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VISTO el Expediente N© 1-47-8624-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BRIX S.R.L. solicita se autorice la
inscripcidn 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
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constalla evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la due informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla' la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que los datos idéntiﬁcatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresbonde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se aétda en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14. r
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BRIX, nombre descriptivo GEL PARA REMOCION ATRAUMATICA DE LESIONES
CARIOSAS y nombre técnico GEL, de acuerdo a lo solicitado por BRIX S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuto/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 129 a 130 y 131 a 134 respectivamente, |
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. Vo
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2177-1, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente, '
ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por :'
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 -'Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produgtores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus
Anexos I, Il y III. Girese a la Direccion de Gestidén de Informacidn Tecnica a los

o
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-8624-14-7
DISPOSICION N

9s J 46 ﬂ |

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM. AT .
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ’?4 .......
Nombre descriptivo: GEL PARA REMOCION ATRAUMATICA DE LESIONES
CARIOSAS.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-584 - GEL.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): BRIX.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Utilizado para realizar la remocién atraumatica de
lesiones cariosas.
Modelo/s: 3000.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Formas de presentacién: Jeringas 1.0, 3.0 o 5.0 ml muitidosis. Su envasado
secundario se realiza en cajas de carton inviolable conteniendo una jeringa con su
correspondiente rétulo y prospecto. Se empacan en cajas de cartéon conteniendo
25, 50 y 100 unidades.
Jeringas 1.0, 3.0 o 5.0 mi multidosis. Su envasado secundario se realiza en pouch -
de polipropileno con prospecto impreso en su dorso conteniendo una jeringa con
su correspondiente rétulo. Se empacan en cajas de cartdn conteniendo 25, 50 y
100 unidades.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: BRIX S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Parque Industrial Carcarafia, Ruta 9 Km 348.5, (2138)
Carcarafia, Provincia de Santa Fé, Argentina. .
Expediente N°© 1-47-8624-14-7
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Administrador Naclonal l
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

"ROGELIO LOPEZ

Admiristrador Naclonal
ANMAMT




BRIX 3000
Modelo de rotulo

Modelo de rotulado del producto

El presente modelo de etiguetado fue disefiade teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la Disposicion 2318/2008, Anexo lllb. Los simbolos utilizados son los
correspondientes a la Norma EN 980:2008 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de

productos sanitarios”,

,

ROTULO EXTERNO (datos impresos en envase secundario)

Ruta 9 Km 348.5 - Parque Industrial Carcarafta
- {2138) Carcarafid — Provincia de Santa Fe -
Argentina
BRIX S.R.L. Telefax: 54 341 4942679/4943037

email: info@brix-lab.com.ar
www.brix-lab.com.ar

Nombre genérico: Gel para remocidn atraurnatica de lesiones cariosas
Marca: Brix
Modelo: 3000
Lote: AAAAMMDD CCCCC

Envase multidosis.

MM/AAAA MNM/AAAA
(Fecha de vencimiento) (Fecha de fabricacion)

/\ No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 4 y 36°C

[ ]
| g Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Dir. Técnico: Farm. Maria Laura Borga. Mat.2106 Autorizado por la ANMAT PM-2177-1
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BRIX 3000

Modelo de rétulo

BRIX
i

ROTULO INTERNO (rotulo de jeringas)

Ruta 9 Km 348.5 - Parque Industrial Carcaraiia -
{2138} Carcarafid — Provincia de Santa Fe -
Argentina
BRIX S' R'I“ Telefax: 54 341 4542679/4843037

email: info@hbrix-lab.com.ar
www.brix-lab.com.ar

Nombre genérico: Ge! para remocidn atraumitica de lesiones cariosas
Marca: Brix
Modelo: 3600

Lote: AAAAMMDD CCCCC Envase multidosis.

FECHA VTO.: MM/AAAA FECHA FAB.: MM/AAAA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 4 y 36°C

Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Dir. Técnico: Farm. Marfa Laura Borga. Mat.2106 Autorizado por la ANMAT PM-2177-1
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BRIX 3000
Instrucciones de uso

BRIX 3000

INSTRUCCIONES DE USO

1. BRIX 3000 es un gel indicado para la remocion atraumatica de lesiones cariosas
y debe ser utilizado por un profesional odontdlogo.

2. COMPONENTES
BRIX 3000 es un gel compuesto por Papaina 30.000 U/mg 10%.

La papaina es una endoproteina semejante a la pepsina humana, (presente en
jugos gastricos) la cual posee actividad bactericida, bacteriostatica vy

antiinflamatoria. |
3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS
3.1 ESTERILIZACION

El producto no estéril. No necesita ser esterilizado.

3.2 COMPOSICION QUIMICA

Cada 100 ml de gel topico contiene:

Papaina 30.000 UW/mg 10 gr, |

]
Excipientes (Propilenglicol, Pectina citrica, Trietanolamina, Monolaurato de sorbitan,

Fosfato disodico, Fosfato monopotasico, Azul de toluidina, Agua destilada c.s.p'.
100 ml)

3.3 PRESENTACION DE BRIX 3000: ' |

Jeringas 1.0, 3.0 6 50 ml multidosis. Dosis no reutilizables. Su envasado{
secundario se realiza en cajas de cartén inviolables o pouch de polietileno selladoé
conteniendo una jeringa con su correspondiente rotulo y prospecto. Se empacan en
cajas de carton conteniento 25, 50 y 100 unidades. f |

3.4 INDICACION ', /
Brix 3000 se utiliza para realizar la remocién atraumatica de lesiones cariosas.

3.5 MECANISMO DE ACCION

2 - BRIX SRL. Anexo IIIB: W
10 3 potic?

L]
URI BBOLETTA Mard 52
BCIO GERENTE web
BRIX S.R.L




BRIX 3000
Instrucciones de uso

Actua exclusivamente sobre tejide dentario necrosado, ya que éste no posee |a
antiproteasa plasmatica a1-antitripsina, que impediria la accion proteoclitica en
tejidos sanos. Por esta razén se produce un ablandamiento del tefido necrosado
lograndose debridar las fibras del colageno parcialmente degradadas, preservando

el tejido sano por no estar desmineralizado ni tener fibras de colageno expuestas,

& 3.6 CONTRAINDICACIONES
¢ Piezas que presenten sintomatologia dolorosa de cualquier tipo.
¢ Fistulas.

e Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

A 3.7 PRECAUCIONES

o No exponer el producto en forma directa al sol o conservar dentro de su

envase.
« No utilizar si el envase esta dafiado o con el precinto de seguridad violado.
» Por presentarse en envase multidosis, tapar bien despues de cada uso.

» No utilizar después de su fecha de vencimiento.

¢ Mantener fuera del alcance de los nifios. ;

o Utilizar escariador sin filo.

« Se recomienda utilizar proteccién ocular en profesionales, asistentes y 4
pacientes.

3.8 ADVERTENCIAS
» Solo para ser manipulado por profesionales odontdlogos.

« Lajeringa vacia no es reutilizable para ningtin concepto.

A 3.9 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

| ———,
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BRIX 3000
Instrucciones de uso

» No existen efectos secundarios conocidos

4. CUIDADOS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL PACIENTE)

« Se aconseja no comer ni beber durante 30 minutos después de terminado
el tratamiento, no por el producto médico, sino por el tiempo de secado del

material de cbturacion.

e El tratamiento con BRIX 3000 reemplaza el uso de instrumental rotatorio
(turbina), por lo que el usted no sentird dolor ni estrés y no necesitara el uso

de anestésicos ni analgésicos.

e El tejido cariado se separa con técnica de remocion manual por lo que
BRIX 3000 se presenta como una alternativa de mayor confort para €l
paciente de todas las edades. '

5. EMBALAJE

BRIX 3000 se envasa en jeringas multidosis. Cada jeringa con sus 30
aplicaciones por ml rinde aproximadamente 15 casos dependiendo del tamafio
cavitario. Las jeringas se encuentran identificadas y rotuladas con dato:s
requeridos por la ANMAT. Su envasado secundario se realiza en cajas de
cartén o pouch de polipropileno inviolables conteniendo una jeringa con su
correspondiente prospecto. Estos envases se empacan en cajas de carton
conteniento 25, 50 y 100 unidades.

6. TECNICA PARA EL PROFESIONAL

. Preparacién previa: de ser necesario ampliar la cavidad con instrumental de
mano o rotatorio si se dispone, hasta lograr cavidad expulsiva. En iesiones
amplias, colocar directamente.

J Aislamiento relativo con rollos de algodén.
. Aplicar BRIX 3000 sobre la cavidad dejando actuar 2 minutos.

. Retirar el material con cucharitas sin filo, con movimientos pendulares y $in
presion.

) Repetir |a operacion hasta |la presencia de dentina sana.

—
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BRIX 3000
Instrucciones de uso

. Corroborar la presencia de dentina sana con el explorador y detector de

caries.

. En caso necesario realizar recubrimiento pulpar y colocar inmediatamente

material de obturacidn.

Precauciones de empleo
) Comprobar la integridad del envase antes de usarlo.
) Comprobar la fecha de caducidad.
Condiciones de conservacion:
e Conservar entre 4y 36°C
» Evitar la exposicién a la luz.

» Evitar los golpes.

Fabricado por: BRIXSR.L.

Ruta 9 Km 348.5 - Parque Industrial Carcarafia — (2138} Carcarafid ~Provincia de Santa Fe - Argentina
Telefax: 54 341 4942679/4843037 — email: info@brix-lab.com.ar - www.brix-lab.com.ar

Oir. Técnica: Farm. Maria Laura Borga Mat. 2106

Autorizado por la ANMA.T. PM-2177-1

" $OCI0 GERENTE
grIX S.R.L
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8624-14-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO .ymw.. R .£2.. Ay de acuerdo a lo solicitado por BRIX S.R.L., se autorizé 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: GEL PARA REMOCION ATRAUMATICA DE LESIONES
CARIQOSAS.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-584 - GEL.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BRIX.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Utilizado para realizar la remocién atraumatica de
lesiones cariosas.
Modelo/s: 3000.
Periodo de vida util: 24 meses.
Formas de presentacion: Jeringas 1.0, 3.0 o 5.0 ml multidosis. Su envasado
secundario se realiza en cajas de carton inviolable conteniendo una jeringa con
su correspondiente rétulo y prospecto. Se empacan en cajas de cartén
conteniendo 25, 50 y 100 unidades.
Jeringas 1.0, 3.0 o 5.0 ml multidosis. Su envasado secundario se realiza en
pouch de polipropileno con prospecto impreso en su dorso conteniendo una
jeringa con su correspondiente rétulo. Se empacan en cajas de cartén
conteniendo 25, 50 y 100 unidades. '
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: BRIX S.R.L.

- = .
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Lugar/es de elaboracion: Parque Industrial Carcarafid, Ruta 9 Km 348.5, (2138)
Carcarafia, Provincia de Santa Fé, Argentina.

Se extiende a BRIX S.R.L. el Certificado PM-2177-1, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .......... Joocr w , Siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION No 7 46 ﬂ

Ing. ROGELIO LOPEZ .

Admintatrador Naelonat
ANM AT
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