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BUENOS AIRES, 24 OCT 2004

VISTO el Expediente N© 1-47-18615-12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEGADENTAL S.A.
solicita la revalidacién y modificacién del certificado de inscripcion del producto
médico PM-1139-35, denominado ACIDO ORTOFOSFORICO AL 37%, marca: MD-
BLUE gel-etch.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

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

. N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese [a fecha de vigencia del certificado de inscripcion en el
, RPPTM N° PM-1139-35 correspondiente al producto ACIDO ORTOFOSFORICO AL

37 %, marca: MD-BLUE gel-etch, propiedad de la firma MEGADENTAL S.A.,
obtenido a traves de la Disposicion ANMAT 5360/07 de fecha 07 de septiembre
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de 2007 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en el anexo
que forma parte de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1139-35, denominado ACIDO ORTOFOSFORICO AL 37%, marca:
MD-BLUE gel-etch.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el -
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1139-35.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién. Girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectle la agregacidn del anexo de Auterizacién de
modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional
glogia Médica (ANMAT),

a los efectos de su anexado en el Certificado de

Alimentos vy

de

...... ¥

la Administracién Nacional

de Medicamentos,

autorizd mediante Disposicion

Inscripcién en el RPPTM N° PM-1139-35 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

MEGADENTAL S.A., la modificacién de los datos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: ACIDO ORTOFOSFORICO AL 37 %.
Marca: MD-BLUE gel-etch.
Autorizado por Disposiciébn ANMAT N¢ 5360/07 de fecha 07 de septiembre de

2007.

Tramitado por expediente N° 1-47-11837-07-3.

Clase de Riesgo: II.

l
F

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION / i
RECTIFICACION AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado:

07 de septiembre de
2012,

07 de septiembre de 2017."°

,- I

Lugar/es de

elaboracion:

Paraguay 2915, Norte,
Capital Federal, Argentina.

-

Paraguay 2915/17, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires,

Argentina. | {

Condicion de

Venta exclusiva a

Venta exclusiva a j

expendio: profesionales. profesionales e instituciones
sanitarias. '

H

Marca: MD-BLUE gel-etch. MD. I
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Modelo/s: MD-BLUE gel-etch. BLUE Gel-etch.

Nuevos Rétulos: Proyecto de Rétulo Nuevo Proyecto de Rétulo a
aprobado seguin Disp. fojas 31. |
ANMAT 5360/07. )

Nuevas Proyecto de Instrucciones | Nuevo Proyecto de

Instrucciones de de Uso aprobado segun Instrucciones de uso a fojas

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

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEGADENTAL S.A. Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N“’E PM-

1139-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1 los
dmsZ’»DCTZU“& '
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

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

Acido ortofosforico al 37%, Marca: MD - Modelos: BLUE Gel-etch

Forma de presentacién; 1 jeringa x iZg -~ 1jeringax5g !

Ver instrucciones de uso en el pouch impreso

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el pouch impreso

Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — MN 11484,

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1139-35

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

@ N O AW

Generalidades
El acondicionador Biue gel-etch es un gel a base de acido ortofosférico en una concentracion 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 retencién en técnicas directas o en casos de
fijacion de brackets ortoddnticos. Asimismo se utiliza en grabado acido de puntos, fisuras y surcos.

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

Instrucciones de uso

"

1. Limpie la superficie con productos para profilaxis libres de aceites y flior ya que estas
sustancias pueden interferir en el grabado. Enjuague con agua y seque minuciosamente la

=

superficie que serd grabada con aire libre de aceite.

P e

ADRIANA WEISSTAUB '
FARMACEUTICA
M.N. 11.484 |




Aistamiento: 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,

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.

Lavado: lave cuidadosamente con agua por espacio de 15 segundos y seque el area con
cuidado utilizando succién. No permitir al paciente enjuagarse, en caso que haya una
contaminacion por saliva repita el grabado por 5 segundos en dentina v 10 segundos en

esmalta como maximo y enjuague. Continuar inmediatamente con el proceso de adhesién.

Almacenamiento:

Conservar al abrigo del calor y la humedad.

Vida util:

3 afos |

Presentacion:

| -
Jeringax 12 g ' /

Jeringa x 5g

Wﬁb
ADRIANA WEISSTAUR
FARMACEUTICA
M.N. 11.484




PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: MEGADENTAL SA — Paraguay 2915/17, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina

Acido ortofosférico al 37%, Marca: MD — Modelos: BLUE Gel-etch

Forma de presentacion; 1 jeringa x 12g — 1 jeringa x 5g

NC lote

Fecha de elab.

Fecha de Vto.:

Ver instrucciones de uso en el pouch impreso

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el pouch impreso
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Director técnico; Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — MN 11484.
10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1139-35

i1, Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

A

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
MN. 11.484
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