó, ~Jr:'x:ta, lEche' por un profesional del área odontológica con especialización en

urtodoncia, n;nq. '1c'ie 'os productos presentan restricciones de uso.

Los producto~, C.L~Cl'LOllonCla se presentan de la siguiente manera:

• :kad:;;~ts: paauetes por 2.0 piezas individuales.

• Tubo',' :J.:;Quetespor 10 o 4 unidades.

• '!'lnCJ,' nrtoj()f)ticas: paquetes por 10 o por 1 unidad.

• Gdf1C!-I{JS' paquete pOi' 10 o por 1 unidad.

• • ;-" 'J' .il.~:nbre:paquete por 10 unidades.

• A,drnl}¡ '=~spara ngaduras: oaquete por 10 unidades.

• 3,,:¡-¿: palaÜn¡:JD: paquete por 2.o por 1 unidad.

.:\; ,::;:¡ C,3C,,:¡; ¡Ji:h,,¡u2i:e por 1 unidad.

• 3~Jtc¡,,~.sHn9uales, envoltura lingual, enlace lingual: paquete por 1 unidad.

Vida útil

Brackets, al,,'f!".,.!!':':;, aros, bcm"'nes, tubos, bandas, ganchos: 10 años

EI2.stómero:. :~(m()~
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