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BUENOS AIRES, 0§ ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-47-19377-10-5 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Techologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dis Den QOdontologia de Horacio
y Norberto Calamante SH. solicita se autorice la inscripcidon en el Registro
Productores y Productos de Techologia 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, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 4G/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla 2 norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por Ias areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por Ios
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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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
MORELLI, nombre descriptivo; Materiales para Ortodoncia Morelli vy nombre
técnico Materiales para Ortodoncia, de acuerdo a lo solicitado, por Dis Den
Odontologia de Horacio y Norberto Calamante SH., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran comoc Anexo I de ia 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 ocbran afojas 7-8 -11-20-24-32-35y 9-10 -12
al9-21323-25a 31 - 33 - 34 - 36 -37 respectivamente, figurando como
Anexo 11 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
111 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-640-15, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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 ila

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl Contraentrega
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del Original Certificado de Autorizacién y Venta de productos Médicos . Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19377-10-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO?JCSO @ME‘SICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMATNe ... . & M ¥V V¥ .

Nombre descriptivo: Materiales para Ortodoncia Morelhi

Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-697 - Materiales para
Ortodoncia

Marca y modelo(s) de (los) producto{s) médico{s): MORELLI

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Tratamientos Ortoddnticos.

Modelo/s: Brackets, Bandas y Tubos, Brackets Composite; Alambres para
ortodoncia CrNi, Alambres para ortodoncia NiTi; Elastico de Latex, Elastico de
NQO LATEX, Elastico Rotator y Cadena, Instrumentos para Ortodoncia (acero
inoxidable), Instrumentos para Ortodoncia (punta metalica), Posicionader de
Elastico, Tensiémetro Ortoddntico, Cubeta para Odontologia, Retractor Labial,
Aparatos para ortodoncia ortopédica maxilar, Componentes Auxiliares para
Ortodoncia, Traccionador Ortedontico, Espansor Composite,

Periodo de vida util: no aplica.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Dental Morelli Ltda.

fugarfes de elaboracién: Alameda Jundiai, 230 /250, Sorocaba, San Pablo,
Brasil.

Expediente N© 1-47-19377-10-5
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ANEXO 11

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



FABRICANTE IMPORTADOR

Dental Moraili Ltda. Bis Den Odoniologia
Alameda Jundiai, 230/250 de Horacio y Norberto Calamante SH
Sorocaba . San Pablo, Brasil Santa Fe 3153 (2000} Rosario
Argentina

PROYECTO DE ROTULOS
ROTULO DEL FABRICANTE Detalles de la informacion grafica utilizada en el embalaje del producto

ICONOGRAFIA UTILIZADA POR DENTAL MORELLI EN LOS BRACKETS Y COMPONENTES DE ORTODONCIA

Razdn sociaé y direccién de ia Nimero de registro del produ  cto| Codigo de barras para

Organizacion en el Ministerio de Salud / ANVISA |identificacién dei producto
Marca CE para Datos referentes al Representante | Codigo de barras para
dispositivos médicos CENM Europeo identificacién dei namero de
ciase I1 y IIa* {ote de fabricacion

. Descripcion dei producto e
] ot
tr:;naet:;riﬁ dc:;f € para LOT :ﬁfor::ntante m :;is:;::sciones de uso en tres
Para uso exciusivo de iAtencién!  Leer las Fecha de vaiidez del
profesional instrucciones de uso* = *
calificado** producto {afio/mes)

06-2611
No utilizar el
Cédigo del duct:

productc en caso que con Kf:ferzniir: alijc ° REF Producto no
el embalaje haya sido reutilizable*

=t ®
vipiado¥® cataiogo

Producto no El producto contiene Este producto contiene A
esterilizado* / Cromo-Niquet ** Piomo ***

La simbologia empleada varia de acuerdo con la necesidad, considerando las caracteristicas téenicas
de cada producto.

* Simbologia empieada conforme a {as Normas Armonizadas citadas en el documento (DIN EN 280 y
ABNT NBR IS0 15223).

** Simbologia adaptada para complementacion de las infermaciones suministradas, con ei objetivo
de minirnizar eventuales riesgos inherentes al usc del producto.

*** Ecte simbolo es utilizado solamente para los rjtuios del producto Soldadura de Plata.

ROTULO DEL IMPORTADOR

MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAI, 230/250 SOROCABA-SAN PABLO-BRASIL /
: IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -

SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI
* MATRICULA N© 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
N° DE LOTE: .............. FECHA DE VENCIMIENTO:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 -15

TAT, 3165
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EJEMPLO DE ETIQUETADO DEL FABRICANTE EN ENVASES DEL PRODUCA‘O/

KIT DE BRACKETS

BRACKETS SUELTOS
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ T

ROTULO DEL FABRICANTE Detalies de ta informacidn grafica utilizada en el embalaje def producto ‘ '

ICONOGRAFIA UTHIZADA POR DENTAL MORELLI EN LOS BRACKETS, BANDAS, TUROS
ORTODONTICOS Y ACCESORIOS
Razén social y direccién de ja | Numero de registro del produ  cto | Cédige de barras para

Organizacion en el Ministerio de Saiud / ANVISA {jdentificacién del producto
Marca CE para Datos referentes al Representante | Cddigo de barras para
dispositivos médicos c€ o434 | Europeo identificacién dei ndmero de
clase II y [la* iote de fabricacitn

NOmero de ipte para Representante Descripci6n del producto &
trazabilidad® LOT Europeo [EC{REP} | instruccianes de uso en tres

idiomas

Para uso exclusiva de i 16
; iAtencion!  Leer las Fecha de validez de
profesional instrucciones de uso* "
e proaducto (afno/mes)*

calificade**

06-2011
N il i
o utilizar e Cédigo dei producto
producto en casc gue . Producto no
¢l embalaje havya sido con referencia al REF reutitizablie™
violado* : catalogo™

Producte no El producto contiene Este producte conticne A
esterilizado™ Trau\ | Cromo-Niguet ** Plorng **=*

La simbologia empleada varia de acuerdo con la necesldad, considerando las caracteristicas técnicas
de cada producto.

* Simbologia empleada conforme a las Normas Armonizadas citadas en el documento (DIN EN 980 y
ABNT NBR ISO 15223).

** Simbologia adaptada para complementacion de las informaciones suministradas, con el objetive
de minimizar eventuales riesgos inherentes ai uso del producto.

»**x Este sfmbolo es utilizade seiamente para los rétulos del producto Seoidadura de Plata.

ROTULO DEL IMPORTADOR

MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAIL, 230/250 SOROCABA-SAN PABLO-BRASIL /
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -
}SANTA FE 3153 - 2008 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI
| MATRICULA N© 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
| N® DE LOTE: .............. FECHA DE VENCIMIENTO:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 -15

Indicacién, finalidad o uso al que se destina el.producto:+

Prevenir o corregir las maloclusiones dentarias (mala formacion de los dientes). Las piezas son
fijadas en los dientes a través de encolado y dispuestas en formacion, utilizandose resinas
adecuadas para este fin.
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Precaucaones, restnct:lones "‘dvertencla cuidada
sobre el uso del producto__‘,_ SI como su af

Precauciones

Los brackets, bandas y tubos deben ser administrados sclamente por un profesional
calificade.

Aclaraciones sobre el Uso del Producto

Para el profesional: este producto sélo debe ser aplicado por profesional calificado.

Para el paciente: la utilizacion dei producto no causa ningun riesgo al paciente.

Restricclones de Uso

En su aplicacidén correcta, hecha por un profesional del drea odontoldgica con especializacion
en ortodoncia, no presenta restricciones de uso.

Advertencias

Producto que contiene Cromo v Niguel. En caso que surjan reacciones alérgicas, consulte a
un médico. Para uso exclusivo de profesional calificado. No reutilizar. Producto no
esterdizado.

Medidas de Primeros Auxilios:
En caso de ingestién o aspiracién buscar atencidn médica.
Manejo e Almacenamiento:
Manejo
! El manejo del producto debe ser reatizado por un profesional cualificado y habilitado.
Almacenamiento
| Mantener en el embalaje original hasta el momento de uso.
I Proteccion excesivo calor y huz.

Transporte
Neo causa ningin riesge al ser transportado, siempre que sea mantenido en ef embalaje
original.
Identificacién los Peligros / Riesgos:
! El producto viene en forma sodlida.
I No se conocen los aspectos toxicolégicos del material en forma sdlida.
I Contacto con los ojos puede causar irritacién mecanica.
| Ef producto no es perjudicial para el medio ambiente.
I Hay riesgos fisicos y quimicos durante la quema cuando se expone al fuego o cailor.
! Cuando se calienta hasta la descompesicién produce gases nocivos para la salud.

Estabilidad y reatividad:

El producto es estable en condiciones recomendadas de almacenamiento y manejo.

No reactivo en condiciones recomendadas y uso previsto.

Productos de descomposicién peligrosa: de combustidn o descomposicidn térmica liberan
dioxido y monéxido de carbono, trazas de hidrocarburos, aidehidos, acidos, fenoles y
derivados.

aspeciales -y aclar
macenamiento y transporte* R |




FABRICANTE

Dental Morelli Ltda.
Alameda Jundiai, 230/250
Sorocaba . San Pablo, Brasit

IMPCRTADOR
Dis Den Odontologia
de Horacio y Norberto Calamante SH
Sania Fe 3153 {2000} Rosario
Argentina

PROYECTO DE ROTULGS
ROTULO DEL FABRICANTE Detalles de la informacion grafica utilizada en el embalaje del producto

Razén social y direccin de la
OQrganizacion

Nimerp de registro del producto en el
Ministerio de Salud f ANVISA

Cadigo de harras para identificacidn det
producto

Marca CE para dispositivos
médicos clase 1 y iia*

(€ o

Datos relativos ai Representante Europen

Cédiga de barras para identificacidn del
nimerc de [ote de fabricacién

Numerp de ipte para

trzzabilidad*

LOT

Representznte Europen

EC|ReP

Descripeidn del producto e instrucciones

Para uso exclusivo de
profesional calificado ™

®

jAtencién! Leer las
instrucciones de uso*

A\

Fecha de validez de!
producto {afio/mes)*

de uso en tres idiomas

Q62011

Mo utilizar € producto en
casoe que el embaizje haya
sido viclado*

)

Cédigo de| producte con
referencia & catilogo™

REF

Producta no esterifizado®

Producto no reutilizable™ ®

La simhologia empleada vacia te acuerdo ¢op fa necesidad, considerando las caracteristicas técnicas de cada preducto.

* Simbologia empizadz conforme a las Nermas Armonitadas citadas en el documento {DEN EN 980 y ABNT NBR i50 15223},
** Simbolagia adaptada para complementacidn ge las informactones suministradas, con ef objetivo de minimizar eventuales
rigsgos inherentes 3t uso del producto.

En Praductos con Cramo niguel:

En Productos con niguel:

ROTULO DEL IMPORTADOR

£l producte contiens
Cromo-Nigque! **

£\

El producto contiene Nigued

Ni

Producta esterilizable en

13470
autaclave a Iz temperatura 1.05 bai
indicada &R

MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAi, 230/250 SOROCABA-SAN PABLO-BRASIL /

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -

! SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI
| * MATRICULA N° 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
i N© DE LOTE: ....... ...... FECHA DE VENCIMIENTO:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO PORLA ANMAT

PM- 640 -15
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO DEL FABRICANTE Detalles de la informacidn grafica utilizada en el embalaje del produ

Razdn social y direccion de lz Niimere de registro del producto en el Cédigo de barras para identlficacién del
Qrganizacidn Ministeric de Salud / ANVISA preducto

Cédigo de barras para identificacidn del

Marca CE para dispositivos c € o438
nimera de iote de fabricacién

meédicos clase Il y fia® Datos relativos al Representante Europeo

Nameroc de lote para Descripcion del producto e instrucciones
trazabilcal® LOT| | represemarte europeo  [EC[REP] | 4¢ ys0 en tres iciomas

[Atencign! Leer las Fecha de validez del
struccipnes e uso® producto {afic/mes)*

— 062011

No utilizar el producto en Codieo del orodiatto con
caso que el embalaje haya igo del pro . RE F ratiucio ho reutiinable®
sido violado* referencia al catdlogo

Para uso exciusive de
profesional calificado**

Protiucta na esterilizado™

La simbelogia empleada variz de acuerdo con 1a necesidad, considerando las caracteristicas técnicas de cada producto.

* Simbologia empleada conforme a las Normas Armonizadas citadas en el documento (DIN EN 980 y AGBNT NBR 1SD 15223},
** Simbologia atfaptada para complementacidn de las informaciones suministradas, con &l objetivo de minimizar eventuales
riesgos inherentes al use del producto,

El producto contlene
En Productos con Cromo niguel: Cromo-Niquei ** Ni

tn Productos con niquel: i Praducto esterilizable en 134°C
i E!‘producto contiene Niguel autoclave 2 la temperatura 1,05 bar
indicada Re

ROTULO DEL IMPORTADOR

MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRECANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAI, 230/250 SORCCABA-SAN PABLO-BRASIL /
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI
. * MATRICULA N° 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
N° DE LOTE: ..............FECHA DE VENCIMIENTO:............ ....VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 -15

EJEMPLO DE EMBALAIE C”_//
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Producto Medidas - -
30,75 mm
Tubo Ortodoncico de Proteccion Cristal
Plastico @ 0,95 mm
Este tuba consiste en |z proteccién
efdstica de recubrimienta del alambre
ortedéncico para evitar ef contacta con @075 mm
la mucosa. Fabricado en poliuretanc. Gris
@ 0,95 mm
Tubo Ortodéncice Telescoplco \‘ :
Fabricado en acera inoxidable, es iy

utifizado para la confeccidn  de
aparatos moviles para propiciar el
deslizamiento del alambre.

el 3 L on o
4 ¥ T 4
B EH]EEE@J{?

Tubo Ortodéncico para Activadorey)
con Barra

Fabricado en acero iooxidablie, es
utitizatio en Iz fabricacidn de aparatos
moviles permitiendo |z aplicacidn de
fuerzas extrabucales,

Precauciones, restricciones, advértencias, culdados especiales
sobre el uso del producto , asi como su:almacenamiento'y transpo

Precauciones
LesAlambres Orteddncicos deben ser administrados solamente por un profesional calificade.

Restricciones de Uso
En su aplicacion correcta, hecha por un profesional del 4rea odontoldgica con espedializacion en ortedongia, ne presenta
restricciones de uso.

Advertencias
Productos que contiene Niquel. En case gque surjan reacciones atérgicas, consuite a un meédico, Para uso exclusivo de profesional
calficadn. No reutitizar, Producto no esterilizado.

Culdados Especiales
No utilizar este producto, en caso que el embalaje haya sido viclado.

Actaraciones sobre el Uso del Producto
Para el profesional : este producto sélo debe ser apticado por profesional calificado.
Para el paciente : I3 utilizacidn del producto no presenta ning(in riesgo para 2l paciente.

Afmacenamiento
Mantener en el embalaje original.

Transporte
No presenta ningdn riesgo 3l ser {fransportado, siempre gue sea mantenido en el embalaje original.




IMPORTADOR
Dis Den Odontologia
de Horacic y Norberto Calamante SH
Santa Fe 3153 (2000) Rosario
Argentina

FABRICANTE
Dental Morelli Ltda.
Alameda Jundiai, 230/250
Scrocaba . San Pablo, Brasil

PROYECTO DE ROTULOS

ROTULO DEL FABRICANTE Detailles de la informacién grafica utilizada en el embalaje del preducto

Cédigo de barras para identificacion det
numero de iote de fabricacién

Datos referentes at Representzante
Eurcpec

Razén social y direccién de la

Qrganizacion
C€os

LOT

®

Mamero de registro del productc en | Dascricdn del producto y instrucioes dej
el Ministerio de Salud/ANVISA

us¢ en tres idiomas
o*
Producto no esterilizado® Proteger de ia hyz* f%—-

Productc no reutitizabie*

Marca CE para dispositivos
médicos classe 11

Cédigo del producto con
referencia al catdloge *

Fecha de validez det producto
{afio/mes)*

Nimerc de iote para
trazabilidad *

Para uso exclusivo de
profissional qualificado**

No utilizar este producte,
en case que el embalaje
haya sido viclado.*

Simbolo Morelli 3R's:
- Reducir la cantidad de residuos producideos
- Reutilizacidn de envases miés de una vez
- Recidar o gue no puede ser utilizado
La simbologla ampleada varia de acuerdo con la necesidad, considerando las caracteristicas técnicas de
cada producto.
* Simbologia empleada conformme a las Normas Armenizadas citadas &n el documento.
** Simbologiz adaptada para cormplementacion de las informacicnes suministradas con el objetive de minimizar
eventuales riesgos _inherentes al uso det producto.

Atencidn! Lea las instruciones de uso*

Produto fabricado en

En aquellos productos de Latex se agrega la siguiente aclaracion: "ev8

EJEMPLO DEL EMBALAJE Y ETIQUETA DE LOS ELASTICOS DE LATEX PARA ORTODONCIA
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ROTULO DEL IMPORTADOR

i

MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAI, 230/250 SOROCABA-SAN PABLO-BRASIL /
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIC Y NORBERTO CALAMANTE S.H -

SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI
* MATRICULA NO 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
N® DE LOTE: .............. FECHA DE VENCIMIENTO:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 -15

INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO DEL FABRICANTE Detalles de ia informacion grafica utitizada en el embalaje del producto

Razén socigl y direccion de 1a Oatos referentes al Representante Cédigo de barras para identificacidn del
Organizacion Europeo nimero de iote de fabricacitn

Marca CE para dispositives c € é34 Nimero de registro del producto en | Descrictn del praducto y instrucioes det
médicos classe II el Ministerio de Salug/ANVISA use en tres idiomas

Numere de lote para Codigo del praducto con Fecha de validtez dei producto
trazabilidad * REF {afip/mesy*

referencia al catdlogo *

E%ﬁsﬁgni?ﬂﬁ'ﬁﬁégou ® Producto no esterilizado* Proteger de la luz*

No utilizar este producto,
en caso que &l embalaje Producte no reutilizabie*

haya sido violado.*

Simboilo Moreili 3R's:
. - Reducir ia cantidad de residuos produrides
Atencién! Lea las instruciones de usc* A - Reutilizacion de envassas mas da una vaz
Reciciar {o que no puede ser utilizado
Le simboiogia ampleada verfa de acuerdo con la nacesidad, consldarando las caracteriaticas técnicas de
cads producto. )
* Simbologia empleada conforme a as Normas Armonizadas citadas en et documento.
** Simbologia adaptada para complementacion de las informaciones syministradas con &l objetivo de minimizar
eventuales riesgos Inherentes al uso del producto.

FORIHC

En aguelios productos de Latex se agrega la siguiente aclaracion: fg‘:g:ﬁ fabricado en

<

ROTULO DEL IMPORTADOR

[
i

D * MATRICULA NO 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE

MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAI, 230/250 SOROCABA-SAN PABLO-BRASIL /
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA DYRECTORA TECNYCA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI

N© DE LOTE: .............. FECHA DE VENCIMIENTO................. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT = _—" T
PM- 640 -15 C///

‘Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto :

Los Elasticos citados en este Informe Técnico, son piezas ortoddnticas que
tienen el objetivo de prevenir o corregir las malociusiones dentarias (mala formacion de los
dientes). Las piezas son ancladas en otros dispositivos ortoddnticos, que son fijadas en los

dientes a través de encolado y dispuestas en formacién, utilizdndose resinas adecuadas para

ese fin; 0 en el caso de componentes para soldadura, las mismas son fijadas en ba
ortodonticas.




Elastico Cadena
Fiiar el arco ortoddéncico/Alambre ortgdoncico junto con tos brackets,

Elastico Rotator
Elementos designados para rotar los dientes en torno a st propio eje.

_Precauciones, restricciones, ac
sobre el uso del'producto , asi comc

Precauciones
Los elasticos deben administrarse sélo por profesional cualificado.

Restricciones sobre el uso
Sin restricciones para su Uso en su correcta apiicacion, realizada por un profesional de la saiud
con especializacién en ortodoncia dental.

Advertencias

Materiai compuesto de goma; producto no esterilizado; no reuse; Utilice buenas practicas de
trabajo; Producto gue se destina a profesionales cualificados y habilitade; No se detectaron
datos ecotoxicoldgicos en €l producto.

Cuidados Especiales
Utilizar el producto solamente si el empagque no este violado.

Aclaraciones sobre el Uso del Producto
Para el profesional: este producte solo se debe aplicar por profesional cualificado.
Para el paciente: el uso del producto no causa riesgo para el paciente.

Almacenamiento
Mantener em empaque original y proteger de la luz.

Transporte
Este producto por su composicién, no necesita procedimientos de transporte especiales.
No hay riesgos al ser transportado, siempre gue se {o mantenga en su embaiaje originai.

Otra informacion

El ortodoncista debe informar al paciente sobre los posibles molestias para el uso de eiasticos
y en el nivel de malestar y guia para una correcta higiene bucal y reemplazar regularmente el
elastico en funcién de la evolucidn en el tratamiento y el envejecimiento del material.

El ortodoncista debe instruir ai paciente sobre la posibilidad de rotura ¢ afiojamiento de ia
elastica y en el caso de una reaccidén alérgica al latex, se recomienda consultar a un médico
tan pronto como sea posibie,

Medidas de Primeros Auxilios
inhalacion: No causa efectos.
Contacte con los ojos: Eliminacién fisica en caso de contacto con los ojos.
Contacto con ia piel: No causa efecto adverso.

Ingestidn: Ninguna evidencia de causas adversas. Q/’/,

Medidas Contra incendio
Medio de extincion: Spray de agua, gas carbonico, y espuma.
No debera ser aplicado gran flujo de agua.
Trabaje contra ia direccién del viente. Debe ser usado equipamiento de proteccion (EP1)
adecuado.
Su combustion produce mondxido de carbono,

Medidas de Liberacion Accidentai
Barrido can medios mecanicos y disponer come un solido; producto inofensivo.




2503
Manipulacién /23

Ningun cuidado especial. Debe ser evitada la electricidad estatica al controlar el producto
en forma de soluci 6n. En caso de desparramarse, barrer, para evitar posbles riesgos de
daslizamienio.

Material destinado a mono-usuario.

Material que debe-ser aplicado por especialista.

Almacenamiento
Mantener en ambiente cerrado y a temperaturas de hasta 30° C.

Controles de exposicidn/proteccidn personat
Proteccion respiratoria: No es necesatria ninguna proteccion respiratoria.
Proteccitn de jos 0jos: No es necesaria ninguna proteccion de los ojos.
Proteccion de las manos: No es necesaria ninguna proteccidn de las manos.
Proteccion de excoriacion: No es necesaria ninguna proteccion de la piel.

Estabilidad y reactividad
Producto estable, no ocurre ninguna descomposici én, siempre que el almacenamiento y
los confroles sean correctos.

Informaciones toxicolégicas
inhalacion: No es causado ningun efecto adverso.
OCios y contacto con la piel: no es irtante para cios y piel.
ingestion: Los efectos son similares a los causados por la ingestién de cualquier sélido,
producto no peligroso.

Informaciones ecolégicas
Siga la reglamentacion local para materiales plasticos no peligroscs.




FABRICANTE

Dental Morelli Ltda.
Alameda Jundiai, 230/250
Sorocaba . San Pablo, Brasil

ROTULO DEL FABRICANTE Detalles de la informacién grafica utilizada en el embalaje del producto

IMPORTADOR
Dis Den Odontclogia
de Horacio y Norberto Catamante SH
Santa Fe 3153 (2000) Rosario
Argentina

PROYECTO DE ROTULOS

. -Jconografia utilizada:er

L

Razdbn social y direccidn de la
Orgahizacitn

NGmero dé registro del producto -
en el Ministerio de Salud / ANVISA

Codigo de barras para
identificacion del productn

Numero de [ote para

trazabilidad* Lot

Datos referentes al Representante
Europeo

Cadigo de barras para
identificacién del nimero de lote
ds fabricacién

Para uso exclusivo de
praotesional calificado™

®

Cadigo del producto con
referencia al catlogo*

REF

Descripcién del producto e
instrucciones de uso en tres
idiomas

No utilizar ei producto en
caso que el embalaje asté
violado*

®

E! producto contiene
Cromo-Niquef™

/N

Fecha de validez del
producto {afic/mes)*

%

201006

inherantes al uso del producto.

La simbologla empieada varia da acuerdo con la necesidad, considerando las caracterislicas técnicas de cada producto.
" Simbologia empleada conforma a las Normas Armonizadas citadas en el documenio.
** Simbeiogia adaptada para complementacion de ias Informaciones suministradas con el objetivo de mintmizar evenluales fesgos

o lc'onqgrafl'a_-util

zadae

‘Ortodoncia

Razon social y direccion de la
Organizacion

Namero de re;rjisifb del producto
en el Ministerio de Salud/ANVISA

Cadigo de barras para
identificacién del producto

Nomero de lote para

trazabilidad™ LOT

Datos referentes al
Representante Europeo

Cédigo de barras para
identificacion del numero de lote
de fabricacion

Parz uso exclusivo de
profesional calificado™

Cddigo del praducto
con referencia al
catalogo”

REF

Descripcion del producto e
instrucciones de uso en tres
idiomas

No utilizar el producto en
caso que el embalaje
esté violado”

®
®

jAtencion! Leer las
instrucciones de uso”

A\

Fecha de validez dsl

producto (afio/mes)* 201006

Producto esterilizable en
autociave a la
temperatura indicada

134
1,05 bar
»

Producto no
estarilizado”

El producto contiene
Cromo-Niguel™

/A

La simbologia empleada varia de acuerdo a la necesidad, tonsiderando las caractaristicas técnicas de cada producto,
" Simboiogia empleada conforme a |25 Normas Amonizadas dladas en el documento.
** Simboivgia adaptada para la complementacién de las informaciones suministradas con ef objstivo de minimizar eventuales rissgos

inherentes al use dei producto.

ICONOGRAFIA EN EL EMBALAJEDEL FOSICIONADORDE . E 1ASTico,

Tazdn sacial y direccion de fa

Nimero de registro del producto en el
Ministerio de Salud/ANVISA

6digo de barras para identificacién
el nuimero de lote de Fabricacidn

Qrganizacidn

fumerc de lote para
trazabilidad *

[Datos referentes al Representante
Europec

Cédigo de barras para identificagSio
Ho ndmero de lote de fabricagio

Para uso exclusivo de
profissional
qualificado**

®

Cescricdn del producte ¥ instrucioes
del uso en tres idiomas

Numers de versdo do produto
indicado abaixe do cédigo de barras

|

(D

Proteger de 'a luz*

3 ICédigo del producto con
referencia al catdloge *

REF

Facha de validez del
roducto [afio/mes)*

i

=Lt a__EN

de cada producto.

La simbologia empleada varia de acuerde con la necesidad, considerando las caracteristicas (écnlcas

* simbologia empleada conforme a las Norfmas Armonizadas ctadas en el decumento,
f«» Simbologia adaptada pare complemnentacidn de las informaclones suministradas con gl objedve de minlmlzar
eventusles riesgos inherentes ai uso del producto.
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Razén social y direccion Numero de registre del Codigo de barras para | Codigo de barras para o ;/ g

- producto en el Ministerio | identificacién del identificacién def niémero
de la Organizacion de Salud / ANVISA prodicto de lote de fabricacion.
. Descripcion del producto e
Numero de jote para Datos referentes al X .
trazabilidad” Reprasantante Europeo instrucgiones de uso en tres

idiomas
Codigo dei producto con REF jAtenciont Leer las Q Fecha de validez det E

referencia al catalogo* instrucciones de uso * producto {afio/mes)”

* Simbclogia empleada conforme e las Normas Armonizades citadas an ol documento.

Nimero de regi stro-_def
producto en ef Ministerio de
Salud/ANVISA

Cdédigo de barras para
identificacidn del producto

Razén social y direccion de la
Organizacion

Codigo de barras para
identificacion del nimero de
lote de fabricacitn

Numero de fole para @ Datos referentes a
trazabilidad* Representante Europeo

Caodigo det producto jAtencicnt Leer las Bescripcion del producto e
con referencia al REF instrucciones de A instrucciones de uso en tres
catalogo” uso’ idiomas
Producto esterilizable <7 |Para usg exclusivo :
en autociave a la 1'.3;;5.‘. de profesional ® ch?;uac?oe {ﬁ;‘fﬁfegff g
temperatura indicada calificado”* P
Q

Prot la juz” P—

roteger de la iuz =
La simbaiogia empisada varia de acuerdo con la jdac kd dalas caracteristicas técni da cada product

" Simbolugia empleada conforme a fas Normas Ammonizadas citadas en ef documento.
"* Bimbologfa adaptada para complamentacién da las informaciones suministradas con el objetive de minimizar eventugles Tiesgs
inherentes al 1so del producio.

ROTULO DEL IMPORTADOR
MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAI, 230/250 SOROCABA-SAN PABLO-BRASIL /
IMPORTAOOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA OIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI
* MATRICULA N° 3166 MOOO OE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE

N2 OELOTE: .............. FECHA OE VENCIMIENTOC:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZAOO PORLA ANMAT e

PM- 640 -15 |

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
ROTULO DEL FABRICANTE Detales de la informacién grafica utilizada en el elmbalaje del producto

Iconogratia ulilizada en ajede K
Razon social y direccidn de fa Nuimero de registro del preducto Cédigo de barras para
Qrganizacion en ¢l Ministerio de Salud / ANVISA | identificacion del preducto
Codigo de barras para
identificacidn del nGmero de lote
de fabricacitn

Descripcion det producto e

Para uso exclusivo de Cddige def producto con h ;
profesional calificado™ ® referencia al catalogo”™ REF instrucciones de uso en tres

Numero de lote para
frazabilidad™

Datos referentes al Representante

LOT Europeo

idiomas
No utitizar ?L;r:rr‘c:;:ac_teoeesr:e E! producto contiene Fecha de validez det g
¢aso que & ] Cromo-Niquel** producto (afio/mes )"
violado D106

La simbologia empleada varia de acuerdo con ta necesidad, conslderande las caractersticas técnicas de cada producto.

* Simbologia empleada conforme 2 1as Normas Armonizadas citadas en el documento.

" Simbolggla adaptada para complemarntacian de las informaciongs suministradas con el objetive ¢e minimizar eventusiss riesgos
inherantes al uso del producto,

. AREPP]
ACELUTICA
MAT. 3166



 lconograffa utilizada e

Namero de re.gistro.dei broducto
en el Ministerio de Salud/ANVISA

Razén social y direccion de la Cédigo de barras para

Organizacién

identificacién del producto

Numero de lote para
trazabilidad*

LOT

Datos referentes al
Representante Europen

Cddigoe de barras para

identificacidn del niimero de lote

de fabricacién

Para uso exclusivo de
profesional calificado**

®

Cédigo del producto
con referencia al
catalogo”

REF

Descripcién del producto e

instrucciones de uso en tres

idiomas

No utilizar ef producto en
caso que el embalaje
esié violado*

®

jAlencién! Leer las
instruccicnes de uso*

A

Fecha de validez del
producto {afio/mes)*

%

210-06

Producto esteriiizable en
autoclave a la
temperatura indicada

14T
1,06 bar
®

Productio no
esterilizado”

El producto contisne
Cromo-Niguel*™*

A

La simboiogia empieada varia de acuerdo a la necesidad, considerando 1as caracterieticas téenicas de cada producto.

* Simboiogia empleada conforme s fas Normas Armonizadas citadas en el documento.

** 5imboiogia adaptada para fa compiementacidn de las informaciones suministradas con 8l objetive de minimizar eventuaies riesgos
inherentes al uso del producio.

ICONDGRAFIA EN EL EMBALAJE DEL. - POSICIONADORDE E LASTICO .~ © ...,

Razdn sociat y direccion de fa

forgamzacién

fiumero de registro del producto en o

p4inisterio de Salug/aNvVISA

Cédigo de barras para ldentificacién
Hel namero de iote de fabricaclén

pumero de late para
trazabilidad *

[to1]

[Catos referentes al Representante
[Europeo

Codigo de barras para identificagio
do namero de lote de fabricagio

Rara uso exciusivo de
profissional
kuslificado™™

®

Descricdn del praducto y instrucices
kel usg en tres idiomas

Namero de versdo do produto
indicado abaixo do cddigo de barras

Proteger de la luz*

o

===

K odiga del producto con

Fecha de validez del

REF

La simboelogia empleada varia da acuardo con |a necesidad, considerando las caracteristicas técnicas

de cada producto.

[* Simbalogie empieada conforme a {as Marmas Armonizedas citedas en el decumento.

¢ Simbologia adaptada para complementadén de las Infarmaciones suministradas con el objetlvo de mintmizar
leventuales riesgos inherentes af uso del producte.

peferencia al catdlogo * producto (afto/mes)*
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Los Tensi dmetros Ortodoncicos de Dental Morelli Ltda. fueron producidos e indicados
para uso exclusivo del profesional habilitado en ortodoncia y lo mismo es indicado en el
embalaje. Los productos relacionados en este documento, tienen la finalidad de ayudar al
profesional habilitado en el tratamiento ortoddncico en casos clinicos especificos
corforme a su diagn  ostico, ademas de ser utilizados en investigaciones ¢l inicas y

cientificas.
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A continuacion vemos figuras que ilustran el principio y funcionamiento de los productos:

=

e o

Los Instrumentos para Uso Ortod oncico de Dental Morelli fueron producidas y son indicados para
uso exclusivo de profesional habilitada en ortodancia y 1o mismo es indicado en el embalaje. Los
productos relacionados en este documento, tienen la finalidad de ayudar al profesional habilitado
en el tratamienta ortedoncico, en casos clinicos especificos conforme a su diagndstico, ademas de
ser Utilizados en investigaciones clinicas y cientificas.

A continuacion se encuentran figuras gue itustran el principio y funcionamienio de {os productos:

ASENTADOR DE BANDAS REDONDD = _ | ASERTAﬁﬁE? E:DAND.

 ASENTADOR:DE BAND.

| ASENTADOR DE BANDAS TRIANGULAR . .-

. - APLICADOR DE LIGADURA E}
' APLICA!

El retractor o abreboca tiene el proposito de mantener ios |abios del paciente retra idos, durante la
ejecucion de un tratamiento odontolégico/ortodéncico, por profesionai habilitado. Permite

que el paciente relaje ia musculatura de la cara, proporcion andcle mayor confort, y

evitando accidentes de trabajo derivados del acto invoituntario de cerrar la boca en un

momento inadecuado, durante el fratamiento odontoidgico/ortoddncico.

=,



productos: VZ’Q

funcionamiento de ambos

Abajo se ve una figura que ilustra el principio
_ — i

Las Cubetas Morelli son producidas e indicadas para uso exclusivo del profesional
habilitado en ortodoncia y adontolog ia y io mismo es indicadc en cuanto al uso en e!
embalaje.

Su funcian basica es servir de receptaculo de ios materiales de moldeado. Estas cubetas
presentan una excelente retencion al alginatoe, debido al disefno de jos surc 0s en la base,
ademas de permitir [a impresion completa de! proceso aiveolar, par fa mayor altura lateral,
Su uso es destinado exclusivamente a profesicnales habilitados.

Son usadas para recoger la estructura de la arcada dentaria.

Los productas relacionados en este documento, poseen la finalidad de ayudar al
profesional habilitado en el tratamiento orfodoncico en casos clinicos especificos
conforme a su diagn  ¢stico, ademas de ser utilizados en investigaciones cifnicas y
cientificas.

A continuaci on se encu entran dos figuras que ilustran el pringipio, funcionamiento y
objetivo de este producto.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales 'y aclaraciones
sobre el uso del producto, asi como su almacenamiento y transporte:. ...~

identificacién de Peligros/Riesgos

No fueron registrados peligros o riesgos relacionados si se usa de acuerdo a las instruCciones.

Son aconsejables medidas preventivas cantra la alergia at acero inox., Niquel y al Cromo, asi como
a los demas elementos quimicos. En caso positivo, suspender el USO y recurrir a la ayuda de un
medico alergista.

El abreboca/retractor debe ser esterilizado antes de su uso. @—-’"’ .

Medidas de Primeros Auxilios
Teniéndose en consideracion la finalidad de su uso, no se prevé la necesidad de primeros

auxilios.
Se recomiendan medidas preventivas confra la alergia al Niquel y/0 al Cromo, asi como a los
demds elementos quimicos contenidos en el material. En caso positivo, suspender el uso y

consuitar a un médico.

Medidas Contra incendio
Medidas preventivas contra incendios conforme legislacin vigente, vy correctivas normales para

materiales metalicos no piroforicos. Observar ios reglamentos y las leyes locales.

Medidas preventivas conira incendio de termopléasticas, ver reglamentos ¥ normas locales o
regionales. Extinguir la Hama con reactive seco (CO,). Uso limitado hasta 100°C.




Medidas de Liberacion Accidental

No se requieren para materiales metalicos.
En las condiciones de suministro, no requieren acciones inmediatas, debiéndose, no obstante -
observar los reglamentos locales o regionales y también las normas aplicables.

En casc de materiales termoplasticos, evite el vertide an el medio ambisnte.

En las condiciones en que es suministrado, nc requisre accionas inmediatas, debéndose, no

obstante, observar los reglamentos locales o regionales o también fas normas aplicables.

Evita el vertidc de este producto en el medic ambiente.

Manipulacidn y Almacenamiento
Manipulacitn:
« La manipulacion del producto debe ser realizada por profesional calificade y habilitade.
« Material suministrado sin esterlizacién previa.
« Usar buenas practicas de trabajo.
+ Observar condiciones de esterilizacion para no deformar o causar agresidn al producto,

ABREBOCAS: Esterilizacidn, limpleza y desinfeccién

Este producto es suministrado sin esterilizacién previa.

Se recomienda esterilizar por proceso qu imico que comprende ia utilizacion de productos del
grupo de los aldehidos, glutaraldehidos y formaldehidos.

Este producto no puede ser esterilizado por cater himedo, vapor y otros métodos que utilicen
elevacion de temperatura, debido a la deformacion del material.

Almacenamiento:
» Mantensr en el embalaje original hasta el momento de su uso.
+  Mantener en lugar limpic.

Controles de exposicién/proteccion personal
Parametros para controles especificos:

« Limite de exposicion ocupacional {Brasil, Decreto Mth 3214/78, NR 15 — Anexc 11): no
listade,

+ Limite de exposicion ocupacional (EUA, ACGHI): no aplicable.

» Proteccion respiratoria: no requiere.

+ Proteccion de las manos: no requiere, aungue se recomienda el uso de guantes
quirdrgicos para su manipulacion.

+ Proteccitn de los ojos: no requiere, aunque se recomienda el uso de lentes de sequridad.

* No requiere el use de Equipamienios de Proteccion Individual (EPI's) para su
manigulacien.

« Se recomiendan huenas practicas de trabajo.

Estabilidad y reactividad
El producto es estable hajo las condiciones recomendadas de aimacenamiento y manipulacion.
No reactivo bajo tas condiciones recomendadas y uso pretendido.

Informaciones toxicoidgicas

El producte, tal como es suministrado y utilizado correctamente, no presenta ningun peligro
cenocide para la salud.

El producto no es considerado carcinogénico, mutagénico, teratogéenico ni ioxico para la
fertitidad.

informaciones ecolégicas
No hay previsto ningun efecto ecologico significativo causado por el producto.

Consideraciones de distribugion
E! producto debe ser distribuido de acuerdo con los reglamentos nacicnales o regionales.
Bistrivuido en el embalaje original.

Informaciones de transporte

No presenta peligrosidad en sl transporte. - -
Mantener en el embalaje original. C/
Observar el plazo de validez.

§
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Ctras informaciones o
- Lo . . b ok
Para la utilizaci on segura del producto el paciente debe ser sometido a un examen %) R

juicioso, realizado por profesionales debidamente habilitados y caliicados y, bas  andose-
en su diagn Ostico, éste d esarrollara el debido tratamiento de acuerdo con tecnicas S
preestablecidas. N
La eficacia del producto esta comprobada, siendo controlada por profesionales calificados

y ensayos de laboratorios de validacion del producto.




FABRICANTE
Dentai Morelli Lida.
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IMPORTADOR
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de Horacio y Norberto Calamante SH
Sania Fe 3153 (2000} Rosario
Argentina

PROYECTO DE ROTULOS

ROTULO DEL FABRICANTE Detalles de la informacion grafica utilizada en el embalaje del producto

iconografia utlﬂzada en el embalaje da !os Component ' '.Auxmares-na : Oﬂoﬁo _

Razén social y direccién de |2

Numero de registro def producto en el

Cédigo de barras para la

Organizacién Minisierio de Salud/ANVISA identificacién del producta
. Datos del Representante Cédigo de barras para
If:::g? ddaziote para LOT| | Eurgpec vy simbole de c € identificacion del niimero de
marcado CE lote de fabricacidn
. : . Descripeion dsl producio e
Fecha de validez del Codigo de! producto con . :
producto (afic/mes)" e referencia al catdlogo* REF :gis:rmuggtones de uso en tres

La simbologia empleada varia de acuerdo a la necesidad, considerando as caracterfsticas técnicas de cada producio.
* Simbologle empleada conforme las Normas Armoni zadas citadas en el documento.

** Simbolog ia adaptada para complementacion de las Informaciones suministrades, con ai obletivo de minimizar
eventualas fesgos inherantes ai uso dsl producto.

Ejemplo de Rétuio del Casquete
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Ejemplo de Rotuio del Casguete
de Traccién Alta con Mentonera

Ejemplo de Rétulo del Casquete
para Traccionador
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ROTULO DEL IMPORTADOR
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Ejemplo de Rétulo del Casquete
con Traceién Regulable
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MATERIALES PARA ORTODONCIA

FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAI, 230/250 SOROCABA-SAN PABLO-BRASIL /
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -

N° DE LOTE:

INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 -15

i

- SANTA FE 3153 -~ 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI '
* MATRICULA N° 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
: FECHA DE VENCIMIENTO:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
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ROTULQ DEL FABRICANTE Detalles de la informacion grafica utilizada en el embalaje del producto

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQO

Iconografla utlllzada en el embala]e'da os'_Componente&:_F_._ xillaresa G’ifoﬂ

Razén social y direccion de Ia Niamero de registro del producto en el Cddlgo de barras para la
Organizacion Ministario de Salud/ANVISA identificacion del producto
. Datos del Representante Cddigo ds barras para
:\: :z";?)ﬁi)dizlme para LOT | | Ewropeo y simbolo de c E identificacion del niumero de
marcade CE lote de fabricacidn
. . Deseripcion del producto &
Fecha de validez del E Cadigo del producto con . .
producto (afio/mes)* el referencia al catalogo* RE F :E?Srmu:cslones de uso en tres

La simbologla empieada varia de acuerdo a la necesidad, considerando las caracteristicas técnicas de cada producto.
* Simbologia empleada conforme las Normas Armoni zadas citadas en el documento.

** 8imbolog fa adapiada para complementacién de 1as informaciones suministradas, can el objetivo de minimizar
eventuales riesgos inherentes al uso del producto.

ROTULO DEL IMPORTADOR
i MATERIALES PARA ORTODONCIA

i FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAIL, 230/250 SORDCABA-SAN PABLO-BRASIL 7
f IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -
SANTA FE 3153 - 2D00 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPIL
| * MATRICULA N® 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
NO DE LOTE: .............. FECHA DE VENCIMIENTO:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 -15

Indicacin, finalidad o uso al que s destina el producto’

El anclaje extrabucal también es uno de los recurses mas utilizados y recomendados en ¢l tratamiento de la
maloclusion de Clase If, 12 divisicn caracterizada por protrusion maxilar y/o dentoalveolar. La sleccion de la
direccion de traccién (traccion alta, mediana o baja) se encuentra dire ctamente relacionada con el padr  ¢n
de crecimiento y la estructura muscular det paciente. Otros factores a ser considerados son el estado de
crecimiento y desarrolio de [a cara y de los dientes, la intensidad de fuerzas a ser aplicadas y la cooperaci 6n
del paciente. Todos los tipos de traccion extrabucal traen beneficios al paciente, siempre que sean
carrectamente indicados y utilizados, pudiendo muchas veces evitar exodoncias.

Los aparatos extrabugales han sido largamente aplicados en {a actualidad, en pacientes en las fases de
dentadura decidua y mixta sobre la base de evidencias que viabilicen el control terap éutico del crecimiento

maxilar.

Los productos descritos en este documento, poseen la finalidad de auxiliar al profesional habilitado y al
paciente en ei tratamiento ortod oncico en casos clinicos especificos conforme su diagnostico, ademas de
ser utilizados en investigaciones clinicas y cientificas.

Los Casqguetes son utilizados para permitir la aplicacion de fuerzas extrabucales de tracecién alta (occipital).

Los Traccionadores son un dispositivo de aplicacion de fuerza
exirabucal con el fin de evitar algunos problemas en el control de anclaje, encontrados en
la tracci On intermax ilar y aplicar fuerza en direcciones que no ser ian faclibles de otra manera.

El anclaje extrabucal también es uno de los recurses mas utilizados y recomendados en el
tratamiento de la maloclusi 6n de Clase I, 17 division caracterizada por protrusién ma xilar
y/o dentoalveolar. La elecci 6n de la direccion de traccion (fraccidn alta, mediana o baja)
se encuentra directamente relacionada con el padr 6n de crecimiento y con la estructura |
muscular del paciente. Otros factores a ser considerados son la situacion de crecimiento y W
desarrollo de la cara y de los dientes, la intensidad de fuerzas a ser aplicadas y la




1.3 Precauciones, restricciones, advertencias; cuidados especliles Araghor
sobre el uso del producto-, asi:como su almacenamiento y transpos

a. identificacion de Peiigros/Riesgos
Los riesgos reiacionados al uso del producto, se refieren solamente a la buena colocaci on del producto en el
paciente, gue debe ser orientada por el ortodongcista de manera correcta.
Teniéndose en consideracion la finalidad del use v el dispositivo de seguridad que
destraba la presilla espont aneamente, en caso que la fuerza aplicada sea mayor que el
limite considerado peligroso, este producto no tiene indicaciones de peligros/riesgos.

b. Medidas de Primeros Auxiilos
Teniéndose en consideracion la finalidad de su uso, no se prevé la necesidad de primeros auxilios.

¢. Medidas Contra incendio
Medidas preventivas contra incendios conforme legistaci on vigente, y commectivas normales para materiales
termoplasticos. Observar reglamentos y leyes locales.
Medidas preventivas contra incendio de termopl  4sticos, ver reglamentos y normas locales 0 regionates
Extinguir la tama con reactivo seco (COy). Uso limitado hasta 100°C.

d. Medidas de Liberacién Accidental
Para materiales termoplasticos, evite el derramamiento en el medio ambiente.
En las condiciones en que es suministrado, no requiere acciones inmediatas, debi éndose, no obstante,
observar reglamentos locales o regionales o también las normas aplicables.

e. Manipulacién y Aimacenamiento
Manipulacién:
1 La manipulacién dei producto debe ser hecha por profesional calificado y habilitado.
1 Material suministrado sin esterilizacion previa,
! Usar buenas practicas de trabajo.
Almacenamiento:
! Mantener en el embalaje original hasta el momento de su uso.
1 Mantener en lugar limpio.

f. Controies de exposicién/protecclén personal
Parametros para controles especificos:
t  Limite de exposicion ocupacional (EUA, ACGHI): no aplicable.
! Proteccion respiratoria; no reguiere,
! Proteccidn de ias manos: no requiers, aunque se recomienda el uso de guantes quirirgicos para su
manipulacion.

! Proteccion de los ojos. no requiers.
! Equipamientos de Proteccion !ndividual (EPI's): no requiete para su manipulacion.
! Se recomiendan buenas practicas de trabajo.

g. Establiidad y reactividad
E! producto es estable bajo |as condiciones recomendadas de aimacenamiento y manipulaci én.
E! producto ho emite radiaciones de ninguna naturaleza.

h. informaciones toxicelégicas
El producte, tal como es suministrado y si es utilizado correctaments, no presenta ning  an peligro conocido
para ia salud.
El producto no es considerado carcinogénico, mutagénico, teratogénico ni toxico para la fertilidad.

i. informaciones ecoldgicas
No se prev é ningun efecto ecoldgico significative causado por el producto, aunque no es resomendado el
descarte en el medio ambiente.

j- Consideraciones de distribucién
El producto debe ser distribuido de acuerdo con los reglamentos nacionales o regionales.

Distribuido en el embalaje original.

k. informaciones de transporte
No presenta peligrosidad en el transporte.
Mantener en el embalaje original. CLA, REFF!
Observar el plazo de validez.
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iIMPORTADOR
Dis Den Odentologia
de Horacio y Norberto Calamante SH
Santa Fe 3153 (2000) Rosario

Argentina

PROYECTO DE ROTULOS

ICONOGRAFIA UTILIZADA POR DENTAL MORELLI EN LOS APARATOS PARA ORTOPEI:M{:H C

LOSMAXILARES - HORELLI

Qrganizacion

Razén social y direcclén de la

Numero de registro del producto
en el Ministerio de Salud / ANVISA

Codige de barras para
identificacidn del producto

Marca CE para
dispositivos médicos
clase II y Ila*

c€0434

Datos referentes al Representante
Europe0

codigo de barras para
Identificacidn dei nimero de icte
de fabricacidn

Descripcidn del producto e

052011 |

producto ep £aso gue
el embalaje haya sido

NGmero de lote para Representante -
trazabilidad* LOT Eurcpeo E :Qz::rr#::mnes de uso en tres
E?;?egi?nzrduswo de iAtencion] Leer ias A Fecha de vaiidez del

i i »* A >
callficado™* instrucciones de usc producto {afic/mes)
No utilizar el

Codigo del producto
con referencia al

REF

Producto no
reutllizabie*

®

b3
violado* catdlogo

Ei producte contiene
Cromo-Niguei **

Producto no
esteriiizado*

®
®
£\ A\

La simbelogia empleada varia de acuerdo con la necesldad, considerando ias caracteristicas técnicas de cada

producto.
* Simbologia empleada conforme a las Normas Armonizadas citadas en el documento {DIN EN 980 y ABNT NBR ISO

15223),
** Simbologia adaptada para co mpiementacion de las informacicnes suministradas, con el objetive de minimizar

eventuales fesgoes inherentes al uso del producto.

ROTULO DEL IMPORTADOR
MATERIALES PARA ORTODONCIA [

FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAI, 230/250 SOROCABA-SAN PABLD-BRASIL /

. IMPORTADOR: DIS-DEN DDONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -
' SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI
* MATRICULA N© 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE |

. N® DE LOTE: .............. FECHA DE VENCIMIENTO:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
| INSTITUCIONES SANITARIAS
! AUTORIZADO POR LA A.NM.A.T ‘
|
PM- 640 -15
| e X . X |
EJEMPLOS DE EMBALAJE DEL FABRICANTE
— i
LN il
(S i, Eitheus !
‘= '.:‘?m% P Eons s ‘
gg SR T
oy '%iuiﬁiiﬁumlu EeEs i
& J., AFEEES | o
s S g
i SN T | | o frams
g _ : | Amiax
A AN SRASS A
CLAU REPPI[
TICA

AT. 3166



R

2503

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO S
PROYECTO DE ROTULOS : - %
ROTULO DEL FABRICANTE Detalles de la informacion grafica utilizada en el embalaje del producto

Raczfin sodial y direccién ds ln | NGmaro de registro del products | Cidigo de barras parm
Orpantracién on ol Mintsterio de Sulkud / ANVISA | ldentificacitn del
Marce CE pare Cidigo de basrae pars
diapoattivos médicos (€ os | Q08 erantes ol Rapraseniants | entsticacisn del nmaro de ot
close I0 y Ia* de fabricaciin
del producto 4

NGmaro de lots pera [ (T || Rapresentants ] Descripcién
trazebided® - - EC [REP| | instruccionas de uso en tres
i oo do [Abencidn! Leer fae Fecha de validez det z s

e instrucclones de uso* products (aflo/rmes)*

Sl

No utfitzar ol
producto ah CRSC QUG %"ﬁm REF Producto no
ol embalaje haya sido extilogo® rtitzable®
vickado®
Producto no H producto cortiana
estariizado® / Cromo-Niquel ** Ni
La simbotogie empieade vara de acuerdo con 1a necesidad, considerando las corpctenisticas tionicas de cada

duckn.
Ergimb(;]mgia empleada conforrme a las Normas Asvnonizadas citadas en el documento (DIN EN 980 y ABNT NBR I[SC
15223).
** Simbgiogia adaptada para comp tacidn de |as informeciones suministradas, con el objativo de minimizar
eventuaies nesgos inherentes ai uso dei producto.

ROTULO DEL IMPORTADOR

MATERIALES PARA ORTODONCIA

: FABRICANTE: DENTAL MORELLI LTDA. ALAMEDA JUNDIAI, 230/250 SOROCABA-SAN PABLO-BRASIL /

i IMPORTADOR: DIS-DEN DDONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -

| SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI

* * MATRICULA N° 3166 MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
N° DE LOTE: .............. FECHA DE VENCIMIENTO:................ VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

| INSTITUCIONES SANITARIAS

‘ AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM- 640 -15

Indicacién, finalidad o uso al que se ;tl_e'sti'g;_g_:el.:;__p,-@q@gg;,__- P

Los Aparatos para Ortopedia Funcional de los Maxilares son piezas ortoddncicas que tienen el
objetivo de prevenir o corregir las maloclusiones dentales (mala formacdidn de {os dientes).
Estos dispositivos pueden ser empleados en conjunto con otros dispositivos ortoddncicos,
pudiendo su uso también ser fljo en el paciente, o mdvil, donde tales dispositivos son
mentados en moldes acrflicos, de acuerdo con la morfologia bucal de cada paciente.

Precaucionesyestricciones, advertencias, culdados - espei

sobre el uso del producto, asi como sualmacenamiento

' Precauciones
Los Aparatos para Ortopedia Funcional de los Maxilares deben ser administrados solarmente por
un profesional calificado.
—
! Restricciones de Uso
En su aplicacidn correcta, realizada por un profesional del &rea odontoldgica con
especializacién en ortodoncia, no presenta restricciones de uso.

! Advertencias
Producto que contiene Cromo y Niquel. En caso que surjan reacciones alérgicas, consulte a un
médico. Para uso exclusivo de profesional calificado. No reutilizar. Producto no esterilizado.
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I Cuidados especiales

No utilizar este producto, en caso gue el embalaje haya side violado.

! Aclaraciones sobre el Uso del Producto

Para el profesional: este producto sdlo debe ser aplicade por profesional calificado.
Para el paciente: la utilizacién del producto ne causa ningan riesgo al paciente.

! Almacenamiento
Mantener en el embalaje original.

' Transporte
No causa ningln riesgo al ser transportado, siempre que sea mantenido en el embalaje
original.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-19377-10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medlante la Disposicidn N©
25 3 y de acuerdo a lo solicitado por Dis-Den Odontologia de Horacio
y Norberto Calamante SH., se autorizo la inscripcion en el Registro Naclonal de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Materiales para Ortodoncia Morelli
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-697 - Materlales para
Ortodoncia
Marca y modelo(s) de (los) producto{s) médico(s): MORELLI
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidén/es autorizada/s: Tratamientos Ortoddnticos.
Modelo/s: Brackets, Bandas y Tubos, Brackets Composite; Alambres para
ortodoncia CrNi, Alambres para ortodoncia NiTi; Elastico de Latex, Elastico de
NO LATEX, Elastico Rotator y Cadena, Instrumentos para Ortodoncia (acero
inoxidable), Instrumentos para Ortodoncia {punta metalica), Posicionador de
Elastico, Tensiometro Ortododntico, Cubeta para Odontologia, Retractor Labial,
Aparatos para ortodoncia ortopédica maxilar, Componentes Auxiliares para
Ortodoncia, Traccionador Ortodontico, Espansor Composite.
Periodo de vida util: no aplica.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Dental Morelli Ltda.
Lugar/es de elaboracidn: Alameda Jundiai, 230 /250, Sorocaba, San Pablo,
Brasil.
Se extiende a Dis-Den Odontologia de Horacio y Norberto Calamante SH el
Certtificado PM-640-15, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ........cccccovviiiaievinnennny
siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.
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