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BUENOS AIRES, o 4 GEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-5504-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARTICULOS ODONTOLOGICOS
S.A. solicita se autorice {a inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Le.y'16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamentec
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reune ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
controi 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 y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contemplia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) 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 1°- 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
BIOMERS, nombre descriptivo: Materiales para Ortodoncia y nombre técnico
Materiales para ortodoncia, de acuerdo a lo solicitado, por ARTICULOS
ODONTOLOGICOS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13-14 y 17 a 20 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1239-9, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-5504-11-8

DISPOSICION N° qulﬁ.ﬂ‘»—w
ro g . Dr. OTTO A. .ORSFNGHFR
‘& ﬂ ? &J SUB-INTERVENTOR

ANM.AX.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 5074 ......

Nombre descriptivo: Materiales para ortodoncia.

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS:16-697-Materiales para

ortodoncia.

Marca del producto médico:BIOMERS

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Son dispositivos disefiados para corregir las

posiciones defectuosas de los dientes y las anomalias de los huesos donde

encajan.

Modelo(s):SIMPLICLEAR-ARCO DE ALAMBRE TRANSPARENTE
SIMPLICLEAR-BRACKET TRANSPARENTE

Periodo de vida util: no aplica

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS. '

Nombre del fabricante: BIOMERS PTE LTD

Lugar/es de elaboracién: 18 Boon Lay Way 05-99, 609966, Singapore,

Singapur

Expediente NO 1-47-5504-11-8
DISPOSICION N el
o 607 4 M

/ o oTTO A, ORSINGHFR

ANTERVENTOR
sus ANM.AT.
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ANEXO II

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

{ - %
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

sUBANTERVENTOR
ANM-AT.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
BIOMERS PTELTD

18 Boon Lay Way 05-99
18 Tradehub21
Singapore, 609966
Singapur

Distribuido por:

BIOMERS PRODUCTS, LLC

18912 North Creek PKWY, Suite 210
Bothell, VWA 98011

USA

Importado por:

Articulos Odontolégicos SA

Junin 967, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel.: (011) 4961-9221/4963-8501

E-mail: congultas@ortotek. net

SIMPLICLEAR

Descripcién: Arcos Transparentes

Cédigo: XXXXXX Lote N® JXOOXXX Fecha de fabricacion: xx/yy

Contenido: XXXXX

PRODUCTO NO ESTERIL]]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Viviana Harfin
Farmacéutica, M.N. 10.915.

VIVIANA RUTH HARFIN
... FARMACEUTICA
M.N. 10915




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
BIOMERS PTE LTD

18 Boon Lay Way 05-99
18 Tradehub21
Singapore, 609966
Singapur

Distribuido por:

BIOMERS PRODUCTS, LLC

18912 North Creek PKWY, Suite 210
Bothell, WA 98011

USA

Importado por:

Articulos Odontolégicos SA

Junin 967, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel.: (011) 4961-9221/4963-8501

E-mail: consultas@ortotek.net

ASTICS

Descripcion: Alambre retenedor

Codigo: XXXXXX Lote N° XXXXX Fecha de fabricacion: xx/yy

Contenido: XXXXX

[PRODUCTO NO ESTERIL|]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No redtilizar.
Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Viviana Harfin
Farmacéutica, M.N. 10.915,

"AQ;F@-RKZADO POR LA ANMAT PM1239-10) /A«V
VIVIANA RUTH HARFIN

MACEUTICA ~~
i N:qN 10915




6074

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Distribuido por:

BIOMERS PTE LTD | BIOMERS PRODUCTS, LLC

18 Boon Lay Way 05-99 18912 North Creek PKWY, Suite 210
18 Tradehub21 Bothell, WA 98011

Singapore, 609966 USA

Singapur

Importado por:

Articulos Odontolégicos SA

Junin 967, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel.: (011) 4961-9221/4963-8501

E-mail: consultas@ortotek.net

SIMPLICLEAR/ASTICS
PRODUCTO NO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLC USO. No reutilizar.

Directora Técnica: Viviana Harfin
Farmacéutica, M.N. 10.915.

‘AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1239-10"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema SimpliClear de BioMers es un sistema de brackets y arco
completamente claro y transparente. Practicamente invisible, SimpliClear
le permite someterse a un tratamiento de ortodoncia sin comprometer el
rendimiento.

SimpliClear se mezcla naturalmente con el esmalte de los dientes
permitiendo que sea practicamente invisible. SimpliClear no esta
recubierto con un material del color del diente que normalmente
desaparece en cuestion de semanas. SimpliClear es mas bien de un

material resistente a las manchas. Por lo tanto, los apoyos SimpliClear

permanecen practicamente invisibles durante todo el tratamiento. Dado

!

VIVIANA RUTH HARFIN
-, TAZMACEWCA

I i M‘ K. . 10915
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que SimpliClear no posee metales entre sus componentes, es la eleccion
perfecta para aguellos con sensibilidad al niquel.
El arco es fundamental para el movimiento dental en el tratamiento de
ortodoncia. Es capaz de mover los dientes de manera eficaz y eficiente

para alcanzar los resultados deseados del tratamiento.

ASTICS es la solucién de retencion de estética desarrollada por BioMers.
ASTICS esta disponible como ASTICS claras y de color verde y azul.
Disefiadc para funcionar exactamente igual que los retenedores

tradicionales de metal.

INDICACIONES DE USO

Los aparatos de ortodoncia son dispositivos disefiados para corregir las
posiciones defectuosas de los dientes y las anomalias de los huesos

donde encajan.

Los aparatos de ortodoncia enderezan los dientes ejerciendo presién
constante sobre éstos y manteniéndolos en una posicién fija durante
cierto periodo de tiempo.

El sistema Simpliclear se puede utilizar en un amplio espectro de
irregularidades, desde leves hasta casos de pacientes complejos.

MODELOS

Los distintos materiales de ortodoncia presentan una seleccion extensa

de modelos para resolver una amplia gama de problemas.

POSIBLES COMPLICACIONES

+ Caries, descalcificacion

e Inflamacion de los tejidos blandos




o Pérdida de la vitalidad de los dientes.

+ Heridas ocasionadas por los aparatos de ortodoncia

e Cambio inesperado de crecimiento

e Problemas con dientes que nacen fuera de lugar

¢ Fracturas del esmalte

e Absorcion de raiz

¢ Los pacientes que fuman tienen un mayor riesgo de cancer de
encias y problemas periodontales luego de un tratamiento de

ortodoncia.

CONTRAINDICACIONES

No se han descripto contraindicaciones, no obstante el odontélogo debera

evaluar a cada paciente en particular.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o Elenvasey el producto médico deben ser inspeccionados antes de
SuU uso.

» Estos productos médicos no se suministran estériles pero no lo
utilice si el envase se encuentra abierto o dafiado.

e Los dispositivos son para un sélo uso. No esterilizar y no reusar
este dispositivo.

« Este material es de utilizacion exclusiva por profesionales
habilitados.

s Utilice buenas practicas de trabajo.

e SimpliClear se fabrica con un nuevo material compuesto que es
altamente resistente a las manchas de los alimentos y liquidos. Sin
embargo, es necesario un esfuerzo extra en la limpieza debido a
su naturaleza clara. De lo contrario, la estética disminuira debido a

la acumulacién de particulas de alimentos y la placa. -
Jil
it

A HOPE HARFIN
anticulos Odontolgicos 8. VIYIAEAR&(L}HCA

LULS CHAIQUIN = T MN. 10915



ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente y en lugar limpio. Mantener en su

envase original. No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafado.

INFORMACION ADICIONAL

ARTICULOS ODONTOLOGICOS S.A. no controla factores relacionados a
la actividad del profesional, incluyendo la seleccidn del producto.
Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.

consultas@ortotek.net

Leer las instrucciones de Uso

P

RUTH HARFIN
V‘.V_l ARMACEUTICA -
T MUNL 10815
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CERTIFICADO

Expediente N°© 1-47-5504-11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

6071., , Y de acuerdo a lo solicitado por ARTICULOS ODONTOLOGICOS
- S.A, se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Materiales para ortodoncia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-697-Materiales para

ortodoncia.

Marca del producto médico:BIOMERS

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Son dispositivos disefiados para corregir las

posiciones defectuosas de los dientes y las anomalias de los huesos donde

encajan.

Modelo(s):SIMPLICLEAR-ARCO DE ALAMBRE TRANSPARENTE

SIMPLICLEAR-BRACKET TRANSPARENTE

Periodo de vida util: no aplica _

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS.

Nombre del fabricante: BIOMERS PTE LTD

Lugar/es de elaboracion: 18 Boon Lay Way 05-99, 609966, Singapore,

Singapur
Se extiende a ARTICULOS ODONTOLOGICOS S.A el Certificado PM-1239-9, en
la Ciudad de Buenos Aires, a 0 SEPZOH, siendo su vigencia por cinco

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