“2012 - Afio de Homenaije al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Toreturin b Dbl
OB it o orstitiottns
ANMAT DISPOSICION N 3 \ 3 “

BUENOS AIRES, 01 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-23374-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) 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 10- 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
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 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 35 y 30 a 34 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 Disposicion 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-1042-34, 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
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCiO Méﬁco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NoO ....... 3 .............

Nombre descriptivo: PRODUCTOS PARA ORTODONCIA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-696 - KITS PARA
ORTODONCIA.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/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 formacién, utilizandose resinas adecuadas para este
fin.

Modelo/s: Brackets, Tubos, Bandas Ortoddnticas, Ganchos, Arcos de Alambre,
Alambres para ligadura, Barras palatinas, Arco facial, Botones linguales,
envoltura lingual, enlace ‘Iingual.

Periodo de vida util: Brackets, alambres, arcos, botones, tubos, bandas, y
ganchos: 10 afios. Elastomeros: 2 afos.

Condicién 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 elaboraciéon: 1) N° 1032, Tongyi Road, Gongshu District 310015,
China.

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

Expediente N© 1-47-23374-11-1

DISPOSICION N© 3 ]m:.a\i\

@/ pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTE RVENTOR
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“2012 - Afio de Homenaie al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministonis b Fotled
%zcé&za&zzé %m
@ L 4]4/‘/ Lot

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

@" [Jmkalh

-

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-23374-11-1
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo% lﬁédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©

3.1

la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

y de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR S.R.L., se autorizd

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: PRODUCTOS PARA ORTODONCIA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-696 - KITS PARA
ORTODONCIA.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/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 formacion, utilizandose resinas adecuadas para este
fin.

Modelo/s: Brackets, Tubos, Bandas Ortoddnticas, Ganchos, Arcos de Alambre,
Alambres para ligadura, Barras palatinas, Arco facial, Botones linguales,
envoltura lingual, enlace lingual.

Periodo de vida util: Brackets, alambres, arcos, botones, tubos, bandas, y
ganchos: 10 afios. Elastémeros: 2 afios.

Condicion 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 elaboracion: 1) N° 1032, Tongyi Road, Gongshu District 310015,
China.




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

Se extiende a ACRYL-AR S.R.;.mzel Certificado PM-1042-34, en la Ciudad de
01 JUN

‘ Buenos Aires, a ....... ........, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 3 1 3 0 oS
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pr. OTTO A, ORSINGHER
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PROYECTO DE ROTH.G

1. Fabricaaw p
e Hingzhey Shinye Orthodontic Products Co. Ltd. — N© 1032 Tongyi Road -
g sl Lasarics - Hangzhou — CHINA 310015.
s Gioha! Orthodontics, LLC 7207 Van Ness Court — Malean — VA 22101.
2. Importado por Acrvi-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed
3. Product: pai - usc dental solamente — Productos para Ortodoncia, Marca: SHINYE.
4. Formas sie presentacion
s 7 sracte nrguetes por 20 piezas individuales.
e iunoy: paquetes por 10 o 4 unidades.
e bBandas crodonticas: paquetes por 10 o por 1 unidad.
o lxrctos paquste por 10 o por 1 unidad.
o Ao, Je alambre: paquete por 10 unidades.
s Aipmilees para ligaduras: paquete por 10 unidades.
o heites penabings: paquete por 2o por 1 unidad.
o Ao e al vaguete por 1 unidad.
o Borores inguaes, envoltura lingual, enlace lingual: paquete por 1 unidad.
5. Lote i
6. Fecha do o
7. Product & . o sl
8. Conservar = su srwass ariginal en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor
9. Verinstitconres de uso en el interior del envase.
10. Director terics: Gancra Broz — farmacéutica — MN 10898
11, Autorizanie per ia SNMAT - Pi1-1042-34.

12, Condicice o verta:

SANDRA _B&07
CHRISTIAN BO'CHENCO DIRECTGRA TECNICA

31



Av. .Eica»§ 4-9.13 {(§ 42701

Buenos. Aires - Argehtirfa
www.acryl-angag
Tel./Fax: (011) 4553-4%69
ventas@acryl-ar.com@E Fyt

-----------------

X
¥

Representania
Exclusivo

INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricadoe por:
e Hang:hou Shinye Orthodontic Products Co. Ltd. — N° 1032 Tongyi Road —
Gongshu District -~ Hangzhou — CHINA 310015.
e Giobal Orthodontics, 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 presenzacion:
5. Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor
6. Ver instruocicnes e uso en el interior del envase.
7. Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898
8. Autorizado por ANM.AT — PM-1042-34.
9. Condicién de venta:
Brackets

1. Seleccione el adhesivo del bracket

2. Pueden uniise ios rracket con cualquier adhesivo ortoddntico normal

3. Tome los brackets con el forceps hemostatico o las pinzas para brackets sobre la
Superficie del mesia- fistal o en tas alas distal y mesial del bracket y saquelo del empaque.
Mantener alejado ia biase de los brackets de cualquier contaminacion, esto tendria un
efecto perjudidiai pata ia adhiasion.

4. Verifique cada diente cuidadosamente por cualquier dafio que pudiera existir en qﬂ
@smalte para asequrarse de no tener ninguna sorpresa durante la adhesion.

Siga las instrucciones del fabricante del adhesivo ortoddntico por acondicionar los dientes.
5. Prepare el adhesivo ortodéntizo segin las instrucciones del fabricante. Aplique sélo una
cantidad pequefa del adhesivo al centro de la base del bracket, pero bastante como para
cubrir la superficie adhesiva. Esto producird una fuerza de vinculacién éptima.

5. Después de aplicar el adhzsivo, ponga el bracket en el diente de la manera usual,
encuadre el bracket y apriételo adelante. Antes de que el adhesivo endurezca (tiempo de
endurecido segli: las wistrucciones del fabricante del adhesivo), quite completamente

cualquier exceso de airadador de la base del bracket. Esto es particularmente importante
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para e! facil desprendimiente al final del tratamiento.

7. La unién puede completarse de la manera usual después de que el adhesivo ha
endurecido.
3. Los brackets puede: ser removidos con quitador de brackets o alicates de Weingart, pueden
romar los brackets uei inesial y distal y pueden soltar la base del bracket cuidadosamente del
diente cerrando los alicates y doblando los brackets. Entonces, si necesario, quite el bracket del
diente sin tirar torciendo el bracket brevemente a la derecha o izquierda. Ninguna precaucion
aspecial tiene ¢ie se” tornada al disponer de brackets después del tratamiento.

‘ Asegurarse Gue ins otras productos como los tubos ortodonticos, las bandas ortoddnticas,
adhesivos, ar- ¢ Je aleratres y otros accesorios estén en buena condicion buena y dentro

de la fecha de expiracion antes cle aplicarlos a los brackets ortodonticos.

Tubos

1. Los tubos orteddriticos puede adherirse con cualquier adhesivo estandar ortodontico.

Agarre los tubos con las pinzas de s brackets. Mantener alejado la base de los tubos de

cualquier conzaminacion, esto tendria un efecto perjudicial al adherir. Preparando los dientes.

1. Verifique cada dient= cuidadcsamente por cualquier dafio que pudiera existir en el esmalte

sara asegurarse de rio tener ninguna sorpresa durante la adhesion.

Siga las instruccones del fabricante del adhesivo ortoddntico por acondicionar los dientes.

3. Prepare el edhssivo ortoddntizo segln las instrucciones del fabricante. Aplique solo una
. -antidad pequzia de 2 esivo at centro de la base del tubo, pero bastante como para

~ubrir la superticie adhesiva, Esto producird una fuerza de la vinculacion éptima.

4. Después de arlicar el adhesivo, ponga el tubo en el diente de la manera usual, encuadre el

tubo y apriételo adelante. ~-
5. Antes de que i achesivo endurezca (tiempo de endurecido segun las instrucciones del
abricante de! zchasive). guite completamente cualquier rebaba del exceso alrededor del
iado de la base del tou. Fsto es particularmente importante para el facil desprendimiento
al final del tratenientu,
5. El &rco de slarnbre puede insertarse de la manera usual después de que el adhesivo ha
andurecido.

7. Los tubos nuenie ser ramavidos con el quitador del brackets posterior. Agarre los tubos

CHRIbTIAN BO!LHEN(,,O

DIRECTORA TECNICA
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2l mesial v distal v supite la bass de! tubo cuidadosamente del diente cerrando los alicates
;7 dobiando loz t.hos Entoncss, si necesario, quite el tubo del diente sin tirar torciendo el
tubc brevemernto al .srecho o izquierda.

finguna precaucion ee-acial tiene que ser tomada al disponer de tubos después del

tratamiento.

3andas
*. Elegir el tamzho ¢ niveniente de las bandas para cada diente.

. 2. Cerrar pririaiamente: fos extremos mesial y distal de los tubos y la hendidura de las
vainas con la <=3 dendsl mantenar el adhesivo de la vinculacion lejos antes de unir las
handas.
;. Desinfecte y s2que ‘as bandas y el diente. Prepare el adhesivo segln las instrucciones del
-abricante, cuanas & adhesivo de la vinculacidn sea mixto, extiéndalo alrededor de la superficie
nterna.
4, Cologue una pequesa pieza ae papel duro sobre la banda, ponga la banda en su posicion
con el dedo indice, apriételo hacia el gingival. Entonces apriete el borde de mesial-distal con el
~olocador de bandas. CCuando los extremos mesial-distal de la banda coinciden con el molar,
-ologue y presicne ef horde mesial-tucal y el borde distal-lingual.
Nebe apretaise a 1o 4o del borde de la corona si la banda es aplicada mas abajo.
5. Para librarss el adiesive de ia vinculacion innecesario cuando las bandas estan en las

. 20SICIONES COFietLds,
5. Reinueva las bandas con el extractor de bandas al final del tratamiento. Ninguna

srecaucion especial dare que se.” tornada al disponer de las bandas después de tratamiento.

Precauciones, restricrones, aclvertencias, almacenamiento y caducidad. &
Leer cuidadosane "ia las instrucciones para usar estos productos.

e Se prohibe el uso en periodo de gestacion o si se tiene alguna enfermedad

PR S,
o T o meside Gl depende del periodo de tratamiento ortoddntico.
o Lus urackels ortoaonticos sélo deben aplicarse por los ortodoncistas

nrofesoames.

ACRY

S O GERENTE
CHRISTIAN BOICHENCO
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Bracksme  etocdnticos, bandas ortoddnticas, tubos ortoddnticos, ganchos,
brtores envolturas linguales, arco facial, alambres de ligaduras, barras palatinas,
arcoe e alambre y retenedores linguales deberan almacenarse en un cuarto
oG - entilade sin aire corrosivo.
S¢ sugere apticar métodos de desinfeccidn antes del uso. La esterilizacion es el
métoos recomendado. Se deben desinfectar o esterilizar completamente los
elementos Brdes del uso.
No g e fos tubos durante el uso de luz de curado o durante la adhesion, o
vectva e fuerza de vinculacion.

- ~reddénticos son de un solo uso al igual que los brackets, se prohibia
para - =aplicar los tubos usados a otro paciente.
“iy COLmo v oticuel en el acero inoxidable, asegurese que el paciente no es
seristhie o alérgico a estos elementos.
O arwsduncista debe informar al paciente sobre las posibles molestias para el uso
de e, oos v oen @l nivel de malestar y guia para una correcta higiene bucal y
rempsczab regularmente el eldstico en funcion de la evolucién en el tratamiento y
g oery oecrrianty Jel material.
Todes s elernentos detallados en este documento deben ser administrados
solar ote por un profesional caiificado.

Lone fEo e ies 6jos puede causar irritacion mecanica.
S adilr oo causa efedtos.

£ convain son ta viet no causa efecto adverso.
Sy dids no S Cconoce ninguna evidencia de causas adversas.
v g6 ceaccen los aspectos toxicoldgicos de los materiales en forma sélida.
st flesgns fsicos y guimicos durante la quema cuando se expone al fuego o
Ciny

Cuai e censra niasta la descomposicion produce gases nocivos para la salud.

SOCfU GERENTE DIRECTORA TECNICA

CHRISTIAN BOICHENCO
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ventas@acryl-ar.com
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£n su aplicacié -+ ~ar~2cta, hecha por un profesional del area odontoldgica con especializacion en

urtodoncia, nina.onc ‘e fes productos presentan restricciones de uso.

Formas de pragentact |

Los producics ¢ Citouoncia se presentan de la siguiente manera:

‘/ida util

3racikats: pagustes por 20 piezas individuales.
Tubos saguetes por 10 o 4 unidades.
Tana, o orendonticas: paquetes por 10 o por 1 unidad.
Ganches' naguete por 10 o por 1 unidad.

=~ 37 aembie: paguete por 10 unidades.
Aarmnas para Yigaduras: paquete por 10 unidades.
Saire. Paladngs: paguete por 2 0 por 1 unidad.
Aron Faca: pagusie por 1 unidad.

Aotoi .25 linguales, envoltura lingual, enlace lingual: paquete por 1 unidad.

Brackets, alew.oie s, 2rcos, bowones, tubos, bandas, ganchos: 10 afos

Elastdmeras 2 arios

SOCIO GERENTE
CHRISTIAN BOICHENCO
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