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suenos aires, 0 9 DIC. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3190-15-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JASMINOY S.A.C.I. solicita sé
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica {(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico. |

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos:'
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai_
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaiuacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologial Médica (ANMAT) del producto médico
marca GEBR. BRASSELER, nombre descriptivo INSTRUMENTAL MECANIZADO
PARA ENDODONCIA y nombre técnico LIMAS, de acuerdo con lo solicitado por
JASMINOY S.A.C.I., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcidn en el RPPTM, de I.a
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 66 a 67 y 71 a 79 respectivamente.,
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizade por la ANMAT PM-637-22, con exclusion de toda otré
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismao.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '
Expediente N© 1-47-3110-3190-15-6

DISPOSICION NO ' 06 5 9

msm
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DR. LEONARDO VERN
SUBADMINISTRADOA NACIONAL
DECRETO N~ 1368/2016
AN.MAT



JASMINOY S.A.C.L.

PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: GEBR. BRASSELER GmbH & Co. KG — Trophagener Weg 25, D-3265
Alemania.

2. Importado por JASMINQY SACI - Av. Cordoba 2056 - (1120) Capital Federal
3. Instrumental mecanizado para endodoncia — Marca: GEBR. BRASSELER
4, Lote NO:
5. Fecha de vto.
6. Producto estéril
7. No utilizar st el envase se encuentra roto o daiiado.
8. Ver Instrucciones de uso en el interior del envase.
9, Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el interior del envase,
10. Director técnico: Jorge Hermida — Farmacéutico — MN 11151,

11. Autorizado por la ANMAT — PM-637-22

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

- 10659

JASMINOY S.A.C.L JORGE L. HERMIDA

444
Pallupusulion Mo 4
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09 DIC. 2015
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JASMINOY S.A.C.I.

PROYECTO DE ROTULO
1.

N e s N

-10659 ‘fv
A
Fabricado por: GEBR. BRASSELER GmbH & Co. KG - Trophagener Weg 25, D-32657%?a'r-§f sgick
Alemania.

Importado por JASMINOY SACI — Av. Cordoba 2056 — (1120) Capital Federal

Instrumental mecanizado para endodoncia — Marca: GEBR. BRASSELER

Lote No:

Ver Instrucciones de uso en el interior del envase,

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el interior del envase.

Director técnico: Jorge Hermida — Farmacéutico — MN 11151,

Autorizade por la ANMAT — PM-637-22

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

JASMINGY S.ACL JORGE™C. HERMIDA

vauagéution M N 7T

FRESIDENT
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JASMINOY S.A.C.I

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

- 10659

1. Fabricado por: GEBR. BRASSELER GmbH & Co. KG - Trophagener Weg 25, D-32657 Lemgo —
Alemania,
Importado por JASMINOY SACI — Av. Cordoba 2056 — (1120) Capital Federal

3. Instrumental mecanizado para endodoncia— Marca: GEBR, BRASSELER
Modelos: xxx
4, Producto de uso odontoldgico (nicamente.
5. Ver Instrucciones de uso en el interior del envase, '
6. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el interior del envase.
7. Director técnico: Jorge Hermida — Farmacéutico — MN 11151,
8. Autorizado por la ANMAT — PM-637-22
9. Venta exclusiva a Profesicnales e Instituciones Sanitarias.

Las Limas para endodoncia, estan fabricados a partir de aceros inoxidables de calidad dental.
Las de acerc inoxidable son de calidad acero medico. Son de alta flexibilidad y funcién de memoria. SeE

doblan facilmente volviendo a su estado original. !

Hay tres elementos principales en el disefio de las limas de endodoncia: conicidad, disefio de la hoja, la
geometria de la Punta. Segun el modo del disefio con los tres elementos, se fabrican dos tipos de limas |
de endodoncia: limas segin ISQ (el EN ISO 3630-1) y el tipo de Non-ISQ.

PathGlider — Lima para la preparacion de una via de deslizamiento

Hemos afiadido dos nuevas limas PathGlider a nuestra gama, disefiadas para la preparacion mecanica de
una via de deslizamiento. La creacion de una via de deslizamiento o Glide Path es un prerrequisitoE
esencial para asegurar una preparacién radicular con éxito. Facilita evaluar la anatomia del conducto
radicular y asegura que las siguientes limas utilizadas para la preparacion del conducto puedan trabajar
efectivamente y sin riesgo. Es decir, la creacién de un conducto cen un didmetro inicial uniforme asegura
que las limas NiTi mecanicas pueden deslizar faciimente en el conducto. Sin embargo, hay que tener en
cuenta que el PathGlider no sustituye una lima de sondaje manual. Es decir, antes que nada con una lima
de sondaje manual debe desobstruirse el conducto {remocién de calcificaciones) para despu€s permitir a

la lima PathGlider retocar la via de deslizamiento mecanicamente,

HASMINOY 5 46, JORGE L. HERMIDA

earmacéutioo M N. 1115



JASMINOY S.A.C.l. -40659

Ventajas de una creacién de un glide path con una lima mecanica:

.,
",
Nq
2

Oy
- Gracias a la delgada punta de NiTi, extremadamente fiexible, no cortante, v la conicidétl

de 03, el instrumento PathGlider es capaz de respetar la anatomia del conducto de forma éptima,
reduciendo el riesgo de un desplazamiento del conducto o la creacidn de escalas indeseadas.

- En comparacion con una creacién de una via de deslizamiento (nicamente con limas manuales, el
instrumento PathGlider ahorra un tiempo valioso

- El corte transversal en forma de barrilete garantiza una preparacion efectiva de las paredes y las
limas se deslizan facilmente en el conducto.
- Ya que las limas desechables se suministran en embalaje esterilizado, el riesgo de contaminacién
" cruzada se ve eliminado
- Comparado con una preparacién manual, el PathGlider es éptimo para trabajar en la regién molar
- Gracias a su conicidad de .03, la transicion del PathGlider al sistema de limas mecanicas es
i particularmente facil y suave.

Instrumentos Mecanicos

Ensanchadores

Instrumento de alisado mecanico de los canales, para ser utilizado exclusivamente en contra-angulo de
1

baja velocidad ¢ V4 alternativo,

t

R S e e B g

Longitud: 21, 25 y 31 mm. f

Escariador

Disefiado para eliminar los tejidos pulparios. Se utiliza en % contra-angulo alternativo. )

Longitud: 21 & 25 mm,

F6 SkyTaper. Un nuevo nivel de flexibilidad
E! primer sistema para la preparacion mecénica del conducto radicular con un solo instrumento

ofreciendo flexibilidad en la aplicacién y en el sistema. Nuestro sistema existente de limas endodénticas
F360 es muy popular y efectivo que se ha establecido bien en el mercado; épor qué nos hemos decidido
a desarrollar ua1 sistema adicional?

JASMINDY SACLH

PRESIDENTE _ HERMIDA
JORGE w N 1118 14

7 parmece®



JASMINOY S.A.C.L.
-10659

- Hay una tendencia hacia la preparacion del conducto con tan solo una lima

- Muchos dentistas generalistas y especializados nos hicieron constar que una conicidad .04 (como
en el sistema F360) es demasiado pequefia para algunas situaciones.

F6 SkyTaper: El nuevo sistema de limas endodénticas facilita la preparacién del conducto en modo
rotativo a toda la longitud con una conicidad aumentada de .06.

Es un sistema completo de limas en cinco tamafios y tres longitudes para servir cualquier anatomia de

conducto radicular. Las limas pueden utilizarse en todos los motores y contra-angulos con limitacion del
torque. Las limas desechables (para un maximo de 4 conductos en un paciente) se suministran en envase !
esterilizado.

El sistema aF6 SkyTaper ofrece un nuevo nivel de flexibilidad en la aplicacion y en el sistema.

Flexibilidad de la lima: Corte transversal de la lima

Como las limas F360, las limas F6 disponen de un perfil transversal en forma de doble S de alta eficacia
de corte, y con una flexibilidad impresionante aunque tengan una conicidad elevada de .06. Permiten

trabajar de forma eficiente y segura, \
Wl
GroBer
Spanraum Y7
5 3
........ o . i
Scharta \
Schagid
winked Chisiner

Insingmen-
Enken

Flexibilidad del sistema: Sistemas_y tamafios disponibles en el mercado:

Las limas F6 SkyTaper estan disponibles en cinco tamafios y tres longitudes. F6 SkyTaper es un sistema
completo muy flexible ya que ofrece limas para cualquier tipo de conducto. Los sistemas competitivos no

ofrecen esta flexibilidad.

JASMIN SACL
JORGE ¢. HERMIDA

ESIDENTE Cormucautico M N 118
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JASMINOY S.A.C.L.
106589

Las limas F6 SkyTaper tienen una conidicidad elevada de .06 lo que tiene varias ventajas:

Flexibilidad en la aplicacidn:

- Existe la posibilidad de utilizar cualquier sistema de obturacidn, facilitando una obturacion
caliente gracias al didmetro mas grande del conducto preparado.

- Gracias a la preparacién espaciosa del conducto con limas F6 el liquide de irrigacion puede ser
activado de forma mas eficiente.

- Libre seleccion de cualquier productoe de gutapercha disponible en el mercado. No debe utilizarse
un producto determinado, como lo dicta VDW/Maillfer que con sus limas especiales de conicidad
variable obligan a sus clientes a utilizar los productos de su propio sistema o Uso en modo
rotativo en todos los motores y contra-angulos endoddnticos

Uso:

- Desobstruir la parte coronal del conducto, p. ej. con el Opener (OP10L19.204.30}
i
- Crear una via de deslizamiento, p. ej. con el PathGlider o una lima «K» de tamafio 015

un tamanio ISO de la lima

Preparacion del conducto con la

lima apropiada F6 SkyTaper.

- Aligual que en el sistema F360, es necesario irrigar bien el conducto después de cada paso de

preparacion.

fgnra Ty :ﬂ:;

Detalles técnicos:

Torque Velocidad para todas las limas:

- Tamafios 020-030; 2,2Ncm Velocidad éptima: 300 rpm
- Tamafios 035-040: 2,8Ncm Velocidad maxima: 500 rpm

{ASMINOY S.A.CL

PREBIDENTE JUHGE L. HERM]D,&

wgimacaution M N v11E

———

Elegir la lima F6 apropiada, segln la lima de deslizamiento utilizada con anterioridad. Regla: Saltar

16



JASMINOY S.A.C.1.
- 40659

Limas para Canal Finder

e

Longitud: 21, 25 mm.
Diametros: 0.15y 0.20

Limas

Es un instrumento de niquel titanio con seccion de doble hélice. Instrumento con poder cortante 2 veces

superior a una lima H convencional. Su extrema flexibilidad y elasticidad combinadas con angulos de*
corte (90°) permiten obtener una evacuacion optima.

Conicidad 2%, este instrumento puede utilizarse manualmente o mecanicamente (contra-angulo Va

alternativo o rotacidn continua 300 a 600/mn.).

Versién Contra-angulo

"h_,%l 1

Gates Glidden / Peeso Reamer '

Se utilizan para la apertura de! canal de raiz en su tercio coronario.

Longitud: 28 y 32 mm.

F360: !
Antes de usar las limas F360, se utiliza un ensanchador para agrandar la zona de acceso al conducto y
remover toda la sustancia infectada. Luego se debe asegurar la permeabilidad del conducto por medio de

instrumentos manuales apropiados.

JORGE . HERMIDA

ESIDENTS aseunoe M N 198 l
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JASMINOY S.A.CL.

-10659

En la mayoria de los casos, el conducto radicular ahora puede prepararse con solo dos hmas\Pﬂméi" !
utiliza fa lima roja F360 de tamafio 025, seguido de la lima verde F360 de tamafio 035. El uso de la
primera lima en un tamafio de 025 deberia ser suficiente en caso de conductos muy estrechos. Por oftra
parte, en casos de conductos muy abiertos, pueden ser necesarias limas adicionales de tamanos 045
{blanca) y 055 {roja).

Las limas se insertan rotando dentro de! conducto y se realizan movimientos cortos hacia arriba y abajo

contra las paredes del conducto {picking motion) manteniéndolas en movimiento en todo momento.

Gracias a su conicidad de 04, todas las limas F360 son extremadamente flexibles para poder adaptarse
perfectamente a las diferentes morfologias de los conductos radiculares.

025 035 045 055 025 035 045 045 075 035 045 0%

‘I} x gii;«
Ty T
¢ 20y ;
5}; ¢ ‘} 5 W
- ; A
CEE Y b
N ¢ g5 ¢ i
s g: . H ¥ ¢
‘ oo b
FOaLZ1204 v 4 % 4
FO4L25.204

Fo4L31.204

Ensayos preliminares con las limas F360 han relevado que gracias a su

seccién transversal especial con excelente eficiencia de corte y grandes espacios para la evacuacion de
virutas, estas limas son extremadamente flexibles y respetan la morfologia original del conducto
radicular. Ademds, la poca cantidad de limas contenidas en el sistema reduce el tiempo de preparacién
alin mas.

En comparacién con limas manuales y con otros sistemas rotatorios con un mayor nimero de limas, el
sistema de limas F360 requiere considerablemente menos tiempo para la preparacion mecanica del
conducto radicular. Ademas, los resultados de los ensayos revelaron pocos incidentes de transportes
menores del conducto, confirmando asi la excelente calidad de preparaciones realizadas con las limas
F360. Para obtener resultados dptimos, se recomienda irrigar el conducto abundantemente con una

solucidn quimica apropiada.

¢ASIN BAL JORGE 1. HERMID#

¥amageutos Mo -

£SIDENTE 18



JASMINQOY S.A.C.
-10659

Instrucciones de uso

En el caso del movimiento de limado, el instrumento se coloca dentro del conducto a la longitud deseada,
se ejerce presion c¢ontra la pared del conducto y, manteniendo esta presion, el instrumento se retira sin
girar. El angulo de las hojas efectla una accién cortante al ser retirado el instrumento. No se requiere

que la lima esté en contacto con todas las paredes a la vez.

Para utilizar una lima con accion de ensanchador, el movirniento es igual que en el caso de este ditimo
(penetracidn, giro y retraccion. La lima tiende a trabarse en la dentina con mayor facilidad que el
ensanchador, por lo que debe ser tratada con mayor cuidado. Al retirarse, la lima corta la dentina
trabada.
i

Las limas y ensanchadores no se fracturan a menos que tengan un defecto de fabricacion o si el
instn%umento se deforme o se fuerce mas alla de su limite, esto es, que se rote sobre su eje una vez
enganchados sus filos en fa dentina. Una vez que el instrumento sufra una deformacion no volverd a
trabajar sino que seguira deformandose hasta su fractura. Por lo tanto, un instrumento deformado debe
ser descartado. El temple del instrumento no se afecta con 1a esterilizacion de bolitas de vidrio y contrario
a un concepto muy comdn, pocos instrumentos se desafilan antes de deformarse.

Precauciones / Advertencias

» Nunca hay que forzar una lima. Estos instrumentos requieren una técnica pasiva. Si se encuentra
resistencia, hay que detenerse de inmediato y antes de continuar, aumentar la conicidad coronal
y tratar de profundizar mas en la cavidad, utilizando una lima de mano ahusada de acero
inoxidable mas pequeia.

+ Los conductos que se unen bruscamente en éngulds agudos suelen encontrarse en raices como
la mesiobucal de los molares maxilares, todos los premolares y los incisivos mandibulares, al
igual que en 1as raices mesiales de los molares mandibulares.

» Los conductos curvos que tienen un alto grade y un pequefio radio de curvatura son peligrosos.
Mas de 60° y que se encuentran 3-4 mm de longitud de trabajo.

+ No deberan utilizarse en exceso las limas. Nadie sabe el nimero maxima o ideal de veces que se
puede utilizar una lima. Sélo una vez, es el nimero mas seguro.

» La fatiga del instrumento es mds frecuente durante las etapas iniciales de la curva de

aprendizaie.

JORGE L. HERMIDA

Fmpouloe W oN TS !




pequefia lima de acero inoxidable curva,

e Llos dientes con curvas tipo "S" deberan abordarse con precaucion. Sin embargo, el
ensanchamiento adecuado del tercio a la mitad coronal del conducto reducird los problemas en
estos casos.

¢ Si el instrumento esta avanzando faciimente en un conducto y luego se siente que se detuvo en
su base, ino se debe aplicar presion adicional! Esto hara que la punta del instrumento se doble.

« Habrd de evitar crear un conducto del mismo tamafio y convergencia que el instrumento que se
esta utilizando.

« Es preciso evitar los cambios stbitos en la direccidn de un instrumento ocasionados por el
operador (es decir, los movimientos de sacudida o estocada)

« Al igual que con cualquier tipo de instrumento, una preparacidn con un acceso deficiente llevara
a errores en €] pracedimiento.

e El avanzar o empujar un instrumento hacia un conducto en pasos demasiados grandes hace que
actlie como una fresa o pistdn, y aumenta considerablemente la tension ejercida sobre el metal.

« iNo hay que apresurarse! No hay que ser codicioso y tratar de hace que el niquel titanio haga
mas de lo que esta disefiado para hacer.

« Es decisivo que el personal y el dentista inspeccionen los instrumentos, sobre todo los usados. A
diferencia del acero inoxidable, |a aleacion de nigquel titanio tiene una excelente memoria. La lima
debe ser recta; si hay alguna flexion, el instrumento esta fatigado y debera reemplazarse.

« No hay que suponer que la longitud de las limas es siempre exacta; es preciso medir cada lima.

Esterilizacién: Calor himedo (autoclave) 1340 C durante 18 minutos.
Almacenamiento:

Almacenar en un lugar seco y fresco, evitar el contacto directo con la luz solar.

4. FORMAS DE PRESENTACION
Ensanchadores, Escariador, F6 Skytaper, F360, Limas para Canal Finder, Limas: estériles
Gates Glidden, Peeso: No estéril

Las limas estériles se presentan en blisters x 6 unidades envasadas en forma individual

Las limas no estériles se presenta en cajas x 6 unidades

JASMI
OY 8.A.C. JORGE L. HERMIDA

SainEUBULOD M N T1es l
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JASMINQOY S.A.CL

5. PERIODO DE VIDA UTIL:

Las limas en presentacion estéril: 5 afios

90650

Limas no estériles no corresponde vida Gtil

JASM! S.A.Cl

ESIBDENTE

L

JORGE L. HERMID/

Falmpgeution W M e
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3190-15-6

El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicic’)ﬁ NO
10659 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por JASMINOY S.A.C.I., se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL MECANIZADO PARA ENDODONCIA.

Cdédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-701 LIMAS.

Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): GEBR. BRASSELER.

Clase de Riesgo: II.

Indicacidn/es autorizada/s: Instrumental mecanizado para endodoncia, para
conformacion y obturacién de los canales radiculares.

Periodo de vida til: 5 afios (para estériles).

Forma de presentacion: Ensanchadores, Escariader, F6 Skytaper, Limas para
Canal Finder, Limas: estériles, en blisters por 6 (seis) unidades envasadas de
forma individual.

Gates Glidden, Peeso: No estéril, en cajas de 4 (cuatro) y 6 (seis) unidades.

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

WV



Nombre del fabricante: GEBR. BRASSELER GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: Trophagener Weg 25, D-32657, Lemgo, Alemania,

Se extiende a JASMINOY S.A.C.1. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

PM-637-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a 090“12015 ...... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No -T-' 06 o9

- ARDO VER

SUBADMINISTRADGR NAGIDNANLA
DECRETO N+ 1368/2015
AN M. AT
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