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BUENOS AIRES, 09 MAR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2488-14-9 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Y

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones la firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.IA.
solicita 1a revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM-604-90, denominado: DISPOSITIVOS INTRAORALES, marca(s) 3M UNITEK.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Medicos ha tomado |la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 1886/14.

Por ellg;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-604-90, correspondiente al producto médico denominado:
DISPOSITIVOS INTRAORALES, marca 3M UNITEK, propiedad de la firma 3M
ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5629 de
fecha 9 de noviembre de 2009 vy sus rectificatorias y modificatorias, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-604-90, denominado: DISPOSITIVOS INTRAORALES, marca 3M UNITEK.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el cual
pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberad agregarse
al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N PM-604-90.
ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizaéién de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese. A
Expediente N° 1-47-3110-2488-14-9
DISPOSICION No©
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medlcimentoz Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N° , a los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-604-90 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A,

de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

ia modificacion

RPPTM hajo:

‘Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVOS INTRAORALES.

Marca: 3M UNITEK.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5629/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-7351/09-3.

DATO
IDENTIFICA TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA |

Vigencia del
Certificado de
Autorizacién y

Venta de Productos
Médicos

g9 de noviembre de 2014

09 de noviembre de'2019

|
|

Modelo(s)

- Resortes:

Nitinol coil Springs Open,
Nitinol coil Springs Close,
Hi-T TM II Nitino! Coil,
Resortes de Verticalizacion,
Resortes de Verticalizacién
con traba de seguridad
(Standard y 4 Stage),
Resortes de Verticalizacién
Instanténea,

Resortes de Verticalizacion
Universal,

Resortes de Verticalizacion

- Sujetadores para bandas:
Cajas linguales, i
Cajas linguales Level |
anchorage, }
Unitek MIA Sistema Arco
Intraoral Movil, g

MIA caja lingual curva.

- Sujetadores linguales:
Botones curvos adheribles,
Arandela grande,
Gancho molar,
Gancho lingual comb Corto,

Gancho lingual comb Largo,
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Doble,

Resortes de Rotacién Steiner
con cufia,

Torque de Raiz Individual
Edgewise, '

Arco de torquete de alambre
ligero,

ForsusTM resarte Plano de
Nitinol.

- Hilo elastomerito/tubos
elastomeritos/Sostenedor
Ez3.

- Cufia de rotacion,

- Paquetes de elasticos
Intraorales.

- Elasticos Intraorales en
paquetes,

- Ganchos y topes para
Arcos: Ganchos p/cerrar-
Gancho p/soldar-Auxiliares
Gurin-Barra Ortoddntica
ajustable.

Quad Helix/Estuche/Caja

! lingual curva y recta.

- Arcos linguales
Preformados: Arcos linguales
Horizontales / Verticales,
Calibre de Arco Lingual

Horizontal,

- Sistema de Interarco movil:

Boton lingual,

Boton lingual curvo,

——— |

Tubo bucal gancho,
Abrazadera lingual Iarga,f
Abrazadera lingual de bra':zo
corto,

Abrazadera lingual perfil bajo,
Abrazadera perfil bajo a:iacha,
Abrazadera perfil bajo
pequeia,

Abrazadera lingual adhesiva
de seguridad.
- Elastémeros:

Elasticos intraorales,

Eldsticos de latex.:
Productos de fuerza |
AlastiK™:
AlastiK Ligadura,‘ '
AlastiK Moédulo de fuerza,
AlastiK Cadena, !
AlastiK Protector bracLet -
Alasth cufia de rotacmn,
Atast:K Soportes E23
AlastiK Separador, ’

el

AlastiK Separador rr::_difapacor
AlastiK Ligadura Easy-To-Tie,
AlastiK Carretel cade.'na.-
Sistema AlastiK™ MilKro-
StikK™: -~
AlastiK MiKro-StiK Ligadura,
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Barra Palatai Level
Anchorage.

- Ligadura Elastomérica con
guarda.

- Unitek Torillo de Expansion
de accero inoxidable,

- Sistema de Modulos y
Cadenas:

Systema AlastikTM Mikro
Stik,

Médulos de Fuerza Alastik
Mikro-Stik para dispensacion
de unidad de uso,

Stiks para el Paciente Mini,
Quick-Stik con anillo central
de sujecion,

Sueltos,

Mddulos A/ Médulos
B/Médulos C/ Modulos Quik-
Stik S/ Médulos S/ Médulos
Loose S/ Mddulos Quik-Stick
S/ Médulos K/ Médulos KX/
Moédulos G,

Tiras para el paciente Mini-
Stik T™,

Cadenas de Moédlos C
Precortadas (Molde por
inyeccion),

Bobina continua de Médulos C

en cadena,

AlastiK Mini-StiK Ligaduré,
AlastiK QuiK-StiK Ligadura,
AlastiK MiKro-StiK Cadena,
AlastiK QuiK-StiK Separador

- Instrumentos Intraorales |
Resortes espirales H.|-T Iil,
Hi-T II SS Resortes espii[ales,
Resortes de retrag;iér\'l,
Resortes de retraccion de
alambre ligero,
Resortes de retraccion
Edgewise,

Resorte T cerrado,
Resorte T Pietcher,
Resorte Pietcher,

Resorte de rotacion Steiner
con cufia, :
Resortes de rotacion Slteiner,
Ganchos y Topes para'Arco
con Alambre, L

Tubos redondos abiertos,-
Tubos rectangulares abiertos,
Topes por friccién, |
Gancho soldable arco Edg.,
,Gancho soldable Ex Oral Edg,
Ganchos arcos redondos
soldables,

Alicate para gancho arco Edg.
Alicate para gancho {Ex Oral

Edg.,
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Cadena continua Mikro-stik Gancho arco redondo,
CK, Gancho tubo redondo abierto,
Carrete de cadena continua, Gancho rectang abierto,
Dispensador de carretes Gancho Ex Oral rectang
Alastik. abierto. Dispositivo Corrector

Anti-Fatiga Forsus™,

Forsus Corrector anti-fatiga,
Forsus Moéduio EZ Reord |
izquierdo, I
Forsus Modulo EZ Reord
derecho, '

Forsus Mddulo EZ2 Kit,
Forsus Modulo EZ2,
Forsus Médulo EZ2 Reord
izquierdo,

Forsus Mddulo EZ2 Reord
derecho,

Forsus Nitinol Conjunto

resorte plano, I

Forsus Nitinol resorte plano

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la firma
3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-604-90, en Ja Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... 0 ..5...ka...2.g.15
Expediente N° 1-47-3110-2488-14-9.
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