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BUENOS AIRES, 16 0CT 2018

VISTO el Expediente N© 1-47-2662-13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuéciones CENTRO SBZ S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
esfablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracfén y el

control de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N@ 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) ae fa Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto ﬁﬂédico
marca 3M UNITEK, nombre descriptive INSUMOS PARA ORTODONCIA vy
nombre técnico MATERIALES PARA ORTODONCIA de acuerdo con lo solicitado
por CENTRO SBZ S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicién 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 1474 a 1475 y 1476 a 1483

respectivamente.

_—



2015 - Ao de/ Bicentenario del Congreso de Jos Pueblos Libres”!

o 2 G DISPOSICION N-

b T 20T

%f« focriise o S oralhdoctins & 5 é :;

AN AT
ARﬁ'iCULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1257-34, con exclusién de toda otra
Iey;enda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4¢.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Artfculo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Proauctos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notiﬁ-quese al interesado, haciéndole entrega de copia
auténticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de
Info!rmacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-2662-13-8

DISPOSICION NO 8 5 4 ?

FR

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT
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ODONTOLOGIA

PROYECTO DE ROTULO
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Fabricado por:
¢ 3M UNITEK Corporation — 2724 South Peck Rd. — Monravia, CA, ESTADOS UNIDQOS
91016. ' _
¢ 3M do Brasil Ltda. - 750 Avenida Gerassina Tavares — Jd. Yolanda — Sao José do Rio
Preto, Sao Paulo BRASIL 15061.
e 3M EDUMEX S.A. DE C.V. — 6620 ORIENTE CALLE RAMON RIVERA LARA - CD. JUAREZ,
Chihuahua, MEXICO 32605.
e« ACME-MONACO CORP — 205 Cross St. — 500 CENTRAL DR. — PRESQUE ISLE, ME
, ESTADOS UNIDOS 04769.
o CABLESTRAND CORP.-2660 SIGNAL PKWY — Signal Hill, CA ESTADOS UNIDOS S0755.
o CERADYNE INC- 3169 Red Hill Avenue — Costa Mesa, CA ESTADOS UNIDOS 92626.
¢ G &H WIRE CO. — 2165 Earlywood Dr. — FRANKLIN, IN ESTADOS UNIDOS 46131.
" e HU-FRIEDY MFG. CO LLC — 3232 n Rockwell St. — CHICAGO, IL ESTADOS UNIDOS
60618.
+ Ingels Engineering Inc. — 1828 Evergreen ST, — Duarte, CA ESTADQS UNIDOS, 91010.
e KARL HAMMACHER GMBH - Steinendorferstr. 27 — Solingen, Nordrhein- Westfalen,
ALEMANIA D-42699,
e HANGZHOU ORJ MEDICAL INSTRUMENT & MATERIAL CO., LTD — N© 8 XiYuan 5" Rd -
West Lake Tech & Eco Distric (Sandun) — HANGZHOU, Zhejiang CHINA 310030.
e SHIODA DENTAL CORP. — 53 TOBARA — NASUKARASUYAMA, Totigi JAPON 321-0517.
s SPT ROTH LTD — Werkstrasse 28 — Lyss, Berna, SUIZA 3250.
"« YDM CORP - 28 IMAIZUMI — HIGASHIMATSUYAMA-SHI, Saitama JAPON 355-0042.
¢  YOUNG MICROBRUSH LLC —~ 1376 Cheyenne Ave., — GRAFTON, WI ESTADOS UNIDOS
53024.
Importado por: CENTRO SBZ S.A — Obispo Trejo 29 EP — Provincia de Cordoba — Argentina.
Insumos para Ortodoncia: Marca: 3M Unitek.
Modelos: segin corresponda
Lote N©
Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:
Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver Advertencias, pre nes y contraindicaciones en e! interior del envase. M

‘CENTRQ SBZ s.a. ' CAROLINA S. KESTLER
JORGE O. SIBONA : BIOINGENIERA
PRESIDENTE M.P. 27744249



10. Directora técnica: Carolina Kestler - Bioingeniera - M.P 27744249
11. ‘Autorizado por la AIN.M.A.T - PM-1257 - 34

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

CAROLINAS. KESTLER
BIQINGENIERA
M.P. 27744249

CENTRO SBZ s.a,
JORGE O. SIBONA -
PRESIDENTE
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.
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Fabricado por:

3M UNITEK Corporation — 2724 South Peck Rd. — Monrovia, CA, ESTADOS UNIDOS
91016.

3M do Brasil Ltda. — 750 Avenida Gerassina Tavares — Jd. Yolanda — Sao José do Rio
Preto, Sao Paulo BRASIL 15061.

3M EDUMEX S.A. DE C.V. — 6620 ORIENTE CALLE RAMON RIVERA LARA — CD. JUAREZ,
Chihuahua, MEXICO 32605.

ACME-MONACO CORP — 205 Cross St. — 500 CENTRAL DR. ~ PRESQUE ISLE, ME
ESTADQOS UNIDOS 04769,

CABLESTRAND CORP.-2660 SIGNAL PKWY — Signal Hill, CA ESTADOS UNIDOS 90755.
CERADYNE INC- 3169 Red Hill Avenue — Costa Mesa, CA ESTADOS UNIDOS 92626.

G & H WIRE CO. — 2165 Earlywood Dr. — FRANKLIN, IN ESTADOS UNIDOS 46131. [/
HU-FRIEDY MFG. CO LLC - 3232 n Rockwell St. = CHICAGO, IL ESTADOS UNIDOS
60618. | '

Ingels Engineering Inc. — 1828 Evergreen ST. — Duarte, CA ESTADOS UNIDOS, 91010.
KARL HAMMACHER GMBH - Steinendorferstr, 27 — Solingen, Nordrhein-Westfalen,
ALEMANIA D-42699. -
HANGZHOU ORJ MEDICAL INSTRUMENT & MATERIAL CO., LTD — N© 8 XiYuan 5" Rd —
West Lake Tech & Eco Distric {Sandun) — HANGZHOU, Zhejiang CHINA 310030.
SHIODA DENTAL CORP. — 53 TOBARA — NASUKARASUYAMA, Totigi JAPON 321-0517.
SPT ROTH LTD — Werkstrasse 28 - Lyss, Berna, SUIZA 3250.

YDM CORP - 28 IMAIZUMI — HIGASHIMATSUYAMA-SHI, Saitama JAPON 355-0042. .
YOUNG MICROBRUSH LLC — 1376 Cheyenne Ave, — GRAFTON, WI ESTADOS UNIDOS
53024.

Importado por: CENTRO SBZ S.A ~ Obispo Trejo 29 EP — Provincia de Cordoba — Argentina.

Insumos para Ortodoncia: Marca: 3M Unitek.

Modelos: segln corresponda

Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor,

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver Advertencias, precauciones y contraindicaciones en el interior del envase.

Directora técnica: Carolina Kestler - Bicingeniera - M.P 27744249
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1257 - 34 '

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. ;

CAROLINA S. KESTLER

CENTRO SBZ 5.4, BIOINGENIERA
JORGE O, SIBCNA M.P. 27744248

PRESIDENTE



ORONTOLOGIA

Brackets

1. Haga la profilaxis de los dientes con piedra pdmez o pasta que no contenga grasa. Enjuague con agua.
Aislé los dientes con rollos de algodon. Figura 1.

2. Seque los dientes complementando utilizando una fuente de aire libre de aceité y humedad. Figura 2.
3. Grabado: Aplique el acido grabador Transbond a las superficies de los dientes siguiendo las

instrucciones del fabricante para sequir las correctas instrucciones recomendadas. Figura 3.

>
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Nota: Si se utiliza el imprimador insensible a la humedad Transbond después de enjuagar con agua,

remueva el exceso de agua, pero no seque la superficie del diente,

Imprimando las superficies con el pincel

Imprimador Transbond

1. Dispense una pequefia cantidad (como tres gotas) del Imprimador Transbond XT en el receptaculo.
2. Aplique una fina y uniforme capa de imprimador en gada supetficie de los dientes que seran foto

curados, usando las brochitas desechables adjuntas. Figura 5.

(L

CENTRQ §BZ 5.a. CAROLINA S. KESTLER
JORGE 0. SIBONA : BIOINGENIERA
PRESIDENTE ‘ M.P. 27744249



ODONTOLOGIA

Nota: Como el imprimador para el adhesivo Transbond act(ia como un agente acuoso, 50lo es necesario
una fina capa de imprimador para foto curar los brackets de ortodoncia.

Adhesion
Remocién del instrumento:
» Determine el diente que se va a adherir. Seleccione el instrumento recubierto con adhesivo y

desprenda hacia atras la lengiieta de la ampolla del instrumento individual.

Figura 14

Precaucion:
Para evitar que el adhesivo se cure prematuramente, no abra los paquetes de las ampollas hasta que

este listo para colocar el instrumento. Las ampolias no se pueden resellar.

2. Para sacar el instrumento recubierto con adhesivo de la ampolla, sujete los lados mesial/distal del
instrumento con un instrumento para colocacion de brackets y sagquelo rapidamente con un movimiento

recto y hacia arriba.

Figura 15

L& -

Nota: el instrumento ya esta orientado en la ampolla para facilitar su colocacidn.

Figura 16

CENTRD BZ sa. CAROLINAS. KESTLER

JORGE O. SIBONA BICINGENIERA
PRESIDENTE : M.P. 27744249



ODONTOLOGIA

3. Coloque holgadamente el instrumento sobre la superficie del diente, acomdédelo en su posicion final y

luego presidnelo firmemente.

Nota: Si se va a demorar la colocacién final, cubra la boca del paciente con una mascarilla u otro articulo

de color oscuro para evitar el curado prematuro del adhesivo con la luz ambiental.

4. Retire suavemente el exceso de adhesivo que se encuentra alrededor de la base del instrumento.
5. Mantenga fija la luz de curado a una distancia de 2 a 3 mm sobre el contacto inter proximal, en el caso
de instrumentos metalicos, y perpendicular a la superficie, en el caso de los instrumentos de ceramica. /

Los brackets de ceramica requieren un tiempo minimo de curado de 10 segundos y los brackets metalicos
requieren un tiempo minimo de 20 segundos. Los brackets de cerdmica se exponen haciendo pasar la luz
a trabes del bracket (Figura 17). Los brackets metalicos se exponen a la luz dirigiendo esta hacia la
interfaz del bracket con el adhesivo, ya sea desde los bordes mesial y distal o desde los bordes oclusal y
gingival. Una técnica que se sugiere para acelerar el curado por luz de los brackets metalicos, es colocar

la guia de la luz de curado inter proximal a los dos brackets y curar 10 segundos (Figura 18).

Figura 17

Cersmica

Figura 18
Metal

Sin embargo, para que el bracket se cure completamente, ambos de sus lados deben curarse. Para la
curacion de uniones molares consulte la nota 52,

Nota 52: 7

Para cementar tubos molares, cure por 20 segundos por oclusal y 20 segundos por mesial (Figura 19)

Tubos molares para Cementado Directo.

) CENTRESBP s 77 ]
JORGE O. SIBONA CARCLINA . KESTLER"
PRESIDENTE BIOINGENTERA

M.P. 27744349



ODONTOLOGIA

Uniones molares
Precaucion: Por favor seguir las instrucciones del fabricante respecto al manejo, uso adecuado y

proteccién ocular recomendados durante el uso de una luz de curado.

6. Los arcos se pueden colocar inmediatamente después de la curacion del dltimo sistema.

/ |

1. Los brackets de metal se pueden quitar con el inétrumento para quitar brackets Lift-Off de Unitek. Una

Procedimientos para despegar brackets

alternativa para quitar los brackets de doble ala de sujecién es utilizar unas pinzas How u otras pinzas
similares para comprimir mesial-distaimente las alas de sujecion entre si, y desprender el bracket del

diente.

12, Use una técnica general de remocién para despegar uniones molares.

2. Quite del diente e! adhesivo remanente usando una pieza de mano de baja velocidad con una fresa de
carburo de tungsteno.

3. Pula el diente con'harina de piedra pémez de textura media.

Tubos

1. Los tubos ortodonticos puede adherirse con cualquier adhesivo estandar ortoddntico.

Agarre los tubos con las pinzas de los brackets. Mantener alejado la base de los tubos de cualquier
contaminacién, esto tendria un efecto perjudicial al adherir. Preparando los dientes.

2. Verifigue cada diente cuidadosamente por cualquier dafio que pudiera existir en el esmaite para
asegurarse de no tener ninguna sorpresa durante la adhesion.

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

3. Prepare el adhesivo ortoddntico segln las instrucciones del fabricante. Aplique s61o una cantidad
pequena del adhesivo al centro de la base del tubo, pero bastante como para cubrir la superficie
adhesiva. Esto producira una fuerza de la vinculacion dptima.

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

apriételo adelante.

CAROLINA 8. XKESTLER
BIOINGENIERA

CENTRO SBZ 5.a. M.P. 27744249

JORGE O. SIBONA
PRESIDENTE



ODONTOLOGIA

5. Antes de que ¢! adhesivo endurezca (tiempo de endurecido segln las instrucciones del fabricante del
adhesivo), quite completamente cualquier rebaba del exceso alrededor del lado de la base del tubo. Esto
es particularmente importante para el facil desprendimiento al final del tratamiento.

6. El arco de alambre puede insertarse de la manera usual después de que el adhesivo ha endurecido.

7. Los tubos pueden ser removidos con el quitador del brackets posterior. Agarre los tubos al mesial y
distal y suelte la base del tubo cuidadosamente del diente cerrando los alicates y doblando los tubos.
Entonces, si necesario, quite el tubo del diente sin tirar torciendo el tubo brevemente al derecho o
izquierda.

Ninguna precaucion especial tiene que ser tomada al disponer de tubos después del tratamiento.

Bandas /

1. Elegir el tamafio conveniente de las bandas para cada diente.

2. Cerrar primeramente los extremos mesial y distal de los tubos y la hendidura de las Vainas con Ia cera
dental mantener el adhesivo de la vinculacién lejos antes de unir las bandas.

3. Desinfecte y seque las bandas y el diente. Prepare el adhesivo segln las instrucciones del fabricante,
cuando el adhesivo de la vinculacién sea mixto, extiéndalo alrededor de la superficie interna.

4, Coloque una pequefia pieza de papel duro sobre la banda, ponga fa banda en su posicion con el dedo
indice, apriételo hacia el gingival. Entonces apriete el borde de mesial-distal con el colocador de bandas.
Cuando los exfremos mesial-distal de la banda coinciden con el molar, coloque y presione el borde
mesial-bucal y el borde distal-lingual.

Debe apretarse a lo largo del borde de la corona si la banda es aplicada mas abajo.

5. Para librarse del adhesivo de la vinculacidn innecesario cuando las bandas estan en las posiciones
correctas. '.

6. Remueva las bandas con el extractor de bandas al final del tratamiento. Ninguna precaucion especial

tiene que ser tomada al disponer de las bandas después de tratamiento.
Nota: Se deben utilizar solo una vez en un tratamiento de ortodoncia. No obstante, la banda se puede
utilizar para ajuste de tamafios, y se puede volver a usar si se siguen procedimientos de desinfeccion

adecuados.

Procedimiento de limpieza

« Limpie las bandas ultrasonicamente. Deje reposar en limpiador de uso general o equivalente por
un minimo de cinco (5) minutos.
« Enjuague las bandas debajo de un chorro de agua por un minimo de 15 segundos.

CARCLINA S KESTLER

BICINGENIERA

! SBZ 5.3,
ggﬂggg. SIBONA M.P. 27744249

PRESIDENTE




ODONTOLOGIA

« Enjuague con agua destilada por un minimo de 15 segundos.

Procedimiento de desinfeccién

+ Coloque las bandas en la bandeja de vapor del autoclave. Utilice agua destilada en el
esterilizador.

» Deje las bandas en el autoclave por un minimo de 20 minutos a 260 °F / 127°C. Deje que las
bandas se enfrien lo suficiente, luego retirelas. Seque exhaustivamente las bandas; asegurandose

de que cualquier punto de soldadura no este himedo.

Precauciones, restricciones, advertencias, almacenamiento y caducidad. /
Leer cuidadosamente las instrucciones para usar estos productos.

« Se prohibe el uso en periodo de gestacidn o si se tiene alguna enfermedad cronica seria.

+ El periodo de vida dtil depende del periodo de tratamiento ortoddntico.

 Los brackets ortodénticos sélo deben aplicarse por los ortodoncistas profesionales.

s Brackets ortoddnticos, bandas ortoddnticas, tubos ortoddnticos, ganchos, botones
envolturas linguales, arco facial, alambres de ligaduras, barras palatinas, arcos de
alambre y retenedores linguales deberdn almacenarse en un cuarto limpio y ventilado sin
aire Corrosivo.

« Se sugiere aplicar métodos de desinfeccion antes del uso. La esterilizacion es el método
recomendado. Se deben desinfectar o esterilizar completamente los elementos antes del
uso.

« No quite los tubos durante el uso de luz de curado o durante la adhesion, o afectara la
fuerza de vinculacion. :

« Los tubos ortoddnticos son de un solo uso al igual que los brackets, se prohibia para
reaplicar los tubos usados a otro paciente.

e Hay cromo y niquel en el acero inoxidable, aseglrese que el paciente no es sensible o
alérgico a estos elementos.

« ' El ortodoncista debe informar al paciente sobre las posibles molestias para el uso de
elasticos y en el nivel de malestar y guia para una correcta higiene bucal y remplazar
regularmente el elastico en funcién de la evolucién en el tratamiento y el envejecimiento
del material.

¢ Todos los elementos detallados en este documento deben ser administrados solamente
por un profesional calificado.

e El contacto con los ojog’plyede causar irritacion mecanica.

CENTRO S8Z 5.4, CAROLINA S, KESTLER
mﬁé«ﬁb@ﬁ? BIOINGENIERA

M.P. 27744249




« Lainhalacion no causa efectos.

« FEl contacto con la piel no causa efecto adverso.

» Por ingestion no se conoce ninguna evidencia de causas adversas.

« No se conocen los aspectos toxicoldgicos de los materiales en forma sdlida,

« Existen riesgos fisicos y quimicos durante la quema cuando se expone al fuego o calor.

¢ Cuando se calienta hasta la descomposicion produce gases nocivos para la salud.
Restricciones de Uso
En su aplicacion correcta, hecha por un profesional del érea odontoldgica con especializacion en

ortodoncia, ninguno de los productos presentan restricciones de uso.

Almacenamiento

Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor

Formas de presentacion:
Por unidad para cada modelo

Vida util
Brackets, alambres, arcos, botones, tubos, bandas, ganchos: 10 afios

Elastémeros: 2 afios

CARCLINA S, KESTLER '
SB7 5.2 BIOINGEMIERA
SIBONA M.P. 27744249
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ANEXQ
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-2662-13-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N%Si? y de acuerdo con lo solicitado por CENTRO SBZ S.A., se
autdrizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: INSUMOS PARA ORTODONCIA.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-697 - MATERIALES
PARA ORTODONCIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 3M UNITEK.
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Prevenir a corregir maloclusiones dentarias vy
deformidad dentofacial.
Modelo/s: Brackets metalicos:
Unit:'ek Gemini SL Brackets auto ligantes.
Unii::ek Gemini SL.,
Bandas:
Victory Series Banda contorn angosta ler molar.

Banda molar contorn angosta regular.

- .
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Banda molar contorn angosta regular ME.
Victory Series Barida contorn estandar 1er molar.
Bénda molar contorn estandar regular.

Banda molar contorn estandar regular ME.
Victory Series Banda contorn angosta 2do molar.
Banda molar contorn angosta regular.

Victory Series banda contorn estdndar 2do molar.
Banda molar contorn estandar regular.

Unitek Bandas molares Propésito General.

Banda molar PG angosta regular.

Unitek Bandas morales Pedodédnticas.

Banda molar PG angosta regular.

Unitek Bandas Premolares Proporcionadas.
Banda premolar proporcional.

Unitek Bandas Premolares Propdsito General.
Banda premolar PG angosta.

Unitek Bandas Premolares Contorneadas.

Banda premolar contorn estandar.

Banda premolar contorn.

Bandas miscelaneas.

Banda anterior regular surtida.

Banda anterior duria surtida.

—



2015 - Adio del Bicentenariv del Congreso de los Preblos Libres”

7
¥

Ministnis b Fotle
Ghretnseie e Doipinns
%M Gniirn v S natitictts

Banda canino regular surtida.

Banda canino regular.

Banda premolar PG.

Banda premolar PG ancha.

Banda molar contorn estandar dura.

Banda molar PG regular.

Banda molar PG regular ancha.

Banda molar PG ancha. |

Banda molar PG regular cortada ling.

Banda molar PG regular angosta.

Banda molar PG ancha dura.

Banda ler molar contorn angosta presoldada.
Banda 2do molar contorn angosta presoldada.
Banda 2do molar contorn agosta sup Kit Master.
Banda anterior regular presoldada surtida.
Superior PG Centr/Lat Kit Intro.

Superior PG Centr/Lat Kit Pro.

Superior PG Centr/Lat Kit Master.

Kit Anterior inferior prof sin agarre.

Banda anterior dura presoldada surtida.
Superior PG Dura Centr/Lat Kit Intro.
S;Jperior PG Dura Centr/lat Kit Pro.

Superior PG Dura Centr/Lat Kit Master,

= s
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Anterior ancha compl Int con agarre.
Bandas presoldadés para caninos con agarre,
Bandas presoldadas para caninos.
‘Bandas caninos sin agarre.

Bandas Premolareé Kit Master sin agarre.
Bandas premolareé superiores Kit Intro,
Bandas premoiaresi superiores Kit Pro.'
Bandas premolares superiores Kit Master.
Bandas premolares inferiores Kit Intro.
Bandas premolares inferiores Kit Pro.

Bandas premolareé inferiores Kit Master.

Bandas premolareé PG presoldadas surtidas con agarre. -

Bandas premoiares! PG presoldadas surtidas.-
Kit banda premolaf ancha con agarre.
Premolar ancha Prof con agarre..

Premolar ancha PG inferior Kit Intro.
Premolar ancha PG inferior Kit Pro.

Premolar ancha PG.inferior Kit Master.
Premolar ancha PG superior Kit Intro.
Premolar ancha OG superior Kit Pro.
Premolar ancha PG superior Kit Master.

Bandas premoiares‘:contorn presoldadas surtidas.
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Banda premolar contorn inferior Kit Intro.
Banda premolar contorn inferior Kit Pro.

- Banda premolar contorn inferior Kit Master.
Banda premolar contorn inferior Kit Prueba.
Banda premolar contorn superior Kit Intro.
Banda premolar contorn superior Kit Pro.
Banda premolar contorn superior Kit Master.
Banda premolar contorn superior Kit Prueba.
Bandas premolares prop presoldadas surtidas.
Bandz?ls ler molar estandar presocldadas surtidas.
Bandas ler molar estandar presoldadas duras surtidas.
Bandas 2do molar estandar presoldadas surtidas.
2do molar superior Kit Prueba.
Bandas 2do molar estandar presoldadas duras surtidas.
Bandas molares PG presoldadas surtidas.
Bandas molares PG prescldadas duras surtidas.
ler molar contorn angosta presoldada microarenada surtida.
2do molar contorn angosta microarenada superior Intro.
2do mélar contorn angosta microarenada superior Prof,
2do mc!)llar contorn angosta microarenada superior Prueba.
Banda ler molar estdndar presoldada microarenada surtida.
ler molar estandar presoldada dura microarenada surtida.

2do molar contorn estandar presoldada microarenada surtida.
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2do molar contorn estdndar presoldada dura microarenada surtida.-
‘Banda molar contorn estandar dura microarenada.
Instrumentos para bandas:

Ganchos de bola Ilinguales.

Gancho de bola lingual.

Gancho de bola lingual de anclaje a nivel.
Instrumentos intraorales:

Unitek Sistema de arco intraoral mévil (MIA).
Arco intraoral mévil MIA,

Resortes en T. |

Pletcher resorte én T 009/030.

Pletcher resorte en T 009/036.

. Pletcher resorte en T 011/030.

Pletcher resorte en T 012/036.

Nitinol Resortes éspiral.

Nitinol Resortes espiral abiertos.

Resortes rotativos alambre liviano.

Barra palatal anclaje a nivel.

Barra palatal anclaje a nivel 37MM Tamafio 2.
Barra palat;al anclaje a nivel 42MM Tamafo 3.

Barra palatal anclaje a nivel 46MM Tamarno 4.

S
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Alambres y Accesorios para alambres;

Unitek Ligaduras preformadas cortas estéticas.
Unitek ligaduras preformadas.

Alambres para ligaduras & Ganchos para amarre.
Ligaduras Koby.

Ligaduras alambre revestido.

Permachrome esténdar.

Perm estandar acero inox recto.

Perm estandar acero inox forma STD.

Hi-T II.

Hi-T II acero inox recto.

Hi-T II alambre flex torsion,

Hi-T II acero inox forma STD.

Hi-T II acero forma STD.

Permachrome resilente.

Perm Res acero inox recto.

Pei;lm Res acero inox OF I Trapez.

Perim Res acero inox OF II Cuadr.

Perrrfw Res acero inox OF III Oval.

Perm Res acero inox Forma STD.

Perm Res acero inox OF anclaje a nivel.

—
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Blue Flexiloy alambre.

Blue Flexiloy. -

Permachr(;me Arco con poé;tes.’

Perm acero inox arco con postes OF I Trapez.
Perm acero inox arco con postes OF II Cuadr.
Perm acero inox arco con postes OF III Oval.
Perm arco con postes OF II Cuadr.-

Unitek Nitinol Arco Super Elastico.

Nitinol SE curva reversa.

Arco Multi-strand.

Trenzado OF II Cuadr.

Trenzado OF I Trapez.

Trenzado OF III Oval.

Sujetadores.

Sujetador retenedor de bola.

Unitek Alambre coaxial.

Coaxial recto.

Coaxial OF II Cuadr.

Brackets ceramicos:

Clarity Brackets ceramicos reforzados con metal. -
Clarilty Twin.

Clarity MBT Twin. *
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Clarity Std Edge Twin..

Clarity Hi/T Twin.

Transcend Brackets ceramicos Serie 6000.
Transcend 6000 Twin.

Transcend 6000 Twin angosto.

Transcend 6000 Std Edge Twin.

Transcend 6000 Torque alto.

Unitek Gemini Brackets ceramicos transparentes..
Unitek Gemini Brackets transparentes MBT.
Brackets cerdmicos con adhesivos ortodoénticos:
Clarity Brackets ceramicos reforzados con metal.
APC II Clarity Twin.

APC II Clarity MBT Twin,

APC II Clarity Std Edge Twin.

APC II Clarity Hi/T Twin.

APC PLUS Clarity Twin.

APC PLUS Clarity MBT Twin,

APC PLUS Clarity Std Edge Twin.

APC PLUS Clarity HI/T Twin.

Transjcend Brackets cerdmicos serie 6000,

APC II Transcend 6000 Twin.

T
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APC II Transcend 6000 Twin angosto.

APC II Transcend 6000 Std Edge Twin.

Unitek Gemini Brackets ceramicos transparentes.

APC II Unitek Gemini brackets transparentes MBT.
Instrumentos intraorales:

Nitinol Resortes espiral.

Nitinol Resortes espiral cerrado.

Unitek Arcos Desarrolio Lateral.

Unitek Arco Desarrollo lateral Nitinol..

Unitek Arco Desarrollo lateral con freno.

' Unitek Arco desarrollo lateral acero inox.

Unitek Arco desarrollo lateral acero inox termotratado.
Unitek Arco desarrollo lateral Nitinol HA.

Unitek Arco desarrollado lateral Nitinol HA con freno R28.
Instrumentos manuales:

Unitek Instrumentos para brackets auto ligantes.
SmartClip Instrum para desinsertar alambres.

Unitek Instrum para decementacion de brackets auto ligantes.
Unitek Alicates Serie Prestige.-

Prestige Alicates Weingart uso general.

Presfige Alicates How uso general. .

Prestige Alicates How uso angulado.

|
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Prestige Tweed alicate para formar arco rectang.

Prestige Jarabak alicate.

Prestige alicate de 3 puntas para doblar alambres.
Prestige alicate para formar topes linguales.

Prestige Omega Loop alicate para formar bucles.
Prestige alicate pico de pajaro.

Prestige alicate pico de pajaro para alambre ligero.
Prestige alicate para asentamiento de bandas.
Prestige alicate para remocion de bandas post-corto.
Prestige alicate para remocion de bandas post-largo.
Prestige alicate para corte hueco.

Prestige alicate para remocion de adhesivos.
Prestige Tweed alicate para formar bucles.

Prestige alicate para doblar arcos.

Prestige alicate de 3 puntas para doblar alambres- pequeno.
Prestige weingart nariz delgada.

Unitek Pinzas Serie Prestige.

Prestige pinza para cortar extremos.

Prestige pinza para alambre duro.

Prestige pinza para alambres.

Prestige pinza para pins y ligaduras.

Prestige pinza mini para pins y ligaduras.

Prestige pinza micro-mini para pins v ligaduras.

— 9
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Prestige pinza universal para retencion segura. -
Prestige pinza universal para retencion segura-larga.j
Instrumentos para ligar.

Prestige director de ligaduras.

Instrumentos mabuales miscelaneos:

3M Unitek combo alicate/pinza. .

Removedor de cemento estilo Sicl / Bracket post. -
Espejo bucal superficie frontal N© 5,

Instrumento para-arsentar/empujar bandas ligeras.
Instrumentos/Alicates para remover aparatos fijos.
3M Unitek Instrumento paraldebonding. -
Instrumental manual:

Unitek Tubo bucallcon tapa convertible,

Alicates para remc:)cién.

Alicate para remocion de tapa convertible.

Unitek instrumental para posicionamiento.

MBT Indicador de posicionamiento.

Unitek instrumentos para colocacién de brackets.
Unitek Instr para colocacién de brackets.
Accesorios intraoréles: -

Unitek Auxiliares crimpables.

Unitek gancho crin%pable eépiral. .

<
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Unitek gancho crimpable.

Unitek post crimpable.

Instrumental manual:

Alicate para remocion tapa convertible.
Alicate universal Weingart.

Alicate utilidad How.

Alicate tres puntas para doblar alambres.
Alicate Omega Loop para formar bucles.
Alicate pico de pajaro.

Alicate para remocion de banda post.
Alicate para remocidn de adhesivos.
Alicate Tweed Loop para formar bucles.
Alicate para doblar arcos.

Alicate universal para separadores.
Sma.rtCIip instrumento para desinsertar alambres.
Unitek instrumento para debonding de brackets de autoligado.
Sisterﬁa Incognito auxiliares.

Unitek alicate para ganchos crimpables.
3M unitek instrumento para debonding.
Alicate universal para separadores.
Brackets ceramicos:

Clarity ADVANCED Brackets ceramicos.

Clarity ADVANCED Kit MBT.

= 10
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Clarity ADVANCED MBT. .

Clarity ADVANCED ROTH.

Clarity ADVANCED Torque alto.

Clarity ADVANCED Bracket MBT.

Clarity ADVANCED Bracket ROTH.~
Clarity ADVANCED Bracket Torque alto.
Brackets cerdmicos con adhesivos ortoddnticos:
Clarity ADVANCED Brackets cerdmicos.
APC II Clarity ADVANCED Bracket MBT..
APC TI Clarity ADVANCED MBT.

APC 1I Clarity ADVANCED ROTH.

APC PL Clarity ADVANCED Torque alto.
APC PL Clarity ADVANCED Bracket MBT.
APC PL Clarity ADVANCED MBT..

APC PL Clarity ADVANCED ROTH. -

APC PL Clarity ADVANCED Torque alto.
APC FF Clarity ADVANCED MBT.

APC FF Clarity ADVANCED ROTH. ~
Instrumental Manual: -

Director ligaduras, extreme Unico.
Director ligaduras, doble extremo.

Aplicadores estandar (100/pag). -

—
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Accesorios para bandas:

Botén plastico transparente.
Elastoméricos:

Hilos linea de accién.

Tubos linea de accién.

Instrumental manual:

Instrumento para retirar brackets.
Alambres DBI (10 c/u).

. Reemplazo alambres ﬁiniatura debonding.
' 'Transcend instrumento para debonding de brackets ceramicos Serie 6000.
Transcend 6000 DBI.

Insert aI‘icate posterior 4/paq.

SmartClip instrumento manual para insercién de alambres,
SmartClip instr. Insercion 022.

SmartClip instr. Insercién 018.

Archivo Hauke.

Archivo asentamiento de bandas.
Accesorios Intraorales:

Barra palatal.

Tornillos de expansion.

Tornillo exp resorte pequefio.

Tornillo exp resorte ef<tra pequeno.

Tornillo doble estandar 14MM U.

— :
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Tornillo exp 2 pasos 14MM.

Auxiliares alambres.”

Tornillo exp 2 fases estédndar 14 MM. -
Tornillo exp 2 fases extra pequefio 10MM.
Tornillo exp esqueleto ‘esténdar 14MM,
Ganchos y topes para arcos de alambre. .
Espaciador redondo.

Tope arco de alambre redondo.

Tope arco de alambre Edge.

Auxiliares gurin.

Gurin cierre.

Gurin tuercas solamente.

Gurin gancho extraoral. .

Gurin gancho.

Gurin loop de retraccion.

Gurin resorte de'dedo.

Gurin resorte de loop.

Forsus dispositiv.o resistente a la fatiga.
Forsus barra directa de resistencia.
Atache bypass.

Reordenam espaciador crimpado abierto 50 c¢/u. -~
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Productos para arcos de alambre:
Alambres para ligaduras.

Bobina sin revestimiento.

Alambres para ligaduras.
Preformadas sin revestimiento.
Ligadura para amarre,

Alambres.

Unitek beta III arco de alambre de titanio.
Beta III OF II cuadr.

Beta III OF III oval.

Beta III OF I trapez.

Unitek arcos de alambre de titanio beta péra desarrolio lateral.
Unitek alambres twist.

Twist OF II cuadr.

Brackets metalicos:

Incognito sistema de aplicacion.
Incégnito lite sistema de aplicacion.
Instrumentos manuales:
Instrumentos con bisagra.

Férceps mosquito estandar.

Sostén Alastik deluxe con punta.
Sostén aguja Mathieu liviano.

Alicates para algoddn.

é::; 12
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Alicate en U para algodén SER 317.
~Alicate curvo en U para algodon.

Perfodo de vida util: Brackets ceramicos, Brackets ceramicos con adhesivo
ortoddncico y Elastoméricos: 2 afios; en el resto de los modelos el dato Periodo
de Vida Util No Aplica:

Forma de.presentacic')n: Por unidad.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) 3M UNITEK Corporation.

2) 3M do Brasil Ltda.

3) 3M EDUMEX S.A. DE C.V.

4) ACME-MONACO CORP.

5) CABLESTRAND CORP.

6) CERADYNE. INC.

7) G & H WIRE CO.

8) HU-FRIEDY MFG. CO LLC.

9) Ingels Engineering Inc.

10) KARL HAMMACHER GMBH.

11) HANGZHOU ORJ MEDICAL INSTRUMENT & MATERIAL CO., LTD.

12) SHIODA DENTAL CORP.

13) SPT ROTH LTD. ;
14) YDM CORP. |

'15) YOUNG MICROBRUSH LLC.

N
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Lugar/es de elaboracién: 1) 2724 South Peck Rd. - Monrovia, CA, ESTADOS

UNIDOS 91016.

2) 750 Avenida Gerassina Tavares - Jd. Yolanda - Sao José do Rio Preto, Sao
Paulo BRASIL 15061.

3) 6620 ORIENTE CALLE RAMON RIVERA LARA - CD. JUAREZ, Chihuahua,
MEXICO 32605.

4) 205 Cross St. - 500 CENTRAL DR. - PRESQUE ISLE, ME ESTADOS UNIDOS
04769.

'5) 2660 SIGNAL PKWY - Signal Hill, CA ESTADOS UNIDOS 90755,

6) 3169 Red Hill Avénue - Costa Mesa, CA ESTADOS UNIDQOS 92626.

7) 2165 Earlywood Dr. - FRANKLIN, IN ESTADOS UNIDOS 46131.

8) 3232 n Rockwell St. - CHICAGO, IL ESTADOS UNIDOS 60618.

9) 1828 Evergreen ST. — Duarte, CA ESTADOS UNIDOS 91010,

10) Steinendorferstr. 27 - Solingen, Nordrhein-WestfaIen, ALEMANIA D-42699.
11) N° 8 XiYuan 5th Rd - West Lake Tech & Eco Distric (Sandun) - HANGZHOU,
Zhejiang CHINA 310030.

12) 53 TOBARA - NASUKARASUYAMA, Totigi JAPON 321-0517.

13) Werkstrasse 28 - Lyss, Bern, SUIZA 3250. ;

14) 28 IMAIZUMI - HIGASHIMATSUYAMA-SHI, Saitama JAPON 355-0042.

15) 1376 Cheyenne Ave. — GRAFTON, WI ESTADOS UNIDOS 53024.

| =
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Se extiende a CENTRO SBZ S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion
del PM-1257-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a 15”CTZ["5, siendo

su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© %5 é ?

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacionat
ANM.AT.
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