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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-184-15-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en ia que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contemlpla la norma legal vigente, vy queI 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 ef RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. :
Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Declretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca DENSELL, GDK, EASYDENT, nombre descriptivo PULIDORES PARA
ODONTOLOGIA y nombre técnico PULIDORES, de acuerdo con io solicitado por
DENTAL MEDRANO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion 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 13 Y 65 a 66 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e ins‘;rucciones de uso autorizados debera figurar la
teyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-165, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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 Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-184-15-7

DISPOSICION N© 4 4 2 ﬂ
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np. ROGELIO LOPEZ

Adminletrador Nacionai
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

NOMBRE GENERICO:
PULIDORES PARA ODONTOLOGIA

MARCA:
Densell - GDK ~ Easydent

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE:
Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026/28/32 (C14258RL) Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

MODELO: XXXX
Namero de Lote

Fecha de Fabricacién ﬂ]

Productos desechables ®

Cantidad / presentacion: XXXX

Instrucciones especiales:

Las piedras montadas para pulido, para contra angulo se deben esterlizar antes y
después de cada uso.

Deseche l0s discos y tiras después de cada uso.

Acidos y bases fuertes pueden oxidar el eje de acero inoxidable.

No exceder las velocidades de rotacibn maximas requeridas.

Evite temperaturas mayores a 150°C

Temperatura de Esterilizacion 134°C

Baiio de ultrasonido no debe superar 42°C

Tiempo de secado 10 minutos

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por fa AN.MAT- PM-235-165
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
PULIDORES PARA ODONTOLOGIA

MARCA:
Densell - GDK - Easydent

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE:

Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32 (C1425BRL) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Modelo: XXXX
Cantidad / presentacién; XXXX
instrucciones especiales:

Las piedras montadas para pulido, para contra angulo se deben esterilizar antes y
después de cada uso.

Deseche los discos y tiras después de cada uso.

Acidos y bases fuertes pueden oxidar ¢l eje de acero inoxidable.

No exceder las velocidades de rotacién maximas requeridas.

Evite temperaturas mayores a 150°C

Temperatura de Esterilizacion 134°C

Bafio de ultrasonido no debe superar 42°C

Tiempo de secado 10 minutos

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A. T- PM-235-165

Instrucciones para el Uso:

» Para la desinfeccion use una solucién apta para pulidoras, sintéticos de goma y
silicona.

» Esterilizacion, para pulidores piedras montadas para pulido, para contra
angulo, en ciclo completo de 5 minutos, temperatura 134°C, tiempo de secado
10 min.

» Mantener un control visual de suciedad constantemente. Si presenta residuos,
repetir limpieza,

» Coloque el disco sobre el mandril presionando con firmeza la porcién de! ojo
sobre el mandril hasta asegurar ¢l disco y éste no se tambalee. El movimiento
durante el pulido debera ser constante desde el bloque de la restauracién hasta
sobrepasar [os margenes.

» Antes de aplicar el instrumento sobre la superficie a tratar, llevario a la
velocidad de rotacién necesaria.

» Con el fin de evitar deformaciones, utilizar movimientos circuiares con el
instrumento. No doble o utilice el instrumento como palanca porgue esto
Hevaria a uh mayor riesgo de romper el instrumento.

MAR:A D, 4p ETCHEGD
APGIERADA,
ML 40064497
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» Remueva los discos del mandril ya sea colocando la ufia del pulgar por d 5@‘9\80

de la porcion del ojo del disco y empujando el disco fuera de ta pieza de m "o% -
o empufiando el disco y el ojo separando el disco arriba y afuera de la pieza déss /
mano.

Enjuague los pulidores de piedras montadas para pulido, para contra angulo
con agua destilada después del tratamiento.

Deseche inmediatamente los instrumentos deformes.

Los discos son de un solo uso. Deséchelos después de utilizarlos.

Para las dreas interproximales inserte una tira de pulir entre los punios de
contacto, sujete con firmeza los extremos de la tira y talle con el abrasivo sobre

la resina vigorosamente con un movimiento de atras hacia delante.

» Deseche la tira después de cada uso.
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indicaciones:

Los instrumentos de pulido se utilizan para ajustar, desgastar, moldear y suavizar
ceramica, metales, cemento y amaigamas.
Todos los productos se suministran sin esterilizar.

Composicién:

Los Discos de pulido flexible son recubiertos con éxido de aluminio para la ampliacion
y pulido de composites. Los mandriles son de acero inoxidable,

l.as tiras para acabado y pulido estan hechas de poliéster de alta flexibilidad y
recubierta por una cara con particulas de éxido de aluminio.

Precauciones:

Utilice gafas de proteccién en todo momento.
Para evitar calor no deseado del diente, es suficiente refrigerar con agua.
Evitar presiones excesivas.

No hay evidencia de un potencial peligro. No hay informacidn de cualquier potencial de
riesgo critico para los pacientes, el usuario y otras personas.

Contraindicaciones:

No ha sido mencionado ninguna contraindicacion o retiro del mercado por cualquier
razdn relacionada con reacciones alérgicas, la calidad, la seguridad o el rendimiento.

Conservacion y Aimacenamiento:

Conservar en envase original, bien cerrado en un lugar fresco, seco y al abrigo de la
iuz. No presenta fecha de vencimiento,

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO, Y CONSERVELOS
EN BUEN ESTADO.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-184-15-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

44 ........... . ¥ de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., se

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: PULIDORES PARA ODONTOLOGIA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-412 PULIDORES.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): DENSELL, GDK, EASYDENT.

Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: Los instrumentos de pulido se utilizan para ajustar,
desgastar, modelar y suavizar cerdmica, metales, cemento y amalgamas.
Modelo/s: COMPOFLEX, COMPOFLEX MINI, COMPOSNAP, ACCESOQRIOS:
MANDRIL DE METAL PARA CONTRA-ANGULO, PULIDORES PARA CONTRA-
ANGULO DE SILICONA, PULIDORES PARA CONTRA-ANGULO DE METAL,
PULIDORES PARA CONTRA-ANGULO DE DIAMANTE, PULIDORES PARA CONTRA-
ANGULO SILICONADO LINEA UNIVERSAL y TIRAS PARA PULIDO.

Periodo de vida Util: No aplica.

Forma de presentacién: Compoflex de diferentes granulometrias sin mandril por

40, 100 y 1000 unidades, Compoflex Kit de diferentes granulometrias por 40



unidades y un mandril, Compoflex Mini de diferentes granulometrias sin mandril

por 40, 100 y 1000 unidades, Compoflex Mini Kit de diferentes granulometrias por

40 unidades y un mandril, Composnap de diferentes granuloﬁetrias sin mandril

por 50, 100 y 1000 unidades, Composnap Kit de diferentes granulometrias por 24
unidades y un mandril, Mandril por 1, 10 y 12 unidades y Tiras para pulido en
paquetes surtidos de 100 unidades.

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

Nombre del fabricante: DENTAL MEDRANO S.A.

Lugar/es de elaboracién: Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon
del PM-235-165, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... 0.3. U200 .. ..., siendo su

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

DISPOSICION N° fff_.-, 2&2 ‘

Ing. ROGELIO LOPE‘Z
1strador Nacional
mln'ﬂﬂ‘h.N MLALT.
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