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BUENOS AIRES, 19 ABR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-16780-12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v _

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién vy 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 nacional por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

"9' establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,

’ han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gque contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de!

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
EASYDENT, DENSELL, GDK, nombre descriptivo SISTEMA ADHESIVO PARA
BRACKETS y nombre técnico ADHESIVOS, de acuerdo a lo solicitado por
DENTAL MEDRANO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 12 respectivamente,
figurando como Anexo 1I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. |
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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 debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-158, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-16780-12-0 ‘«lm»&.all—,
DISPOSICION N Or. OTTO A ORBINGHER
gun-!NTERVENTOR
AN MAT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROI?JCSOZWE'BICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NC ... e
Nombre descriptivo: SISTEMA ADHESIVO PARA BRACKETS.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-034- ADHESIVOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EASYDENT, DENSELL, GDK.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Adherir brackets confeccionados en acrilico, metal
o porcelana. Unir restauraciones rigidas de porcelana o de composite.
Modelo/s: BRACKET BOND ONE, BRACKET BOND LC, RESIN DUO CEMENT.
Perfodo de vida Util: 30 meses a partir de la fecha de elaboracion.

Condicién de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. )

Nombre del fabricanté: Dental Medrano S.A.

Lugar/es de elaboracion: Paraguay 3026 (1425), Ciudad Autdénoma de Buenos

Aires, Argentina.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MngC(kinsijipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires
Tel: (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4962-1212

www.dental-medrano.com.ar

DISPOSICION 2318/02 ROTULOS

SUMARIO DE ROTULOS (envases primarios, secundarios)

211. La razdn social y direccidn del fabricante o del
importador, si correspande

Elaborado por: DENTAL MEDRANO S.A. Paraguay 3026 — C.A.B.A. Buenos Aires {1425) — Reptblica Argentina

2.2, Lu informacién estrictamente necesaria para que el BRACK_ET_BOND ONE
usuario pueda identificar el producto médica y el BRACKET BOND LC
contenido del envase .

RESIN DUO CEMENT
2.3. 5t corresponde, la palabra "estéril” N/&
2.4. El cédigo del lote precedido por |a palabra "lote” o el -
numero e seriz segin proceda; LOT

2.5. 5i correspande, fecha de fabricacion y plazo de
wvalidez o la fecha antes de la cual deberd utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad:

2.6. L2 indicacidn, si corresponde gue el producte
médico, es de un selo uso

N/A

2.7. Las condicionas especificas de atmacanamiento,
conservacion y/o manipulacion del producto;

Conservar el producte por debajo de los 25°C/779F v 50 % ¢ 10% de humedad relativa ambiente.

2.8. Las instrucciones espetiales para operacién y/o uso
de productos médicos

Se adjunta instructive de uso

2.9. Cualgquier advertencia y/o precaucion que deba
adoptarse

No emplear jeringas ni frascos de distintos kits ni de otras marcas comerciales

2.10. Si corresponde, ef método de esterilizacion

No aplica

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente
habilitado para la funcién

Farmacéutico Armando Babahekian MN 4317

2.12. NOmero de Registro del Producto Médico
precedido de la sigla de identificacidn de la Autoridad
Sanitaria competente

Autorizado por la AN.M.AT, PM-235-158

Condicion de venta

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e fNSTITUCIONES SANITARIAS

d L J/
Muﬂ:'{TA.[g. de CTCHECS)
AELDERADA

BN 4.055.447

ALTMICD - FARMACELITIC
DIRECTOR TECNICO
DENTAL MIIDRANG 5.4,
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http://www.dental-medrano.com.ar

@52@

Dental Medrano S.A.
J Paragu:av 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires

I.l-‘_""ﬁ.-.‘
\_gl (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4962-1212

www.dental-medrano.com.ar

ANEXO Iil.B

DISPOSICION 2318/02 (TO 2004}

El medelo de {as instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

SUMARIO DE INSTRUCCIONES

3.1, Las indicaciones cantempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante

DENTAL MEDRANO S.A. Paraguay 3026. C.A.B.A. Buenos Aires,
Republica Argentina

Nombre de! producto

BRACKET BOND ONE
BRACKET BOND LC

RESIN DUO CEMENT

Contenido / Presentaciones

Kit compuesto por: 1 jeringa conteniendo 4 g de Pasta, 1 frasco gotero
conteniendo 3 ml de Primer, 1 jeringa de Etching Gel v accesorios

Intro Kit compuesto por: 1 jeringa conteniendo 1.5 g de Pasta, 1 frasco gotero
conteniendo 1.5 ml de Primer, 1 jeringa de Etching Gel y accesorios

Reposicidn:

leringasded g

Jeringasde 1,5 g

Punteras de auto-mezcla sueltas

Simbalo "ESTERIL" (en caso gue

correspanda) N/A
Métado de esterilizacidn (en caso que
corresponda} N/A
Simbolo "Un solo uso" {en caso gue

corresponda) N/A

Las condiciones especificas de
almacenamiento y/o, conservacién del
producto

Después de cada uso conservar en lugar freso y seco. Ambiente de trabajo: se
aconseja operar en ambientes cuya condicion de temperatura es por debajo de
25 ¢eC,

Ndmera de registro sanitario

Autorizadoe por [a A.N.M.A.T. PM-235-158

Nombre de Cirector Téchice

Condicidn de venta

( IS

Farmacéutico Armando Babahekian MN 4317

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SMMS

DRANGSA

MAITTA . ¢ ETCHEGO!
AFOLERADA
O.N.L 4,085,497
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3.2. Las prestaciones contempladas en el itern 3 del Anexo da la Resolucion GMEC N* 72/98 que dispone sabre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de las Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:
Antes de operar por favor compruebe que el voltaje sea compatible con la unidad. Utilizar a unidad 2 otro valtaje del especificado puede causar daiic permanente en la misma, Nunca trate de reparar fa unidad usted mismo. La pieza
de mano utiliza dpticas de precisidn que pueden ser dafiadas solo por el cantacto con la piel, Nunca observar directamente la luz emitida a través de la guia de luz, no mirar el reftejo de la luz incidente sobre el diente u otras

superficies,

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse can otros productos madicos o conectarse a los mismas para funcienar con arregle a su finalidad prevista, debe ser provista de informacidn suficiente sohre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberin utilizarse a fin de tener una combinacidn segura: N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estad bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcioramiento ¥ la seguridad de los productos médicoes: NfA

Mida la Coltclux antes de iniciar su utilizacién, luego semanalmente, dependiendo del usc. Antes de operar por favor compruebe gue ef voltaje sea compatible con la unidad. Utilizar la unidad a otro voltaje del especificada puede
causar dafic permanente en la misma. Nunca trate de reparar la unidad usted mismo.

3.5. La infermacidn dtil para evitar ciertos riesgos refacionados con Ja implantacién del producto médico: No es implantable

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados can la presencia del producto médice en investigaciones o tratamientos especificos: N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Iz esterilidad y si corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de reesterilizacidn: No aphca

3.8. 5i un producte médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizactén, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acandicionamiento ¥, en 5u caso, el método de esterilizacion siel
producta debe ser reesterilizado, asi como cualquier [imitacién respecto al namero posible de reutilizaciones: - La guia de luz es esterilizable.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacidn deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en Ja Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N* 72/98 que dispene sobre los Requisitas Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicas: N/A

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o pracedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar ef producto médico {por ejermplo, esterilizacion, montaje final, entre otros): NfA

3.10, Cuande un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta: N/A

3.11. Las precauciones gue deban adoptarse en caso de cambios del funcienamiento del producto médico: N/A

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a tampos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a fa presidn
o avariaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras: N/A

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentas que el producte médico de que trate esté destinado a administrar, inclwida cualguier restriccién en la gleccion de sustancias que se puedan suministrar: NfA

3.14. ias precauciones que deban adoptarse si un producto médica presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su elminacién: N/A

3.15. Los medicamentos incluidos en el producte médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N* 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos: N/A

nan y
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-16780-12-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T?nﬁvg'f sdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO
................... , ¥y de acuerdo a !o solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., 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: SISTEMA ADHESIVO PARA BRACKETS.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-034- ADHESIVOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EASYDENT, DENSELL, GDK.
Clase de Riesgo: Clase 1I.
Indicacion/es autorizada/s: Adherir brackets confeccionados en acrilico, metal
o porcelana. Unir restauraciones rigidas de porcelana o de composite.
Modelo/s: BRACKET BOND ONE, BRACKET BOND L.C, RESIN DUO CEMENT,
Perfodo de vida Gtil: 30 meses a partir de la fecha de elaboracién.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Dental Medrano S.A.
Lugar/es de elaboracion: Paraguay 3026 (1425), Civdad Autdonoma de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a DENTAL.MEDRANO S.A. el Certificado PM-235-158, en la Ciudad
J

de Buenos Aires, a ........ 9 ABR?ﬂ‘H, siendo su vigencia por cinco (5) afios

a contar de la fecha de su emision.
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