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BUENOS AIRES,.Z 7 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-22162-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMNI S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripciébn en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso IlI) 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 inscripciéon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GAC, nombre descriptivo SISTEMAS DE MATERIALES E INSUMOS PARA
ORTODONCIA y nombre técnico SUJECIONES ORTOD()NTICAS, de acuerdo a
lo solicitado por OMNI 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 122 y 123 a 124 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y gue 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-1527-1, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera
por cinco (5) afios, 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

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

DISPOSIOION 1

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO(BJC? glE’DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ......™ W W 4

Nombre descriptivo: SISTEMAS DE MATERIALES E INSUMOS PARA
ORTODONCIA.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-360 - SUJECIONES
ORTODONTICAS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GAC.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Todo tipo de malposiciones dentarias que
comprometan tanto la funcién como la estética de ambas arcadas.

Modelo/s: Brackets:

IN OVATION-R

IN OVATION-C

IN OVATION-L

IN OVATION-LMTM

OVATION

BALANCE

MINI OVATION

OMNI ARCH

MYSTIQUE MB

ALLURE MB

Bandas Molares:

SNAP FIT BAND

IDEAL MOLAR BAND

Tubos Molares:

BUCCAL TUBES MANDIBULAR

BUCCAL TUBES MAXILLARY

ANCLAJE LINGUAL
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Archwires:
Arcos RESOLVE, RESOLVE TMA
Arcos OVATION SENTALLOY, OVATION NEO SENTALLOY
Arcos BIOFORCE
Arcos ACERO INOXIDABLE (Stainless Steel)
Arcos ACERO INOXIDABLE DKL ( doble llave)
Arcos ACERO CON POST
Arcos NiTi Lowland
Resortes NIQUEL TITANIO (NiTi)
Resortes Sentalloy COIL SPRINGS
Varillas de acero, Resortes de acero y Niquel Titanio, Ligaduras de Acero
Preformadas y en Rollo
Arcos Extraorales - Mascaras, Dispositivos y Tornillos de Expansion
Accesorios Elasticos, Poliuretano y Siliconas
Accesorios Plasticos ESSIX para termoformado, retractores labiales y linguales
para fotografias
Retenedores -Barras Palatinas y Ganchos/Topes
Instrumental para colocacién:
INVECTA
HILLARD
IN-OVATION
Periodo de vida Util: 15 anos, a partir de la fecha de elaboracion.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante; GAC International, operando como GAC International
Inc 0 DENTSPLY GAC International.
Lugar/es de elaboracion: Avenida Knickerbocker 355, Bohemia Nueva York
11716, ESTADOS UNIDOS.

§
Expediente N°© 1-47-22162-10-9 ;M‘ /‘(l’mq\z“ﬂ
DISPOSICION No 6 5 8 4 Dr. OTT;) k ORSINGHER

SUB'INTERVENTQR
- AAN-M.A.T‘



2011 - “Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministnis b Tollod
Srotirrite e Hobtinns
:9:?:7/( it po Sossttinste
A LT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCBTOSVIEgIcz inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

...................................

%
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Dr, OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22162-10-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
18cn5|ow Rédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... ‘, y de acuerdo a lo solicitado por OMNI S.A., se autorizo 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: SISTEMAS DE MATERIALES E INSUMOS PARA
ORTODONCIA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-360 - SUJECIONES
ORTODONTICAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GAC.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Todo tipo de malposiciones dentarias que
comprometan tanto la funcion como la estética de ambas arcadas.
Modelo/s: Brackets:
IN OVATION-R
IN OVATION-C
IN OVATION-L
IN OVATION-LMTM
OVATION
BALANCE
MINI OVATION
OMNI ARCH
MYSTIQUE MB
ALLURE MB
Bandas Molares:
SNAP FIT BAND
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IDEAL MOLAR BAND

Tubos Molares:

BUCCAL TUBES MANDIBULAR

BUCCAL TUBES MAXILLARY

ANCLAJE LINGUAL

Archwires:

Arcos RESOLVE, RESOLVE TMA

Arcos OVATION SENTALLQY, OVATION NEO SENTALLOY

Arcos BIOFORCE

Arcos ACERO INOXIDABLE (Stainless Steel)

Arcos ACERO INOXIDABLE DKL { doble llave)

Arcos ACERO CON POST

Arcos NiTi Lowland

Resortes NIQUEL TITANIO (NiTi)

Resortes Sentalloy COIL SPRINGS

Varillas de acero, Resortes de acero y Niquel Titanio, Ligaduras de Acero
Preformadas y en Rollo

Arcos Extraorales - Méscaras, Dispositivos y Tornillos de Expansion

Accesorios Elasticos, Poliuretano y Siliconas

Accesorios Plasticos ESSIX para termoformado, retractores labiales y linguales
para fotografias

Retenedores -Barras Palatinas y Ganchos/Topes

Instrumental para colocacién:

INVECTA

HILLARD

IN-OVATION

Periodo de vida util: 15 afios, a partir de la fecha de elaboracion.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: GAC International, operando como GAC International

Inc o DENTSPLY GAC International.
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Lugar/es de elaboracion: Avenida Knickerbocker 355, Bohemia Nueva York
11716, ESTADOS UNIDOS.

Se extiende a OMNI S.A. el Certificado PM-1527-1, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZZSEPZﬂ“, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar
de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

— 65864 ey
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MODELOQ DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02)

SISTEMA DE MATERIALES E INSUMOS PARA ORTODONCIA Marca: GAC
Modelos de Brackets: IN OVATION-R, IN OVATIONS-C, IN OVATIONS-L, IN
OVATIONS-LMTM, OVATION, BALANCE, MINI OVATION, OMNI ARCH,
MYSTIQUE MB, ALLURE MB, Bandas molares, Tubos molares, Archwires,
e instrumental de colocacion.

Fabricado por: GAC International, operando como GAC Intermnational Inc o
DENTSPLY GAC International, Avenida Knickerbocker 355 Bohemia. Nueva York
11716. ESTADOS UNIDOS.

Importado por: OMNI SA Gregorio Gavier 2285- CORDOBA
Tel-fax 0351-4855928

DIRECTOR TECNICO: Gustavo Gregoret, Odontdiogo MP 39268/02
Autorizado por la ANMAT PM-1527-1
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

NGmero de lote 0 serie de corresponder: xx
Fecha de fabricaclén: xx

Almacenar a temperatura ambiente.

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccién.

Presentacion de corresponder: XX

Proyecto de rétuio: vale para los modelos detallados.

MNL/S

_ i
“LBERTO IYGREGORET DONTCLOGO
PRLSIDENTE Cole, Qdontoidgice do Rosario
M. P. 392F/2




SISTEMA DE MATERIALES E INSUMOS PARA ORTODONCIA Marca: GAC
Modelos de Brackets: IN OVATION-R, IN OVATIONS-C, IN OVATIONS-L, IN
OVATIONS-LMTM, OVATION, BALANCE, MINI OVATION, OMNI ARCH,
MYSTIQUE MB, ALLURE MB, Bandas molares, Tubos molares, Archwires,
e Instrumental de colocacién,

Fabricado por: GAC International, operando como GAC International Inc o
DENTSPLY GAC International, Avenida Knickerbocker 355 Bohemia. Nueva York
11716. ESTADOS UNIDOS.

importado por: OMNI SA Gregorio Gavier 2285- CORDOBA
Tal-fax 0351-4855923

DIRECTOR TECNICO: Gustavo Gregoret, Odontélogo MP 3926/02
Autorizado por la ANMAT PM-1527-01
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Indicaciones de uso: todo tipo de malposiciones dentarias que comprometan tanto la
funcién como la estética de ambas arcadas. No existe limite de uso por edad.

Precauciones y advertencias:

La responsabilidad de la seleccidon correcta de los pacientes y de la capacitacion
adecuada del personal que realiza el tratamiento es exclusiva del
odontélogo/ortodoncista. Este debe disponer de la experiencia necesaria para la
adecuada seleccion y colocacion de los materiales y para determinar el momento
adecuado para retirarlos. Se deben explicar al paciente las expectativas del
resultado de la intervencidn asi como el uso y la aplicacién de! producto. Debe
disponerse del tiempo necesaric para realizar los controles periddicos sucesivos a
la colocacion de los mismos. La seleccién correcta es extremadamente importante.
Es necesario un manejo y almacenamiento cuidadoso de los productos. El rallar,
limar o doblar los componentes pueden afectar al material y comprometer el
resuitado final. No esta permitida su reutilizacién aun cuando después de su uso el
producto parezca estar en buenas condiciones.
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Contraindicaciones:
Pacientes con hipersensibilidad a algunos de los componentes metalicos con que
estdn fabricados estos materiales.

Pacientes que por su estado psiquico 0 mental no comprendan la finalidad del uso
de los productos.

Técnica de colocacién:
Los productos pueden ser colocados por método directo o indirecto por un
profesional entrenado o por una persona supetvisada por este 0 entrenada a tal
fin. Témense los recaudos necesarios para minimizar el riesgo de deglucion en el
momento de colocacion.

Advertencias para el paciente:

Los componentes colocados dentro de la boca son cuerpos extrafios que pueden
provocar laceraciones. Ante la aparicion de alguna molestia, consultar con el
profesional actuante o con la persona indicada por este en caso de su ausencia. El
cuidado de los mismos es de suma importancia ya que de ellos depende el éxito
del tratamiento.

Siga las indicaciones del profesional en lo concemiente a cuidados del aparato.

En caso de deglucion de alguna de sus partes consulte con su medico.

Recomendaciones de higiene:

Los mateniales deben limpiarse antes de su utilizacion. En los casos donde el
material necesite ser esterilizado, este proceso debera realizarse por personal
calificado y observando las normativas vigentes.

Condiciones de transporte y aimacenaje: _
A temperatura ambiente no congelar no colocar cerca de fuentes de ignicion.

PRESIDENTE M. P. 3826/02



