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BUENOS AIRES, 2 8 orp 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-6799-12-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

-CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR S.R.L. solicita se
autorice la Inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnclogia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicibn ANMAT Ne 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

QUe éonsta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnolog'i’a Médica, en la que informa que el preducto estudiado reune los
requisitos téénicos qﬁe contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido conva!idados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempia la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} 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 19°- Autorfzase la Inscripcién 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
HIGHLAND METALS, nombre descriptivo: PRODUCTOS PARA ORTODONCIA y
nombre técnico Materiales para Ortodoncia, de acuerdo a lo solicitado, por
ACRYL-AR SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de |a presente Disposicion y que forma parte integrante de !a misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62-63 y 53 a 61 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de |o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicldn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1042-50, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 69 - 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
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccicnar el legajo
correspondien’te. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-6799-12-6

DISPOSICION N© /(‘(]"‘““1"
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 56 92 ......
Nombre descriptivo: Productos para ortodoncia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-697 — Materiales para
ortodoncia,

Marca del producto médico: HIGHLAND METALS.

Clase de Riésgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Todos los productos dentro de sus tamafios,
medidas y formas son utilizados para generar un movimiento en los dientes
que los posicione correctamente con el fin de evitar la mal oclusion.

Modelo(s): Ganchos Kobyashi

Lazos de ligadura moldeados

Alambres de ligadura

Alambre de agarre Tri-Ang

Beta Blue redondo 0.016; 0.018

Beta Blue rectangular 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018;
0.015x0.025; 0.019x0.025; 0.021x0,025.

Niti redondo acl':i'v'ado por calor 0.014; 0.016; 0.018; 0.020,

Niti rectangular activado por calor 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.025;
0.018x0.018; 0.018x0.025; 0.019x0.025; 0.021x0.025.

Rollo de resorte de Niti abierto 0.010x0.030; 0.012x0.030; 0.012x0.036.
Resorte distéliz_ador con tope 0.010x0.035; 0.010x0.045.

Rollo de resorte cerrado con ojal 0.010x0.030.

Niti sGper elastico en bobina (fuerza normal) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.
Niti sdper eléstico'en bobina (fuerza alta) 0.012; 0.14; 0.016, 0.018.

Niti en babina maximo control 0.012; 0.14; 0.016, 0.018, 0.20.

Niti en bobina activado por calor 0.014; 0.016; 0.018; 0.020.

=
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8 hilos trenzados SS, Largos lineales 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.025;
0.018x0.025.
Resorte Broussard 0.012,
Redondo acero inoxidable 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.
Rectangular acero inoxidable 0.014x0,018; 0.015x0.020; 0.016x0.016;
0.016x0.022; 0.017x0.017; 0.017x0.022; 0.017x0.025; 0.018xC.018;
0.018x0.022; 0.018x0.025; 0.018x0.025; 0.20x0.20; 0.021x0.025;
0.021x0.028.
Redondo acera inoxidable (largos lineales) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.
Highland, Tri-Ang acero inoxidable largos lineales 0.030.
Nico Blue Highland, redondo largos lineales 0.014; 0.016; 0.018,
Nico Blue Highland, rectangular largos lineales 0.016x0.016; 0.016x0.022;
0.017x0.022; 0.019x0.025.
Alambre de agarre redondo SS 0.028; 0.030; 0.032; 0.036; 0.045.
Nico Blue, alambre de agarre redondo 0.028; 0.030; 0.032; 0.036; 0.040.
Rectangular acero inoxidable (largos lineales) 0.016x0.016; 0.016x0.022;
0.017x0.017; 0.017x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018; 0.018x0.022;
0.018x0.025; 0.019x0.025; 0.20x0.20; 0.021x0.025; 0.021x 0.028.
Retenedor de bola 0.024; 0.028; 0.032; 0.036; 0.040.
Refuerzos rigidos 0.045x0.085.
Semicircular acero inoxidable Calibre 12 0.081; calibre 14 0.064,; calibre 15
0.057; calibre 16 0.051.
Periodo de vida Gtil:5 afos
Condicion de expendio:Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. |
Nombre del fabricante: Highland Metals Inc.
Lugar/es de elaboracién: 419 Perrymont Ave.,San José, CA 95125.
Expediente N%:1-47-6799-12-6
DISPOSICION No |

hw

| 5
C_/ 9692 ’:amf‘::f.;}f:i“

A MALT,



*“2012 - Afio de Homenaje al Doctor .D MANUEL BELGRANG”

a

Ministerio de Salud
Secretarfa de Poljticas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.............. 569.2. ]
-hviwl

Dr. OTTO A. DRSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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Reprasontante ol wacryl-arcom
. Wiy M. Tel/Fax: (011} 4553-4700
BHchusiv ' — o ventas@aciyl-arcom
INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: Highland Metals, Inc. — 419 Perrymont Ave - San Joseé, CA 95125 -
Estados Unidos.

2. Importado por Acryl-ar SRL — Av. Eicano 4593 — Cap Fed.
3. Producto para uso dental solamente — Productos para Ortodoncia, Marca: HIGHLAND
METALS.
Producto NO ESTERIL.
Conservar en su envase ariginal en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.
« Ver instrucciones de uso en el manual del usuario.
Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica ~ MN 10898
Autorizado por AN.M.A.T — Registro N° PM-1042-50.
10. Condicidn de venta:

oo N oo

Resortes en espiral de Niti
¢ Corte el resorte en espiral a la longitud deseada.
¢ Ensarte los espirales airededor de un alambre de arco, entre dos brackets.

Resortes cargados gon Topes de Niti
¢ Corte los resortes entre las bobinas cerradas, a Ia longitud deseada.

s Fije el resorte un alambre de ligadura y enganchelo al bracket.

Resortes de espiral cerrada de Niti - _
o Corte el resorte en espiral a ia longitud deseada.
» Ensarte una seccidn de alambre de ligadura a cada extremo y enganchelo a los brackets

Resortes de espiral cerrada con ojalilios de Niti

» Fije el resorte mediante los ojalillos 0 haciendo lazos en los ojalillos con alambres cortos

=
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de ligadura para engancharlos al bracket.

NDRA BROZ
.N. 10898
ACR DIRECTORA TECNICA
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www.acryl-ar.com

Aleaciones metalicas NITT, acero inoxidahle y Nico Blue TM

La vida (til de aimacenamiento de estos productos de alambre es de 5 afios. Esta vida util de
almacenamiento se debe a la capacidad que tienen las bolsas de polietileno de resistir entornos
de fuerte radiacion ultravioleta y mantener los arcos libres de contaminacion.

Los productos fabricados por Highland Metals Inc. no son estériles. En caso de que sea
necesario, el ortodoncista deberd esterilizarlos siguiendo las normas y practicas establecidas
antes de utilizarlos en un paciente.

Estos productos cohtienen niquel y otros elementos que el estado de Califomia considera
cancerigenos. Las pruebas de salinidad han demostrado que los metales migran de los
dispositivos de cable a los fluidos de Ia cavidad bucal y pueden, por lo tanto, ser ingeridos. De
igual modo, estos metales pueden producir una reaccién alérgica al padente. Si tal reaccion se
produce, retire el alambre de inmediato del paciente.

Estos productos de alambre se clasifican como dispositivos de un solo uso debido a la
probabilidad de deformacién al utilizarlos por primera vez y, en consecuenda, resultarian
asimétricos y menos efectivos para la correcclén problemas de oclusion. Ademas. Es posible que
la reutilizacion 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 aleadion

Estabilidad: Todas las aleaciones son estables.

Peligro de descomposicion: Resistentes a la corrosién en numerosos ambientes.
Incompatibilidad; Acidos, bases y oxidantes. Pueden producirse hidrogeno y vapores venenosos,

E! metal fundido reacciona vioientamente con €l agua.

Riesgos la saiud
Los arcos usados son desechos que presentan peligro biol6gico

5% 53 ECHZYCIH}\Y?;\_ B
chGs. - Argentina .
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Las aleaciones de estos arcos HMI contienen niquel. Un pequefio porcentaje de pacientes puede

ser alérgico a estos metales. Si se produce una reaccion alérgica, recomiende al paciente que
consulte con un facultativo.

El niquel figura entre los posibles carcindgenos incluidos en el "Informe anual sobre
carcinégenos” 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 epidemioldgico realizado por IARe no se observé aumento de fas tasas de
incidencia entre los trabajadores de especialidades de acero.

Aunque, en la forma en que se venden, los alambres ortodoncicos de niquel-titanio, acero
inoxidable y NicoBlue no conlievan riesgo fisico o sanitario, en operaciones subsiguientes como la
abrasion, fusion, soldado, corte o cualquier otro tipo de tratamiento pueden generarse polvo o
vapores posiblemente peligrosos en caso de inhalacion, Ingestion o contacto con la piel o los
ajos.

Principales rutas de entradas

HERIDAS PUNZANTES: Las infecciones y la transmision de enfermedades consecuencia de las
heridas punzantes son el riesgo mas impoﬁ:ante asociado con los productos fabricados de
alambre. En caso de herida punzante, retire ei alambre y limpie la herida sigulendo
procedimientos apropiados de primeros auxilios. Este tipo de heridas puede iniciar [a transmision
de infecclones. Consulte con el médico si la herida muesira sefiales de irritacién.

Para evitar infecciones secundarias en otras personas, trate como peligrosos los alambres que
hayan entrado en contacto con la sangre y eliminelos por un método seguro. Siga
procedimientos que protejan a los padentes y a las demds personas contra la infeccion y a
transmision de enfermedades resultantes de ia herida.

INGESTION: Obtenga asistencia médica en caso de ingestion de piezas cortantes o de grandes
cantidades de
material.

CONTACTO CON LOS 0JOS: Para eliminar pequenas particulas, iave con abundante agua
corriente y obtenga asistencia médica. En caso de contacto de piezas grandes de alambre con los
ojos, acuda a un facultativo para primeros auxilios y obtenga asistencia médica.

Q;R;\%Z
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CONTACTO CON LA PIEL: Eiimine el exceso de polvo con un cepilio. Lave cuidadosamente [z

zona afectada con agua y jabon. Retire fa ropa que tenga poivo de NiTi.
INHALACION: Primeros auxilios de urgencia: Haga safir a la persona al aire libre. Si contindan

los sintomas, consulte con un facuitative.

ARCOS ORTODONCICOS DE NIQUEL-TITANIO (NiTl)

INGREDIENTES PELIGROSOS
Etemento | % PEL (Mg/m) | TLV {Mg/m’)
Ni {Niquei} 55 1.0 1,0
Tt {Titanio) 45 15,0 5.0

ARCOS ORTODONCICOS DE ACERO INOXIDABLE

INGREDIENTES PELIGROSOS
PEL Ty PEL TLV
Elemento % Elsmanic %
{Mg/m®) | (Ma/m’) {Mgim®) | (Mg/m®)
Fe {Hierro) &0 580 | 10,0 5,0 MM {(Manganesa) | 1,0 5.0 50
Cr (Groma) 185 |10 0,5 Co {Cnbaihi 75 0,1 0,1
NI (Fiquel) 900 |10 10 : SR
ARCOS ORTODONCICOS NiCo BLUEy,
INGREDIENTES PELIGROSOS
PEL TLV PEL TLV
Eiemento %
(Mg/n?) | (agim®) | FEMENC | % oty | agim?)
Co 39/41 | 0.1 0,1 Mn 1525 |50 5,0
Cr 19721 |{ 1,0 05 £ {Carbono) 0,15 max
Ni 14116 | 1,0 1.0 Ba (beoriio) 0,10 max
Mo (Moltibdenc) | 6/8 Fe balance | 10,0 5.0
y
SANDRA BR
. D898

DIRECTORA TECNICA
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CHRISTIAN BOICHENCG
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Aleaciones metalicas Beta Blue vy Beta Tl

INGREDIENTES PELIGROSOS

Elemento % LEP (MgM13) | VUL (Mg/M3)
Molibdeno, Mo 10.00-13.00 - 10
Estafig, Sn 3.755.25 - 2
“Titanio, Ti 74.25-81.75 - 10
Zirconio, Zr 4.50-7.50 10 5

Riesgos para la salud

Esta aleacidn de alambre no tiene ninglin limite de exposicién ocupacional que se conczca. Se
muestran los fimites de exposicién para los elementos individuales.

Reactividad de cada aleacién

Estabilidad: Estable.

Descomposicicn pefigrosa.  Esta aleaddn no se descompondra. Sin embargo, las reacciones con
materiales incompatibles generaran productos de reaccidon como
hidrégeno inflamable, gases toxicos de odxido de nitrogeno o
vapores de haluro corrosivo.

Incompatibilidad: El acido fluorhidrico y la mezcla de dcido nitrico y dcido fluorhidrico
disuelven répidamente las aleaciones a
base de titanio. Las aleaciones a base de titanio se encenderan con
fllor en frio y por encima de los 200° C reaccionaran
exotérmicamente con cloro, broma y drgano haldgeno como el

p—l

cloruro de carbono, tetrafiucruro de carbono.

"
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Principales rutas de entradas

Inhalacién: NO

Ingestion: NO

Absorcion de la piel: NO

Contacto con la piel y los ojos: NO
Organismos objetivo: NINGUNO

INHALACION Sacar a la persona a un ambiente donde drcule aire fresco.

CONTACTO CON LOS 0J0S: Procedimientos normales para retirar un cuerpo extrafio del ojo.
CONTACTO CON (A PIEL: No aplicable.

INGESTION: No aplicable.

Nota: TRATE EL ALAMBRE DE ARCO COMO RESIDUO TOXICO

Productos Elastomeritos
Los productos se embalan y envian en estado NO ESTERIL. Esterilicelos de acuerdo con los

procedimientos y requisitos establecidos por las normas y practicas médicas aprobadas.
Productos de un solo uso.

INGREDIENTES PELIGROSOS / NINGUNO

Dtros ingredientes | Porcentaje
Poliuretano 98%
Aditivos 2%,

Reactividad de cada aleacion

SO0 GERENTE 55
CHRISTIAN BOIGCHENGO
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Al exponer los productos directamente a la luz ultravicleta por un periodo largo perderan su
elasticidad y liegardn a ser quebradizos. Almacene los productos en un area oscura.

Estabilidad: (Condiciones que deben evitarse) Evitar el calor excesivo. A temperaturas superiores
a 260°C (500°F) la resina puede degradarse, con emision de productos de descomposicion.

Descomposicion peligrosa: Mondxido de carbono, bidxido de carbono, compuestos alifaticos y
aromaticos, e indicios de cianuro de hidrdgeno a temperaturas muy elevadas como por ejemplo

en casos de incendio.

Riesgo: ra la salu
Nota: LOS PRODUCTOS ELASTOMERICOS USADOS SON DESECHOS QUE PRESENTAN PELIGRO
BIOLOGICO

LAZOS PARA LIGADURAS MOLDEADAS
CONTACTO CON LOS 030s: Use gafas de seguridad. Si se produce irritacion ocular por

exposicion al polvo, utilice gafas protectoras contra productos quimicos. Use el aparato
respirador integral suministrado.

CONTACTC CON LA PIEL: No es necesaria mas proteccion que cubrir el cuerpo con ropa limpia.
En ausenda de humedad pueden utilizarse guantes de tela.

INHALACION: Debido a las propiedades fisicas de estos productos, la exposicion a vapores es
poco probahle a la temperatura ambiente. En entornas que contengan polvo debe usarse un
aparato respirador aprobado.

INGESTION: Se consideran fisiolégicamente inertes. Inducir el vomito administrando dos vasos
de agua.

=
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Formas de presentacion

Los productos de ortodoncia se presentan de la siguiente manera:

¢ Ganchos Kobyashi

e Lazos de ligadura moldeados

¢ Alambres de ligadura

o Alambre de agarre Tri-Ang

¢ Beta Blue redondo 0.016; 0.018

¢ DBeta Blue rectangular 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018;
0.015x0.025; 0.019x0.025; 0.021x0.025.

» Niti redondp activado por calor 0.014; 0.016; 0.018; 0.020,

« Niti rectangular activado por calor 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018;
0.018x0.025; 0.019x0.025; 0.021x0.025.

» Rollo de resorte de Niti abierto 0.010x0.030; 0.012x0.030; 0.012x0.036.

» Resorte distalizador con tope 0.010x0.035; 0.010x0.045.

¢ Rollo de resorte cerrado con ojal 0.010x0.030.

« Niti siper elastico en bobina {fuerza normal) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.

» Niti siper elastico en bobina (fuerza alta) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018.

» Niti en bobina maximo control 0.012; 0.14; 0.016, 0.018, 0.20.

« Niti en bobina activado por calor 0.014; 0.016; 0.018; 0.020.

e 8 hilos trenzados SS. Largos lineales 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.025;
0.018x0.025.

e Resorte Broussard 0.012.

s Redondo acero inoxidable 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.

e Rectangular acero inoxidable 0.014x0.018; 0.015x0.020; 0.016x0.016; 0.016x0.022;
0.017x0.017; 0.017x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018; 0.018x0.022; 0.018x0.025;
0.018x0.025; 0.20x0.20; 0.021x0.025; 0.021x0.028.

« Redondo acero inoxidable (largos lineales) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.

+ Highland, Tri-Ang acero inoxidable largos lineales 0.030.

e Nico Blue Highland, redondo largos lineales 0.014; 0.016; 0.018.

« Nico Blue Highland, rectanqular largos lineales 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.022;

0.019x0.025.
— .
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* Alambre de agarre redondo S5 0.028; 0.030; 0.032; 0.036; 0.045.

¢ Nico Blue, alambre de agarre redondo 0.028; 0.030; 0.032; 0,036; 0.040. _

s Rectangular acero inoxidable (largos lineales) 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.017;
0.017x0.022; 0.017x0,025; 0.018x0.018; 0.018x0.022; 0.018x0.025; 0.019x0.025;
0.20x0.20; 0.021x0.025; 0.021x 0.028.

¢ Retenedor de bola 0.024; 0.028; 0.032; 0.036; 0.040.

¢ Refuerzos rigidos 0,045%0.085,

e Semicircular acero inoxidable Calibre 12 0.081; calibre 14 0.064; calibre 15 0.057; calibre
16 0.051.

Vida Gtil
La vida atil de estos productos de alambre es de 5 afios. Esta vida util de almacenamiento se
debe a la capacidad que tienen las bolsas de polietileno de resistir entornos de fuerte
radiacion ultravioleta y mantener los arcos libres de contaminacion.

5ANDRA BROZ
M.N. 10858
ECTORA TECNICA

58

o



¢ ?'. - ' ‘ --
Av. Blcano 4933 (C1427CTH), (Q)L) ..

Buenos. Atres - Argentina . - - R

| - | ventas@acryl-arcom

PROYECTO DE ROTULO

oS BERENTE

. Fabricado por: Fabricado por: Highland Metals, Inc. — 419 Perrymont Ave — San José, CA

95125 — Estados Unidos

. Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed
. Producto para uso dental solamente — Productos para Ortodoncia, Marca: HIGHLAND

METALS.

. Formas de presentacion:

Ganchos Kobyashi

Lazos de ligadura moldeados
Alambres de ligadura

Alambre de agarre Tri-Ang

Beta Blue redondo 0.016; 0.018
Beta Blue rectangular 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018;
0.015x0.025; 0.019x0.025; 0.021x0.025.

Niti redondo activado por calor 0.014; 0.016; 0.018; 0.020.

Niti rectangular activado por calor 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018;
0.018x0.025; 0.019x0.025; 0.021x0.025.

Rollo de resorte de Niti abierto 0.010x0.030; 0.012x0.030; 0.012:0.036.

Resorte distalizador con tope 0.010x0.035; 0.010x0.045.

Rollo de resorte cerrado con ojal 0.010x0.030.

Niti sUper eldstico en bobina (fuerza normal) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.

Niti sUper eldstico en bobina (fuerza alta) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018.

Niti en bobina maximo control 0.012; 0.14; 0.016, 0.018, 0.20.

Niti en bobina activado por calor 0.014; 0.016; 0.018; 0.020.

8 hilos trenzados SS. Largos lineales 0.016x0.016;, 0.016x0.022; 0.017x0.025;
0.018x0.025. ‘

Resorte Broussard 0.012.

Redondo acero inoxidable 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.

M.N. D898
OIRECTORA TECNICA
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« Rectangular acero inoxidable 0.014x0.018, 0.015x0.020; 0.016x0.016; 0.016x0.022,
0.017x0.017; 0.017x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018; 0.018x0.022; 0.018x0.025;
0.018x0.025; 0.20x0.20; 0.021x0.025; 0.021x0.028.

+ Redondo acero inoxidable (largos lineales) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.

« Highland, Tri-Ang acero inoxidable largos lineales 0.030.

¢ Nico Blue Highland, redondo largos lineales 0.014; 0.016; 0.018.

« Nico Blue Highland, rectangular largos lineales 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.022;
0.019x0.025,

+ Alambre de agarre redondo SS 0.028; 0.030; 0.032; 0.036; 0.045.

+ Nico Blue, alambre de agarre redando 0.028; 0.030; 0.032; 0.036; 0.040.

+ Rectangular acerc inoxidable (largos lineales) 0.016x0.016; 0.016x0.022; 0.017x0.017;
0.017x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018; 0.018x0.022; 0.018x0.025; 0.019x0.025;
0.20x0.20; 0.021x0.025; 0.021x 0.028.

» Retenedor de bola 0.024; 0.028; 0.032; 0.036; 0.040.

o Refuerzos rigidos 0.045x0.085.

» Semidrcular acero inoxidabie Calibre 12 0.081; calibre 14 0.064; calibre 15 0.057; calibre
16 0.051.

5. Producto NO ESTERIL.

6. Serie N°

7. Fecha de vto.

8. Conservar en su envase original en fugar seco y al abrigo de {a luz y el calor
9. Ver instrucciones de uso en el manual del usuario.

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

12. Autorizado por ia ANMAT - PM-1042-50.

13. Condicién de venta: | C;C/,

h—r
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO IiI
CERTIFICADOC

Expediente N®:1-47-6799-12-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnoiogl Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N°
i ; Y de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR SRL., se autorizd la

inscr;pcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnclog.l'a

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Productos para ortodoncla.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-687 - Materiales para

ortodoncia. '

Marca del products médico: HIGHLAND METALS.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidon/es autorizada/s: Todos los productos dentro de sus tamafos,

medidas vy formas son utilizados para generar un movimiento en los dientes

que los posicione correctamente con el fin de evitar fa mal oclusion.

Modelo(s): Ganchos Kobyashi

Lazos de ligadura moldeados

Alambres de ligadura

Alambre de agarre Tri-Ang

Beta Blue redondo 4.016; §4.018

Beta Blue rectang{}lar 8.016x0.816; 0.016x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018;

0.015x0.025; 0.619x0.025; 0.021x0.025.

Niti redondo activado por calor 0.014; 0.016; 0.018; 0.020,

Niti rectangular activado por calor 8.016x0.616; 0.016x0.022; 0.017x0.025;

0.018x0.018; 0.018x0.025; 0.015x0.025; 0.021x0.025.

Rollo de resdrte de Niti abierto 0.010x0.030; 0.012x0.030; 0.012x0.036.

Resorte dis'taﬁ'zad_cr cdn tope 0.010x0.035; 0.010x0.045,

=



=

Rollo de resorte cerrado con ojal 0.010x0.030

Niti stper eldstico en bobina (fuerza normal) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.
Niti super elastico en bobina (fuerza alta) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018.

Niti en bobina maximo control 0.012; 0.14; 0.016, 0.018, 0.20.

Niti en bobina activado por calor 0.014; 0.016; 0.018; 0.020.

8 hilos trenzados SS. Largos lineales 0.016x0.016; 0.016x0.022;
0.017x0.025; 0.018x0.025. |

Resorte Broussard 0.012.

Redondo acero inoxidable 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.

Rectangular acero inoxidable 0.014x0.018; 0.015x0.020; 0.016x0.016;
0.016x0.022; 0.017x0.017; 0.017x0.022; 0.017x0.025; 0.018x0.018;
0.018x%0.022; 0.018x0.025; 0.018x0.025; 0.20x0.20; 0.021x0.025;
0.021x0.028. | B

Redondo acero inoxidable (Iargbé'li'neales) 0.012; 0.14; 0.016; 0.018; 0.20.
Highland, Tri-Ang acero inoxidabl_é largos lineales 0.030.

Nico Blue Highland, redondo largqs lineales 0.014; 0.016; 0.018,.

Nico Blue Highland, rectangular largos lineales 0.016x0.016; 0.016x0.022;
0.017x0.022; 0.019x0.025.

Alambre de agarre redondo SS 0.028; 0.030; 0.032; 0.036; 0.045.

Nico Blue, alambre de agarre redondo 0.028; 0.030; 0.032; 0.036; 0.040.
Rectangular acero inoxidable (largos lineales) 0.016x0.016; 0.016x0.022;
0.017x0.017; 0.017x0.022; 0.017xo'.025; 0.018x0.018; 0.018x0.022;
0.018x0.025; 0.019x0.025; 0.20%0.20; 0.021x0.025; 0.021x 0.028.
Retenedor de bola 0.024; 0.028; 0.032; 0.036; 0.040. |
Refuerzos rigidos 0.045x0.085. _
Semicircular acero inoxidable Calibré 12 0.081; calibre 14 0.064; calibre 15
0.057; calibre 16 0.051. '

Periodo de vida util:5 afos L

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. -

Nombre de! fabricante: Highlahd Metals Inc.

a—
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Lugar/es de elaboracion: 419 Perrymont Ave,,San José, CA 95125.
Se extiende a: ACfYé. -AR SRL el Certificado PM - 1042-50, en la Ciudad de

Buenos Aires, a . resimrenne, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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