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BUENOS AIRES,
3 0 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1529-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTSPLY ARGENTINA
S.A.C.I1. 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 elaboracion y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, vy MERCOSUR/GMC/RES'. NO 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por'Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Dispoéicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. .

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- 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
XP BOND, nombre descriptivo ADHESIVO DENTAL UNIVERSAL DE GRABADO
TOTAL y nombre técnico ADHESIVOS LIQUIDOS, de acuerdo a lo solicitado
por DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

6‘ ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas S a 6 y 7 a 12 respectivamente,
figurando como Anexo II 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
Il 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-1093-97, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
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 Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1529-14-5

DISPOSICION N© ﬂmw‘, AN
2612 1

F.R.
Dr. OTTO A. ORSINGHER

& Sub Administrador Naclonal
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2812 .......

Nombre descriptivo: ADHESIVO DENTAL UNIVERSAL DE GRABADQ TOTAL.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-036 - ADHESIVOS
LIQUIDOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): XP BOND.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Agente adhesivo indicado para uso en
combinacién con materiales restauradores directos fotopolimerizables o
cementos resinosos fotopolimerizables.

En unidén con Self Cure Activator, XP BOND estd indicado para la cementacion
adhesiva de restauraciones indirectas con cemento a base de resinas (por
ejemplo Enforce) y de polimerizaciones dual o fotopolimerizable.

Modelo: XP BOND.

Formas de Presentacion: Frasco gotero plastico por cinco mililitros.

Perfodo de Vida Util: 24 meses desde la fecha de fabricacién.

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

Nombre del fabricante: Dentsply De Trey GmbH.

Lugar/es de elaboracién: De-Trey- Strasse 1 78467 Konstanz, Alemania.

DISPOSICION No°
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ANEXQO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

..... 2“{}”1“5%”_"”""
& | Dr, gfgjﬁf)—’nsmﬁm

Sub Administrador Naciona)
A-N.M, A,



PROYECTO DE ROTULO

XP BOND

ADHESIVO DENTAL UNIVERSAL DE GRABADO TOTAL

Razon Social y direccion del Fabricante y del importador
» Fabricante
Dentsply De Trey GmbH
De Trey Str 1
78467 Konstanz
ALEMANIA

» Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S.A.C.I
General Enrique Martinez 657/661
BBI1426 Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

Identificacion del Producto Médico y contenido:
Adhesivo dental universal de grabado total

Contenido y presentacion: _

¢ Frasco gotero plastico por 5 mi

LOTE N°: XXX-XXX »
W\){, (XD !
I LERTSPLY ARGENTINA <
DEN: A S.A.C.. SILVIA T MARQU;S‘E*_ f.f’c"'
Q

NORA .A. CANOURA APODER AR
DIRECTORA TECNICA
BIOQUIMICA M.N,: 2,800
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Plazo de Validez: 24 meses a partir de la fecha de fabricacion

Almacenamiento: a temperatura ambiente. Preferentemente entre 10°C y 28°C

Mantener alejado de la luz solar directa
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Nora Canoura Bioquimica MP: 2800 b

Composicion, Modo de Uso, Precauciones y Advertencias: Ver instrucciones adjuntas

Autorizado por la ANMAT PM 1093-97

i y ~. W&D
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5 NORA A CANGURA
CETSPLY ARGERTINAS.A.C., (OIRECTGRA TEGNIGA”
SILVIA T MARQUISELL] OQUIMICA M.N.: 2,800
APCNERADA
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO
XP BOND

Adhesivo dental universal de grabado total

Razén Social y direccidn del Fabricante y del importador
» Fabricante:
Dentsply De Trey GmbH
De Trey Str 1
78467 Konstanz
ALEMANIA

» Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S.A.C.|
General Enrique Martinez 657/661
BBI11426 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Identificaciéon del Producto Médico y contenido:
Adhesivo dental universal de grabado total
o Contenido:

Frasco gotero plastico por 5 ml

ALMACENAMIENTO é

Proteger de la luz solar directa y mantener en lugar fresco.
Almacenar a temperaturas entre 10y 28°C.

bl WO

4. DENTSPLY ARGENTINA-S-AEH—~-
i NORA.A. CANQURA
TSP ENTIN DIRECTORA TECNICA
SIWVIAT MARQJPS?;&'?'C'L BICQUIMICA M.N.: 2.800

APODERAGA



Condiciones inadecuadas de almacenamiento pueden interferir en la vida util del
producto y provocar un mal funcionamiento. Debe ser utilizado a temperatura
ambiente.

Como cualquier adhesivo, el frasco de XP Bond debe ser bien cerrado

inmediatamente después de su uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza

La limpieza de la cavidad es vital para la adhesion. Limpie el esmaite y la dentina
preparada con un spray de agua seguido de un chorro de aire. Si no existiera
preparacion de la cavidad, hacer una profilaxis en la dentina y el esmalte con
piedra pémez y agua o0 con una pasta profilactica sin flGor. Para cavidades clase
V, limpie la superficie de la lesién con un instrumento rotatorio. Haga un bisel en
el margen del esmalte de la preparacién para obtener un mejor resultado estético.

Lave con abundante cantidad de agua y aplique aire sin secar en exceso.

Proteccion Pulpar
En cavidades profundas cubra la dentina proxima a la pulpa (cerca de 1mm) con
un hidréxido de caicio de fraguado rapido (Dycal o HydroC) dejando el resto de las

L

Aplique el Acondicionador Acido Gel Dentsply comenzando por el margen del

cavidad libre para la aplicacién del XP Bond.
Acondicionamiento Acido (Procedimento de grabado total)

esmalte extendiendo se hacia la dentina. Para un mejor resultado aplique sobre el
esmalte por o menos por 15 segundos y a la dentina por 15 segundos o0 menos.
Lave la superficie removiendo el gel por al menos 15 segundos. Elimine el exceso

de agua con un suave chorro de aire o con una torunda de algodén. No deseque
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en exceso. Cuando la superficie estuviera acondicionada, esta debe ser
mantenida sin contaminacion. Si ocurriera contaminacion con la saliva, lave
cuidadosamente con agua, seque y repita el acondicionamiento del esmalte por

apenas 5 segundos. Lave y seque conforme a lo descrito previamente.

Aplicacidon de XP Bond

Restauraciones Directas

Paso 1 — Dispense XP Bond en un vaso Dappen © aplique directamente con la
punta de un pincel.

Paso 2 — Moje uniformemente toda la superficie de la cavidad con XP Bond. Evite
excesos.

Paso 3 — Reposar por 20 segundos

Paso 4 — Evapore el solvente aplicando um suave chorro de aire con la jeringa
triplice por lo menos 5 segundos. La superficie cavitaria debe tener un aspecto
brillante, en el caso de no tenerla repita los pasos 2 y

Paso 5 — Polimerice al menos 10 segundos (de acuerdo con la recomendacion del
fabricante del fotopolimerizador). Asegurese que toda la superficie cavitaria esta
uniformemente expuesta a luz.

Paso 6 — Aplique el material restaurador inmediatamente después de la

polimerizacion del XP Bond. &
\

Reparacion en Composites/Compdémeros

Paso 1- Desgaste y limpie el area fracturada con una fresa diamantada fina y, si
es posible, cree retencién mecanica.

Paso 2- Aplique el Acondicionador Dental Gel Dentsply en la cavidad y en la

superficie fracturada de ia restauracion. Comience por los margenes del esmalte y
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la superficie de la restauracién, siguiendo, después, por la dentina. Acondicione el
esmalte y la superficie de la restauracién durante al menos 15 segundos y la
dentina durante 15 segundos 0 menos.

Paso 3 — Lave con agua abundante por al menos 15 segundos. Elimine el exceso
de agua con un suave chorro de aire o torundas de algodén. No deseque en
exceso. .

Paso 4 — Apliqgue XP Bond conforme descrito en el paso 4.1. Aplique el adhesivo

también en la superficie fracturada de la restauracion.

Restauraciones Indirectas

XP Bond puede ser utilizado para cementacién de restauraciones indirectas en
combinaciéon con cementos resinosos fotopolimerizables, autopolimerizables o de
fraguado dual como el Enforce. |

4.3. Cemento Resinoso Fotopolimerizable

En caso de utilizacion de cementos resinosos polimerizados por luz (cementacién
de inlay de porcelana o composite), el procedimiento debe ser el mismo descrito
para las restauraciones directas (4.1).

4. 4. Cemento Resinoso con fraguado Dual o Autopolimerizable

En caso de aplicacién de cemento resinoso de fraguado Dual (cementacion de
pernos de fibra, por ejemplo) o autopolimerizable {por ejemplo, cementacion de
coronas de metalceramica o pernos metalicos), XP Bond debe ser usado junto con
o Self Cure Activator. La forma de aplicacién esta descrita en las instrucciones de
uso del Seif Cure Activator.

Para informaciones adicionales sobre el uso de Enforce, consultar las

instrucciones de uso adjuntas en los envases. @
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INDICACIONES T? 6 i 2

1. XP Bond es un agente adhesivo para usc en combinacion con materiales
restauradores directos fotopolimerizables o cementos resinosos
fotopolimerizables.

2. En unién con Self Cure Activator, XP Bond esta indicado para cementacion
adhesiva de restauraciones indirectas con cemento a base de resinas por ejemplo,
Enforce de polimerizaciones dual o fotopolimerizable. Para mayores detalles,

consultar instrucciones de uso del Seif Cure Activator.

ADVERTENCIAS

1. XP Bond contiene metacrilatos que pueden irritar la piel y los ojos. En caso de
contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante y consultar con
el médico. Después de contacto accidental con la piel, lave con abundante agua
y jabon. No debe ser injerido. -

2. XP Bond contiene t-butanol que es inflamable y puede causar dafics. Mantener
alejado de productos inflamables (no fumar en su proximidad). No inhalar ios
vapores y evitar el contacto con |a piel, tejidos, mucosas y 0j0s.

3. XP Bond contiene monémeros polimerizables que pueden causar reacciones de
sensibilidad en la piel (dermatitis alérgica de contacto) por el contacto con
mucosas o piel en personas susceptibles. Lavar enérgicamente con agua y jabdn
después del contacto. Si apareciera algunas reaccion alérgica o si existe historia
previa de hipersensibilidad a las resinas a base de metacrilato, descontinuar su
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PRECAUCIONES
Evitar que el XP Bond moje el hilo retractor gingivai. Si el XP Bond moja el hilo
retractor este puede quedar adherido a la superficie dentaria dificultando su

posterior remocién.

interacciones con Materiales dentarios

Si se utiliza H202 para limpieza de la cavidad, es esencial un lavado exhaustivo.
Una concentracion elevada de H202 puede interferir en la correcta polimerizacion
del producto, por lo tanto no debe ser utilizada antes de la aplicacion de XP Bond
o debe ser totalmente removida de la zona de aplicacion.

Los materiales dentarios con eugenol no deben ser utilizados previamente al uso
de XP Bond, pues puede afectar sus caracteristicas por la interferencia en la

polimerizacion de los monomeros del adhesivo.

CONTRAINDICACIONES

XP BOND esta contraindicado para:

1. Recubrimientos pulpares directos o indirectos.

2. Uso en pacientes con alergia conocida a resinas a base de metacrilatos o

algun otro componente presente en la formulacion,

Condicién de venta: Venta exciusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

—
o 77

W m\é{/a@ CENTSPLYARGEFCTINAS.A.C.L

SliviaT MARQUISELLY
AFGIERAL

Director Técnico: Nora Canoura Bioguimica MN 2800

Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 97

DENTSPLY ARGENTINA S.AC.L
NORA.A. CANOURA
DIRECTORA TECNICA
BIOGUIMICA M.N.: 2.800"
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1529-14-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
26]2 |y de acuerdo a lo solicitado por DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.L,
se autorizg_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: ADHESIVO DENTAL UNIVERSAL DE GRABADO TOTAL.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-036 - ADHESIVOS
LiQUIDOS.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): XP BOND.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Agente adhesivo indicado para uso en combinacién
con materiales restauradores directos fotopolimerizables & cementos resinosos
fotopolimerizables.

En unién con Self Cure Activator, XP BOND esta indicado para la cementacién
adhesiva de restauraciones indirectas con cemento a base de resinas (por
ejemplo Enforce) y de polimerizaciones dual o fotopolimerizable.

Modelo: XP BOND.

Formas de Presentacion: Frasco gotero plastico por cinco mililitros.

Periodo de Vida Util: 24 meses desde la fecha de fabricacién.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Dentsply De Trey GmbH.

Lugar/es de elaboracion: De-Trey- Strasse 1 78467 Konstanz, Alemania.

Se extiende a DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I. el Certificado PM-1093-97, en ia
Ciudad de Buenos Aires, a SUAB.RZUM, siendo su vigencia por cinco {5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© )J fo £
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