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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1852-16-2 del Registro clT'le esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiall Medica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma DI$ DEN
ObONTOLOGiA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. sollicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM IIN0 PM-
640-64, denominado INSTRUMENTOS PARA ENDODONCIA, marca MEDINIl A.S.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancesi de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produc@ores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |
Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitoé de la
normativa aplicable, ' l.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ' ha tomédo la
intervencion que le compete. ll
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 14'.|90/92
y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre del 2015. l
| |
Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
. DISPONE: |
ARTICULO 19.- Revalidese |la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcic!’)n en
el RPPTM N°© PM-640-64, correspondiente al producto médico denominado:
INSTRUMENTOS PARA ENDODONCIA, marca MEDIN A.S, propiedad de la firma

DIS DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. obtéinido
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a través de la Disposicién ANMAT N° 3502 de fecha 17 de mayo de 2011 y sus
rectlﬁcatorlas y modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma
[Sarte de la presente Disposicion. |

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-640-64, denominado:

INSTRUMENTOS PARA ENDODONCIA,
marca MEDIN A.S.

ARTiCULO 30,- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificactones el
cual _pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el quel
|
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiguese al interesado y hdégasele entrega de la copia autenticadali de la

debera
agregarse al Certificado de Inscrlpcwn en el RPPTM N°¢ PM-640-64.

. |
presénte Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciohes de
' - I - .« ! . r - F r . i
Uso autorizados; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Tecnica para

|
que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
certlfcado Cumplido, archivese. |

Expedlente NC 1-47-3110-1852-16-2 |

| |
DISPOSICION No i

. 3657 _— 1

Dr, ROBERTS LEBE |
Subadministrador Nacionaj |
| A N.M. AT, l
i
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El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
@657a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
&l RPPTM N© PM-640-64 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DIS DEN
CII)DiOINTOLOGfA DE HORACIO Y NORBERTC CALAMANTE S.H., la modificacion de

Ié)s ﬂatos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: INSTRUMENTOS PARA ENDODONCIA.
Marca: MEDIN A.S. '

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3502/11

Tramitado por expediente N° 1-47-20369-10-2

]
. DATO i [
MODIFICACION / ‘
IDENTIFICATO | DATO AUTORIZADO HASTA ,
RECTIFICACION |
+ RIO A LA FECHA |
, AUTORIZADA
'MODIFICAR |
Vigencia del !
Cerl’giﬁcado de ‘
Autorizacién y _ I‘
Venta de 17 de mayo de 2016 17 de mayo de 2021 ‘
! Prbductos l
i
' Mlédicos |
' 1 Tiranervios, Escareadores K, | Lima M |
| IV!odeIo/s Escareadores M, Limas K, Tiranervios raspador ‘
.1 \ Limas M, Limas H, Lima K l\
| Ensanchadores, Lima Flexible ‘
Lo Condensadores, Escariador flexible
o
3

Condensadores Cilindricos, Escariador K
Ll
A |
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u Lentulos, Sonda Lisa,

i Instrumentos Wizard CD

Plus

———— ——

Lima-H

Condensador cilindrico

Lentulo
Instrumento para relleno
curvo

Sistema WIZARD
NAVIGATOR

Espaciador para reIIenoi de
raiz |
Lima-W
Escariador-M
UNICONE

Autorizado segun
Proﬁ’fﬁﬁ,de Disposicion ANMAT
i N°3502/11

A foja 204 1

Proyecto de Autorizado segun
Instrucciones de | Disposicién ANMAT
" Uso N°3502/11

Afs. 205 a 208

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorllzacmn

i
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPP‘Ii'M ala
firma DIS DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTET S.H.,
Titulgr del Certificado de Inscrlpcién en el RPPTM N° PM-640-64, en la Ciudad de

i
Buenos Aires, a los dias....l.5.. ﬁER 20”
Expedlente Ne 1-47-3110-1852-16-2

DISPiDSICION NO 3 65 ?

I
i

Dr. ROBERYG LipE

Subadministrador Nacionat
A.N.M.A.T,




' PROYECTO DE ROTULOS
FABRICANTE: MEDIN, a.s. VLACHOVICKA 619, CZ-592 31 NOVE MESTO NA MORAVE, REPUBLICA CHECA.
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA FE 3153 - 2000
ROSARIQ - REP. ARGENTINA '
MARCA lMEDIN
NOMBRE GENERICO INSTRUMENTOS PARA ENDODONCIA
PRODUCTO EXCLUSIVO DE USO DENTAL
MODELC? XXX
N2 DE.LOTE: XXX
ALMACENE EN AREA SECA Y VENTILADA.
ESTERILIZACION CON CALOR HUMEDO A UNA TEMPERATURA DE 1212C, A 205KPA DE PRESION POR 20
MINUTOS, O A 1342C, 304KPA DE PRESION POR 10 MINUTOS. NO UTILICE AGENTES QUE CONTENGAN
FENOLY IPER(')XIDO DE HIDROGENO H202 DESINFECCION.
ADVERTENCIA: NO EXCEDA VELOCIDADES iNDICADAS
DT: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI - MATRICULA N2 3166
COND. D'E VTA.: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM- 640 - 64

REPPI
T



" PROYECTO DE INSTRUCCIQNES DE USO

FABRICANTE: MEDIN, a.5. VLACHOVICKA 619, CZ-592 31 NOVE MESTO NA MORAVE, REPUBLICA CHECA.
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA FE 3153 - 2000
ROSARIO - REP. ARGENTINA ‘
MARCA MEDIN

|
NOMBRE GENERICO INSTRUMENTOS PARA ENDODONCIA

PRODUCTO EXCLUSIVO DE USO DENTAL
MODELO xx:x

N2 DE LOTE: XXX

ALMACENE EN AREA SECA Y VENTILADA.

ESTERILIZACiON CON CALOR HUMEDO A UNA TEMPERATURA DE 1212C, A 205KPA DE PRESION POR 20
MINUTOS, O'A 1342C, 304KPA DE PRESION POR 10 MINUTOS. NO UTILICE AGENTES QUE CONTENGAN
FENOL Y PER(GXIDO DE HIDROGENO H202 DESINFECCION,

ADVERTENCIA: NO EXCEDA VELOCIDADES INDICADAS

DT: FARMACEUTICA CLAUDIA R. GREPPI - MATRICULA N2 3166

COND. DE VTA.: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM- 640 - 64

Limas manuales y mecanizadas indicadas para examinacidn, extirpacién de la pulpa, ensanchamiento e
instrumentacién del canal radicular.

Composicidn de parte activa:

-NiTi SE508 |

-Acero inoxidable 14310

Composicién del mango:

-pléstico PBT POCAN polietileno de alta den5|dad

Tiranervios: sé les realiza una serie de incisiones a lo large del vastago, con |a elevacion subsiguiente del
metal como para crear una prominencia cortante con cada una, lo que los deja con una parte activa barbada
irregular,

Escareadores: tienen una leve conicidad, bordes cortantes en espiral y terminan en punta.Su forma es
triangulary estan retorcidos.

Limas K: retorcidas a partir de formas de corte cuadrado.Retorcidas y de pasos mas cortos. Presentan gran
cantidad de espirales por unidad de longitud. Se recomienda para aserrados con rotacién parcial.

Limas H: estdn redondeadas con alambre de acero inoxidable. La profundidad aumenta con el taper,
creando un instrumento flexible y con punta cdnica con bordes espirales cortantes, dispuestas de modo que
el corte se produzca sdlo por traccion 6 con movimientos de giro y traccion.

Limas Flexible_r%: escareador M-Reamer y Lima M-File: instrumento para aserrar sin rotacion. La alta agudeza
de su filo garantiza un tratamiento de mas alta calidad para canales reticulares.

Espaciadores se indican para condensacion lateral de canales de la raiz.

Condensadores se indican para la condensacion de los conos de gutta percha en el conducto.
Lentulos: pequefio instrumento espiralado para accionamiento mecdnico utilizado para llevar material de

relleno a los conductos radiculares.
!

Instrucciones de uso Wizard EVO:

titanio lo que les proporciona una alta flexibilidad. Su punta no activa reduce eI riesgo de perforacié del
conducto radlmljlar
La ranura de color indica el tamafio del instrumentao.

|
|




La punta del instrumento - es redondeada, lo que reduce el riesgo de perforacidn del conducto radicular.
Los tamafios de los instrumentos se definen por designacion numérica, donde ef niimero 6 en frente de la
barra especifica la conicidad de la parte de trabajo y los tres numeros, por ejemplo, 020 detras de 1a barra
especifican la dimension apical del instrumento.

Las ranuras de trabajo tienen las siguientes distancias de la punta del instrumento: 18, 19, 20y 22.
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W-File: W-File W-File , W-XN w-1 W2 W-3 W3 WS w-e W7 W8 W9
Limsa 25 25 25 P Lfamk 19 ) taper rafio 4% 5% 6% &% 6% 6% 6% 4% 4%
B0 00 008 010 i 150 025 ) 5 10 015 020 025 030 038 040 035 040
B 4 . [ I — 777 . [ B W ]
14451 ..., 9372 9382 9392 i 144501135 § L=21 14450.... 1605 1615 1625 1635 1645 1655 1665 1675 1685
: 1=25 144506.... 1695 1705 1715 1725 %735 1745 1755 1765 1775
Packing & pos ! T L=31 14456... 1785 1795 1865 1815 1825 7835 1845 1855 18G5

1. El songaje vy la primera penetracidn en el conducto radicular los realizamos con el instrumento manual W-
File del tamano 1SO 006~010 correspondiente al ancho estimado del conducto radicular tratado. Después de .
penetrar en el conducto radicular pasamos al ensanche del mismo.
2. Preparamos el conducto radicular aplicando la lima W-1 (raya violeta), moviéndola verticalmente con una
ligera presién apical hasta entre 1/2 y % de la longitud segun la configuracion del conducto radicular. Cada
preparacidn se realiza utilizando un lubricante y no deberia durar mas de 10 segundos. Colocamos la lima
W-1en Ie; caja para limpiar e irrigamos bien el conducto radicular con una solucién.
3. Preparamos el conducto radicular con la lima W-2 (raya blanca), con una ligera presion e a igual lorgitud
como |o hicimos con [a W-1. Colocamos la W-2 en la caja para limpiar e irrigamos el conducto.
4, Ahora penetramos con la lima W-1 (raya vicleta)} hasta la longitud segura del conducto radicular.
Irrigamos y penetramos la misma longitud con la lima W-2 {raya blanca).
5. Repetimos los pasos arriba mencionados hasta alcanzar la longitud segura del conducto radicular. La
preparacion se termina utilizando la lima W-2. Si fuera necesario es posible ensanchar o trasladar la entrada
del condulcto radicular utilizando la W-XN.
6. Medimos la longitud de trabajo del conducto radicular. Irrigamos bien y preparamos con la lima W-2 y el
lubricante la longitud de trabajo fijada.
7. Colocamos la lima W-3 (raya amarilla) en la maquina y preparamos la entera longitud del conducto
radicular con la ayuda del lubricante. Colocamaos el instrumento en la caja para limpiar e irrigamos bien. A
8. §i o requiere su configuracion el conducto radicular se puede rellenar usando su método preferido.
9. Enla m'ayorl’a de conductos radiculares continuamos en el ensanche con la lima W-4 (raya roja) hasta el
calibre apical de 025, eventualmente con la W-5 (raya azul) hasta el calibre de 030.
10. Rellenamos el conducto asi preparado.

11. Si se réquiere una instrumentacién masiva, podemos continuar con la W-5 (raya azul) hasta el calibre
apical de 030 y después con la W-6 (raya verde) hasta el calibre de 035 con &% de conicidad o W-7 {raya
negra) hasta el calibre de 040 con 6% de conicidad. Para un debilitamiento menor de las paredes del
conducto radicular es posible también utilizar la lima W-8 (raya verde) para el calibre de 035 y la W-9 (raya
negra) para el calibre de 040, ambas con 4% de conicidad.

Si los instrumentos Wizard Apex se quiebran debido a fuerza inadecuada, esto pasara en la zona de
definida y por lo tanto, puede ser facilmente removido del canal de la raiz. i
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Los instrumentos Unicone estan destinados para el tratamiento mecanizado de los conductos radiculares. Se
componen de tres partes: |a parte de trabajo — aguja, el tope de silicona y el mango. Las dimensiones de [os
instrumentos Unicone son definidas por una marcacién numeérica, en ia cual el nimero 6 antes de la barra
indica la conicidad de la parte de trabajo (que corresponde a la conicidad alcanzada en el canal al finalizar el
preparo con dicho instrumento} y los tres digitos que siguen después de |a barra {por ejemplo 020} indican
la dimensidn de la punta (corresponde a la parte apical del conducto preparado).

Las ranuras indican la distancia de 18, 19, 20 y 22 mm de la punta del instrumento.

La punta del instrumento es inactiva para reducir el riesgo de la perforacién del canal radicular.
Tope de silicona sirve para marcar la distancia segura.

El mango sirve para transportar la fuerza. La ranura colorada indica el tamaiio del instrumento:
020 - amarillo

025 - rojo

040 - negro

Instrucciones de Uso Unicone:

1. Realizar el sondaje v la primera penetracion en el conducto radicular utilizando el instrumento manual W-
File 010.

2. Medir la longitud de trabajo
3. Si la particularidad del caso lo requiere, ensanchar el conducto radicular utilizando limas K manuales de

015 y/o 020 mm.
4. Preparar el conducto radicular con el instrumento Unicone 6/025 sin o con sélo 2-3 movimientos de

lijado. .
5. Después de la preparacion de alrededor de 1,5 & 2 mm limpiar el instrumento y enjuagarlo con la solucién
desinfectante. En caso de los conductos anatdmicamente complejos comprobar la permeabilidad del
conducto con el instrumento W-File.
6. Repetir los pasos 4 y 5 hasta alcanzar la longitud de trabajo. Un conducto radicutar ancho se puede
ampliar con el instrumento Unicone 6/040. Si el instrumento para de penetrar, se debe limpiar
inmediatamenf_e el instrumento y el conducto o ampliar el conducto con el instrumento Unicone 6/020.Para
la permeabiliza1cién primaria de los canales complejos pueden ser utilizados con éxite los instrumentos
WIZAF}D Nawgator W1y WIZARD Navigator W2 de MEDIN.
Para los conductos estrechos podemaos utilizar de manera similar el instrumento Unicone 6/020 y rellenarios
con los conos de gutta percha de ISO 6/020. En caso de los canales anchos (incisivos y caninos) se pueden
omitir los puntos 1y 3. Después del tratamiento guardar !os instrumentos en la caja de limpieza y enjuagar
el conducto rad']icular can la solucién.

f

Advertencias




Los instrlumentos solo deben ser utilizados por los dentistas.

Trabajar, con precision fina y siga todas las normas de buenas pricticas de endodoncia.
No sobrecargue los instrumentos. Peligro de rotura.

Trabaje a bajas revoluciones.

Asegurese de que el acceso al canal radicular sea lo suficientemente grande y liso.
Mida ia longitud de trabajo del canal.

Proceda desde didmetros pequefios a los grandes.

No se salte ninguno de los tamaiios de los instrumentos.

El uso del instrumento es contraindicado en caso de alergia a alguno de sus componentes .

Los instrmentos rotatorios deben ser usados preferentemente con una pieza de mano con control de

torque. I_la velocidad éptima de operacidn es 150-300 rpm.

Use solo presidn ligera, y lubrique durante todo el procedimiento. Nunca fuerce.

Si el instrumento se traba, detenga el procedimiento, retroceda y remuévalo.

Cambie a un tamafio menor. Jale el instrumento del canal para prevenir la acumulacién de rellenos y restos.

| ’ .

Antes dell primer uso, e inmediatamente luego de ser utilizado, el instrumento debe ser desinfectado,

lavado, secado y esterilizado.

tnstrucciolnes para la desinfeccién, lavado y esterilizacion de instrumentos odontologicos rotativos.
Por razones de higiene y seguridad, todos los instrumentos deben ser desinfectados, lavados y esterilizados
antes de su uso intraorai.
Preparacidn para el lavado: No hay requisitos especiales.
ltavado - automatizado: Siga cuidadosamente las instrucciones y datos sobre las concentraciones
recomendadas de los agentes de limpieza. Lea con atencion las advertencias en el manual del usuario. Luego
de que haya terminado el ciclo de la maquina de lavado, controle con cuidado, al igual que luego de un
lavado marual.
Lavado - manual Con un cepillo suave, retire los restos de dentina, enjuague el instrumento y séquelo. De
quedar suciedad persistente, retirela con aire comprimido luego de secar el instrumento.
Desinfeccion: Sumerja el instrumento en el agente desinfectante inmediatamente luego de su uso, o tan
pronto como sea posible. Los agentes desinfectantes deben ser utilizados de acuerdo con las instrucciones
en la etiqueta del fabricante. Al preparar soluciones de limpieza y desinfectantes, siga el procedimiento
especificado por el fabricante. Concentraciones altas pueden resultar en agrietamiento o dafios en los
colores de los anillos de identificacion. Cumpla con los tiempos especificados para la desinfeccidn.
Secado: Si el secado es parte del ciclo de la maquina de limpieza y desinfeccion, su temperatura no debe
superar los 1209C. Proteja a los instrumentos fabricados en acero carbon con agentes anticorrosivos.
Control y prueba de las funciones: Controle cuidadosamente y descarte todos los instrumentos dafados,
. doblados, romos, oxidados o de otro modo desvalorizados. Guarde los instrumentos controlados en un
recipiente o en el soporte. Aplique agentes anticorrosivos a los instrumentos de acero carbén.

|
Esterilizacion: esterilizar con calor humedo a una temperatura de 121°C, a 205kPa de presién por 20
minutos, ¢ a'1342C, 304kPa de presidn por 10 minutos.
No utilice agentes que contengan fenol y perdxido de hidrégeno H202 desinfeccion.

I 1

Se recomienda esterilizar los instrumentos de acero separados de instrumentos de otros materiales y
protegertos con agentes anticorrosivos. Al esterilizar mas de un instrumento en un mismo ciclo, asegurese
de no exceder la capacidad del esterilizador. .

|
Almacenamiento: Almacene en area seca y ventilada.
L

Vida Util: El fin de la vida (il del instrumento est# determinado Unicamente por el desgaste y los daf
ocurridos durante su uso.

, " | \

CLAUDIA R REF’F’I
FARMACEU
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