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DISPOS]CION Ne

BUENOS AIRES,VI J MAR 2017
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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2080-16-1 del Fiégistro ‘de’

CONSIDERANDO:

Que corresponde autorizar la mscrlpcuon en el RPPTM del pr

médico objeto de la solicitud.

_esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Que por' las presentes actuaciones ACRYL - AR S.R.L. so_licita'é"_e
- autorice la i_nécr,i-pcién en el Registro Productores y Productos-deé 'I;aé:nbl,ogia .

Mé’dic’a _‘(F'lPPTM) de esta Administracién Nacional, ‘de ‘un nuevo ';"J,rodg_c_:é,jo: -

Que las actividades de elaboracién- y comercializacién de- .
- prdduttos médicos se encuentfan 'conten‘iplédas'pér la‘Ley 16463, eliDecreto . -
9763/64 y MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00, m'cbrbbrada al 'ordenam'ieh:t_o:-:'-'

juridico nacional por D|sp05|C|on ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), norma':s'-'

Que consta Ia evaluat.:lon técnica producuda- por la: Drec:ciclﬁn-f-"' ‘-
Na;:iénal' de Productos Médicos, en la que informa que el-prqducto estudiéd§ o
ret'Jne Ios requisitos técnicos que contempla la nor;ma Iegal vigente, y qu’e Io;.;'
- establecimientos declarados demuestran .aptitud para la elaboracnow. "y el"'

'control de calldad del- producto cuya inscripcion en el Reglstro se sohata .

aducf:d I
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| N° 1490/92 y Decreto Ne. 101 del 16 de dlClembre de 2015

. :.ARTICULO 2° - Autorlzanse Ios textos de los proyectos de rotulo/:

-,,Ia Ieyenda Autorlzado por Ia ANMAT PM- 1042 86 con exclu5|on de tod

~‘leyenda no contemplada en Ia normatlva vngente

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.
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Por ello;

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '

DISPONE

marca .SHENZHEN SUPERLINE, nombre descrlptwo PRODUCTO:

Inscripcion en el RPPTM, de la presente D|sp05|C|on y que forma

.mtegrante de la misma.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIClNAL DE -

T

mstruccmnes de uso que obran a fOJaS 13y 14 a 16 respectlvamente A

Que se actua en virtud de las facultades conferldas por el Decretb |

"ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores -
y Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM) de Ia AdmlnlstraCIon Na 1onal de',' -

- Medlcamentos, Alrmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) del producto medlco'.-f_'_j.‘?;'.

PARA‘_: .

- ORTODONCIA y nombré técnico MATERIALES PARA.ORTO_DONCIA de acuerdo .
- ccon’ Io solicitado  por ACRYL - AR S. RL ¢on- ibs"Déltos 'Identiﬁcaforios wo
| "_Caracterlstlcos que Fguran como Anexo en eI Certlf”cado de Autorn aC|on e"‘i_ T

parte

o ARTICULO 30.- En-los rotulos e instrucciones de uso'autorlzados debera ﬁg'urér_”; .

a -otra .

ARTICULO 40 - La wgencua del Certlf‘cado de Autonzacnon mencmnado

Artl’culo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el‘mis

!

e'n' el

mo. -
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de |a presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2080-16-1
DISPOSICION No©

FR
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Subadministrador Naoicsal
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Av, Elcano 4933 (C
Ruenos. Aires ~

7
2 5 5 www. -0 R
Hﬁm (OTTAB Y3 A

T

* ?%emresemczme
Exclusivo

PROYECTO DE ROTULO

1.. Fabricade por: SHENZHEN SUPERLINE TECHNOLOGY COQ., LTD — Room B-314, Century Holidays
Plaza, 9030 Shennan Ave. Nanshan, Shenzhen Guangdong CHINA 518053
Impartado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — CABA — Argentina

' Producto para uso dental solamente - Productos para Ortodoncia, Marca: Shenzhen Superline
Modelos: XXX

NO de lote

W

4

5. ' Fecha de elab.:

6. A Fecha de Vto:

7. Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.
8. Ver instrucciones de uso en interior del envase

9. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
10. Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica - MN 10898

11. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1042-86

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

¢ v

ACRYL-AR S.R.4

——
A BROZ
SANDRA BR

SOCIC GERENTE ﬁCO
GTRECTORA TECNICA

CHRISTIAN BOICHE
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: SHENZHEN SUPERLINE TECHNOLOGY CO., LTD — Room B-314, Century Holidays
Plaza, 9030 Shennan Ave. Nanshan, Shenzhen Guangdong CHINA 518053

2. Importado por Acryl-ar SRL — Av, Elcano 4593 — CABA — Argentina
Producto para uso dental solamente — Productos para Ortodoncia, Marca: SHENZHEN [SUPERLINE =
Modelos: XXX

Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de {a luz y el calor.

w

Ver instrucciones de uso en interior del envase

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1042-86

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

© @ N D ;s

Instrucciones de uso

Aleaciones metalicas NITI, acero inoxidable _
e La vida (til de almacenamiento de estos productos de alambre es de 5 afios. Esta vida (til de
almacenamiento se debe a la capacidad que tienen las bolsas de polietileno de resistir entornos

de fuerte radiacién ultravioleta y mantener los arcos libres de contaminacion.

e los productos fabricados por Shenzhen no son estériles. En caso de que sea neEesario, el
ortodontista debera esterilizarlos siguiendo las normas y practicas establecidas antes er utilizarlos
en un paciente.

e Estos productos contienen niquel y otros elementos que el estado de California |considera
Cancen’genos. Las pruebas de salinidad han demostrade que los metales migran de los
dispositivos de cable a los fluidos de la cavidad bucal y pueden, por lo tanto, ser ingeridos. De
igual modo, estos metales pueden producir una reaccién alérgica al paciente. Si tal rtJaccic’m se

produce, retire el alambre de inmediato del paciente.

. L

Y

ACRYL-AR S.R.L.

—

>ANDRA BROZ

DIRECTORA TECHICA

SO0CI0 GERENTE
CHRISTIAN BOICHENGD
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o Estos productos de alambre se cdiasifican como dispositivos de un soio uso Hebido a la

probabilidad de deformacién al utilizarlos por primera vez y, en consecuencia) resultarian
asimétricos y menos efectivos para la correccion problemas de oclusién. Ademds. Es! posible que
la reutilizacién de estos dispositivos de alambre aumente la probabilidad de una ruptura,

exponiendo al paciente a cortes y a una posible ingesta del metal.

Reactividad de cada aleacién
« Estabilidad: Todas las aleaciones son estables,
¢ Peligro de descomposicion: Resistentes a la corrosion en numerosos ambientes.

» Incompatibilidad: Acidos, bases y oxidantes. Pueden praducirse hidrégeno y vapores [venenosos.
El metal fundido reacciona violentamente con el agua.

Riesgos para la salud
+ Los arcos usados son desechos que presentan peligro biocldgico
» Las aleaciones de estos arcos HMI contienen niguel. Un pequefio porcentaje de pacie'Ltes puede
ser alérgico a estos metales. Si se produce una reaccién alérgica, recomiende al pagiente que
consulte con un facultativo.
» E niquel figura entre los posibles carcinogenos incluidos en el "Informe anual sobre
carcindgenos" del Programa de Toxicologia Nacional de los EE.UU. y en monografias publicadas

por la Agencia Internacional de Investigacion sobre el Cancer (IARC). Sin embargo, en un

reciente estudio epidemiolégico realizado por IARe no se observé aumento de las| tasas de
incidencia entre los trabajadores de especialidades de acero.
« Aunque, en la forma en que se venden, los alambres ortodoncicos de m’quel—titaJ io, acero
inoxidable no conllevan riesgo fisico o sanitario, en operaciones subsiguientes como la |abrasion,
fusion, soldado, corte o cualquier otro tipo de tratamiento pueden generarse polvo ¢ vapores

posiblemente peligrosos en caso de inhalacién, ingestién o contacto con la piel o los ojosl

l

SANDRA eBg'f;tﬂ ACRYL-AR S.R.I

RIRECTORA TECNICP

SOCIO GERENT,
CHRISTIAN BOICHEN Co
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Principales rutas de entradas
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Tel/Fax: (011} 4533-4700

ventas@acryl-arcom

Formas de presentacion

Vida Util
Lav

HERIDAS PUNZANTES: Las infecciones y la transmision de enfermedades consecuencia de las

heridas punzantes son el riesgo mas importante asociado con los productos fabricados de
alambre. En caso de herida punzante, retire el alambre y limpie la herida siguiendo
procedimientos apropiados de primeros auxilios. Este tipo de heridas puede iniciar lajtransmision
de infecciones. Consuite con el médico si la herida muestra sefales de irritacidn.

Para evitar infecciones secundarias en otras personas, trate como peligrosos los alambres que
hayan entrado en contacto con la sangre y eliminelos por un métode seguro. Siga procedimientos
que protejan a los pacientes y a las demas personas contra la infeccion y la traljsmisién de
enfermedades resultantes de la herida.
INGESTION: Obtenga asistencia médica en caso de ingestion de piezas cortantes o de grandes
cantidades de
material,
CONTACTO CON LOS 0JOS: Para eliminar pequefias particulas, lave con abundante agua
corriente y obtenga asistencia médica. En caso de contacto de piezas grandes de aIaere con los
ojos, acuda a un facultativo para primeros auxilios y obtenga asistencia médica.
CONTACTO CON LA PIEL: Elimine el exceso de polvo con un cepillo. Lave cuidadoJamente fa
zona afectada con agua y jabdn. Retire la ropa que tenga polvo de NiTi.
INHALACION: Primeros auxilios de urgencia: Haga salir a la persona al aire libre. Silcontintan

los sintomas, consulte con un facultativo.

e Niti archwires: (arcos —Niti
10pcs / pk. para superclasico, y 5 PC / pack para activado por calor.

« -Niti reverse curves: (Niti Revertida curvas)

2pcs /[ pk.

s -Niti Open Coil Springs: (Niti Abiertos Coll resortes) :
2pces / pk.

+ -Niti Close Coil Springs: (Niti Cerrados resortes): C
10pcs / pk

ida (til de todos los preductos de ortodoncia es de S afios.

RA BROZ
SANDE 898

. 1 ACRYL-AR S.R.L|
DIRECTORA TECNICA

SOCIO GERENTE
CHRISTIAN BOICHENGO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expedlente No: 1-47- 3110 2080-

161

'EI Adm|mstrador Naaonal de la Admlnlstracmn Nacmnal de MedtcarTlentos,'--_.:_'_L.f'r_--_7'

Allmentos gTecnologla Medlca (ANMAT) certifica que, medlante la Dtspo

S|C|0n' L

................... , Y de acuerdo con lo sohmtado por ACRYL - AR S. R.l._'., se. =

s .;autonzo la mscrlpcmn en . el Reglstro Nacnonal de Productores y Productos de-'-,.' L

.Tecnologla Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con los suguuentes
|dent|ﬁcator|os caracterlstlcos.

Nombre descnptwo PRODUCTOS PARA ORTODONCIA.

-lCodlgo de |dent|fcaC|on y nombre tecnlco UMDNS 16-697 - MATERIALES PA_R'A—,-‘.: _

| ORTODONCIA
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SHENZHEN SUPERLINE
Clase de Rlesgo II
Indicauon/es autonzada/s Generar un mowmlento en Ios dlentes qL
| posncnone corll*ectamente con el f‘n de evitar la mal oclusron | -
: Mgdelo/s: Deltajet acero inoxidable arco de alambre.

- {?eltéjet arco de alambre nitinol baja friccién.

ie los - -

Deltéjet arco de allé'mbré nitinol activ'ado-bor calor,
" Deltajet arco de alambre invisible color diente.

Deltajet arco de alambre curva reversa.

datos"s‘; |



Al
: l'D.eI.tajet_:re'sorte .abier.to nitinol.
Deltajet resorte-cerrado nitinol.
_ ..D(.-:-l}:ajet arco de alambre lingual.
 Deltajet-alambre super eléstico NiTi.
'.Del'tajét alambre recto acero inoxidable.
' Deltéje‘t arco dé alambre nitinol super 'eiéstico.
Periodo de wvida atil: 5 afios.
Forma de presentaaon Por unldad
: COI’IdICIOI’T de uso: Venta Exclusiva a Profesmnales e Instituciones Sanltarlas
Nombre del Fabricante: SHENZHEN SUPERLINE TECHNOLOGY CO., LTD.
Lugar/es._de elaboracion: Room B-314, Century Hohdays Plaza,' 9030 Shennén

- Ave. Nanchan, Shenzhen Guangdong CHINA 518053.

Se ex‘tiende a ACRYL - AR S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién ‘dell

" PM- 1042 86, en la Ciudad de Buenos Aires, a - 5 MAR:: 2(]1/ ., siendo su

- vrgencxa por cinco (5) afios a contar de la fecha de su-emisién.
.DIISPOSICION NO 2 5 5‘ ;?'

7
Br. WOBERTO LML/\‘ |

Subadministrador” Naciesal
. A N M A 'I‘
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