
.2014 - Ai'io de Homen~Je al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

~kUb,,"¿ ,9'1,.,&;'=1
~¿ffi'.>t ~,Jf;Já;j(k4

S1f..A0i1..W'Y

DISPOSICION N. 7435
BUENOSAIRES, Z 4 OCT 1014

VISTO el Expediente N° "1-47-18615-12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEGADENTAL S.A.

solicita la revalidación y modificación del certificado de inscripción del producto

médico PM-1139-35, denominado ÁCIDO ORTOFOSFÓRICOAL 37%, marca: MD-

BLUE gel-etch.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnolo9ía Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

" N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10._ Revalídese la fecha de vigencia del certificado de inscripción en el

~

"~7 " RPPTMN" PM-1139-35 correspondiente al producto ÁCIDO ORTOFOSFÓRICOAL
37 'lo, marca: MD-BLUE gel-etch, propiedad de la firma MEGADENTAL S.A.,

obtenido a través de la Disposición ANMAT 5360/07 de fecha 07 de septiembre

~
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de 2007 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido en el anexo

que forma parte de la presente disposición.'

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1139-35, denominado ÁCIDO ORTOFOSFÓRICOAL 37%, marca:

MD-BLUE gel-etch.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y deberá

a9regarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1139-35.

ARTÍCULO 4°._ Reglstrese. Por Mesa de Entradas de ia Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado haciéndole entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del anexo de Autorización de

modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

e
Ing. ROGELIO LOPEZ
AdftlInlltradOr N.clonel

•••..1'l.M.A.'1'.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
septiembre de

I
I

2007.

Tramitado por expediente NO1-47-11837-07-3.

Clase de Riesgo: n.

Alimentos y Tec~ogía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No 7 4.3 ::l , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1139-35 Y de acuerdo a io solicitado por la firma

MEGADENTAL S.A., la modificación de los datos, que fi9uran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: ÁCIDO ORTOFOSFÓRICO AL 37 %.

Marca: MD-BLUE gel-etch.

Autorizado por Disposición ANMAT NO 5360/07 de fecha 07 de

,
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / I

1
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

A MODIFICAR I
¡ Vigencia del 07 de septiembre de 07 de septiembre de 2017.'

Certificado: 2012. , ¡
1

Lugar/es de Paraguay 2915, Norte, Paraguay 2915/17, Ciudad

elaboración: Capital Federal, Argentina. Autónoma de Buenos Aires,
- Argentina. I

Condición de Venta exclusiva a Venta exclusiva a 1
expendio: profesionales. profesionales e instituciones

sanitarias.
t

Marca: MD-BLUE gel-etch. MD. I

¡
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Modelo/s: MD-BLUE gel-etch. BLUE Gel-etch.

-
Nuevos Rótulos: Proyecto de Rótulo Nuevo Proyecto de Rótulo a

aprobado según Disp. fojas 31. I

ANMAT 5360/07.

Nuevas Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de

Instrucciones de de Uso aprobado según Instrucciones de uso a fojas

Uso: Disp. ANMAT 5360/07. 23 a 24. 1

Se extiende el .presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la,
firma MEGADENTAL S.A. Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-

1139-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a t los
• 14 OCT 1014 .dlas .

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
1I
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Expediente NO 1-47-18615-12-4
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••
I

\

I Ing. ROGELIO LOPEZ
AdmlTlIWaclor NacIonal

•• N,N,A/r.

I
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: MEGADENTAL SA - Paraguay 2915/17, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina

2. Acido ortofosforico al 37%, Marca: MD - Modeios: BLUE Gel-eteh

3. Forma de presentación: 1 jeringa x i2g - 1 jeringa x 5g )

4. Ver instrucciones de uso en el pouch impreso

5. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el pouch impreso

6. Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub - Farmacéutica - MN 11484.

7. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1139-3S

8, Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Generalidades

El acondicionador Blue gel-etch es un gel a base de acido ortofosfórico en una concentración del

37% ideado para uso profesional exclusivo.

Instrucciones

El Blue gel-etch ha sido descripto para el uso convencional de la técnica de grabado acido. Se utiliza

en casos de acondicionamiento total con acido en dentina y esmalte o parcial en esmalte

permitiéndole a los materiales resinosos una mayor retención en técnicas directas o en casos de

fijación de brackets ortodónticos. Asimismo se utiliza en grabado acido de puntos, fisuras y surcos,

Su uso es apropiado en la cementación adhesiva de restauraciones indirectas.

ADRIANA WEISSfAUB
FARMAceUTICA

M.N. 11.484

Instrucciones de uso

1. Limpie la superficie con productos para profilaxis libres de aceites y flúor ya que

sustancias pueden interferir en el grabado. Enjuague con agua y seque minuciosamente la

superficie que será grabada con aire libre de aceite.



2. Aislamiento: en el proceso de grabado acido es recomendable aislar la zona para mantener

el campo de operaciones seco. E vitar el desecado de la dentina. El esmalte grabado seco

debe aparecer blanco mate.

3. Grabado: aplique el acido Blue Gel-etch en la zona a tratar dejando que actué durante 30

segundos en caso de esmalta y 15 segundos en dentina.

4. Lavado: lave cuidadosamente con agua por espacio de 15 segundos y seque el área con

cuidado utilizando succión. No permitir al paciente enjuagarse, en caso que haya una

contaminación por saliva repita el grabado por 5 segundos en dentina y 10 segundos en

esmalta como máximo y enjuague. Continuar inmediatamente con el proceso de adhesión.

Almacenamiento:

Conservar al abrigo del calor y la humedad.

Vida útil:

3 años

Presentación:

Jeringa x 12 g

Jeringa x 5g

•

~?::>
AORIANA WEISSTAUB

FARMACEUTICA
M.N. 11.484



PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: MEGADENTAL 5A - Paraguay 2915/17, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina

2. Acido ortofosfórico al 37%, Marca: MD - Modelos: BLUE Gel-eteh

3. Forma de presentación: 1 jeringa x 12g - 1 jeringa x 5g

4. NOlote

5. Fecha de elab.

6. Fecha de Vto.:

7. Ver instrucciones de uso en el pouch impreso

8. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el pouch impreso

9. Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub - Farmacéutica - MN 11484.

10. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-I139-35

11. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

~~
ADRIANA W!ISSTAU.

FARMACEUTICA
M.N. 11.484
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