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BUENOS AIRES, 9 § ABR 2015

VISTO el Expediente N¢ 1-47-5314-13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENTAL MEDRANO S.A,
solicita la revalidacién y modificacion de! certificado de inscripcidén del producto
médico PM-235-118, denominado Instrumentos de uso manual para el canal
radicular y accesorios; marca: VDW y Beutelrock.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que fla Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actlua en virtud de las facultades conferidas por fos 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 ia fecha de vigencia del certificado de inscripcion en el
RPPTM N° PM-235-118 correspondiente al producto Instrumentos de uso manual
para el canal radicular y accesorios, marca: VDW y Beutelrock, propiedad de Ja
firma DENTAL MEDRANO S.A., obtenido a través de la Disposicion ANMAT
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1851/08 de fecha 04 de abril del 2008, segln lo establecido en el anexo que
forma parte de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-235-118, denominado Instrumentos de uso manual para el canal
radicular y accesorios; marca: VDW y Beutelrock

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y deberd
agregarse al Certificado de Inscripéién en el RPPTM N° PM-235-118.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion. Girese a la Direccién de Gestidn de
Informacion Técnica para que efectde la agregacién del anexo de Autorizacion de
modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°zg§‘i}, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-235-118 y de acuerdo a lo solicitado por {a firma
DENTAL MEDRANQO S.A., la modificacién de los datos, que figuran en la tabla al
pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: i
Nombre genérico / comercial aprobado: Instrumentos de uso manual para el
canal radicular y accesorios; marca: VDW y Beutelrock

Autorizado por Disposicion ANMATN° 1851 de fecha 4 de abril de 2008.I

Tramitado por expediente N° 1-47-14032/07-0 !

DATO DATO AUTORIZADO MODIFI’CACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR .
Vigencia del 4 de abril de 2013 4 de abril de 2018
Certificado: I
Marca Marca: VDW y Beutelrock | VDW '
Modelos Escareadores o INSTRUMENTOS MANUALES
Ensanchadores/ Limas K, | PARA CONDUCTOS
Flexicut, HedStroem/ RADICULARES Y ACCESORIQS
Limas Cola de Ratén/ Tira | Ensanchador K, Ensarichador K
Nervios/ Sondas/ Kendo, Lima K, Lima K Kendo,
Ensanchadores Gates y Lima Hedstroem, Lima H
Peeso/ Lentulos o Kendo, Lima Flexicut, Lima F
Rellenadores/ Kendo, Lima NiTi K, Lima Mc
Condensadores y tipo K, Lima MC tipo
Espaciadores/ Manguito Hedstroem, Plugger Machtou,
de ajuste Plugger Machtou NiTi,
Guttafusion  verificador de
tamafio, Gutta | Master
verificador de tamafio, Finger
Spreader NiTi, l Finger
Spreader, Finger Plugger vy
Accesorios,
INSTRUMENTOS ~ MANUALES
ESTERILES PARA CONDUCTOS
RADICULARES DE MULTIUSO
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Limas C- Pilot, Ensanchador K,
Lima K, Lima NiTi| K, Lima
Hedstroem, Lima ! Flexicut,
Finger Spreader NiTi, Finger
Spreader, Finger Plugger.

INSTRUMENTOS ESTERILES Y
NO ESTERILES PARA -
CONDUCTOS RADICULARES
DE USO UNICO _
Tiranervios, Lima REICIPROC.
INSTRUMENTOS ROTATORIOS
ESTERILES Y NO E;STERILES
PARA CONDUCTO RADICULAR
Ensanchador Gates,
Ensanchador Gates Kendo,
Ensanchador Peeso, Fresa
Beutelrock para contfa-angulo,
Ensanchador Beutelrock para
contra-angulo, Lima Mtwo,

Lima Mtwo para
Retratamiento, Lima Flex
Master, FlexMaster

IntroFile, Ensanchador K para
contra angulo, Hedstroem para
contra-angulo, L
GuttaMasterPrepiBurs,
Rellenador Radicular "L,
Rellenador radicular Kendo.

]

Clase de riesgo

I

II [

Roétulos

Rétulos aprobado por
Disposicién 1851/08

Como presentado a fs, 33 y 34

Instrucciones de
uso

Instruccion de uso
aprobada por Disposicion
ANMAT 1851/08

Como presentado a fs. 35 a 39

Nombre genérico

Instrumentos de uso
manual para el canal
radicular y accesorios

Instrumentos de uso manuales
y rotatorios para conductos

radiculares y accesorjos
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma DENTAL MEDRANO S.A, Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-235-118, en la Ciudad de Buenos Aires, | a los

d.asZGABRZle&
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PROYECTO DE ROTULO

NOMBRE GENERICO: INSTRUMENTOS DE USO MANUALES Y ROTATORIOS PARA
CONDUCTO RADICULAR Y ACCESORIOS

MARCA : VYDW

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE:
VDW GmbH
Bayerwaldstrasse 15, 81737 Munich, Alemania

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL IMPORTADOR:
Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina- CP 1425

MODELOQ : XXX

Nuamero de Lote @

Fecha de Fabricacién 8 mm / aaaa

Instrucciones Especiales: Instrumentos esterilizables. Comprobar la integridad de la bolsa y
los instrumentos médicos antes de usarios. Esterilizable en autoclave durante al menos 18
minutos a 200° C

Cantidad / presentacién XXX

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Mantener los instrumentos en sus bolsas de esterilizacion en / .-
un ambiente seco y limpio. =

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-235-118

(ADO BARARTKIAN

GENTAL
br. A
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DIRECTOR TECNICD
MARTA D, de ETCHEGOI DENTAE MEDKANU 5.4
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CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Mantener los instrumentos en sus bofsas de esterilizacién en un " - __"
ambiente seco y Bmpio. ’

XXX PRESENTACION

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO, Y CONSERVELOS EN BUEN
ESTADO.

4DENTAL MEDRANO '
- DE/ARMANDO RARATCY? !

- GOIMIED  FARM
MARTA D. de ETCHEGOIN BIREC TOR TECK. -
APCLERADA DENTAL MEDRANG ¢

DN, 41125497




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTOS DE USO MANUALES Y ROTATORIOS PARA CONDUCTOS
RADICULARES Y ACCESORIOS

Razén Social y Direccién dei Importador:
Dental Medrano S.A
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina — CP 1425

Razén Social y Direccién del Fabricante:
VDW GmbH
Bayerwaldstrasse 18, 81737 Munich, Alemania

MARCA: VDW
MODELOS: XXX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES £ INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armnando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A. T- PM-235-118

INSTRUCCIONES ESPECIALES: Instrumentos esterilizables. Comprobar la integridad de la
bolsa y los instrumentos médices antes de usarios. Esterilizable en autoclave durante al menos
18 minutos a 200° C.

|
DESCRIPCION: Instrumentos de uso manual en el tratamiento de los conductos radiculares en edontoiogia

y obturacion.

INDICACIONES: Para instrumentacion y tratamientos de los conductos radiculares en Odontologia, estos
instrumentos solo se deben ulilizar en hospitales o clinicas por profesionales cualificados. Campo de
aplicacién : limpieza y preparacion del sistema de conductos radiculares y obturacidn.

Sequridad mejorada, controi de infeccidn de forma sencilla, sin esterilizacion antes de la primera utilizacion,
instrumentos listos para su utilizacion envasados individualmente, no requiere ninguna documentacién del
proceso de esterflizacion en caso de un solo use. Tanto de tipo manuales como las de uso rotatorio, tiene
una potencial capacidad para incrementar la capacidad del odontdlogo en la instrumentacidn de conductos
curvos. Esta flexibilidad, permita al odontdlogo abordar, limpiar y conformar 1os conductos curvoes con menor
riesgo de transporte del foramen apical, transportes apicales, escalones y perforaciones

COMPOSICION: Acero Inoxidable, resistente a agentes quimicos. |

INSTRUCCIONES PARA EL USO: Crear un acceso recto al orificic del conducte, siempre imigar y
confirmar que existe un camino permeable del conducto con una tima manuatl. Localizar ef orificio usar
previamente una fima manual hasta encontrar 1a resistencia, preparar con movirniento de cepillade hasta la
misma distancia que llegé la lima manual, repetir esta secuencia hasta que se determine ia longiiud de
trabajo y usar la comrecta lima de acabado.

PRECAUCIONES: El exceso de uso y excesivos ciclas de desinfeccion y esterflizacién pueden incrementar
el riesgo de fractura de ia fima, estos mstrumentos no deben sumergirse en soluciones de hipoclorito
sdico. En la descontaminacion de los instrumerttos se dehbe seguir estrictamente las instrucciones de
descontaminacion que dice el fabricante. Irrigacidn frecuente y abundante.

Establecer una camino permeable del conducto con limas manuales por 1o menos hasta un 180 015, usarle
en rotacién continua con ligera presion apical.

Limpiar los heficoides frecuentemente y revisar si aparecen signos de distorsién o debifitamiento, para un
uso optimo, se recomienda utilizar motores con control de torgue, Usar las fimas de acabado de manera
correcta para Begar pasivamente a ta fongitud de trabajo y posteriormente sacarias.

ADVERTENCIA: Ninguna

CONTRAINDICACIONES: Ninguna

REACCIONES ADVERSAS: £n la situacion técnica actual no se ha descrito ni ccion adversa

NTAL SA.
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INFORME TECNICO

INSTRUMENTOS DE USO MANUALES Y ROTATORIOS PARA CONDUCTOS
RADICULARES Y ACCESORIOS

1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accion, su contenido o composicién, cuando corresponda, asi como ef
detalle de los accesorios desfinados a integrar el producio medico.

Descripeion: Instrumentos de use manual en el tratamiento de los conductos radiculares en odontalogia
y obturacién, ' '

Accioén: Limpieza y preparacion del sistema de conductos radiculares y obturacion.

Composicidn: Acero Inoxidable, resistente a agentes quimicos.

1.2 indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicado por ef
fabricante.

Indicaciones: Para instrumentacién y tratamientos de los conductos radiculares en Odontologia, estos’
instrumentos solo se deben wilizar en hospitales o clinicas por profesionales cualificados. Campo de|
aplicacién : limpieza y preparacion del sistema de conductos radiculares y obturacién. l
Seguridad mejorada, control de infeccién de forma sencilla, sin esterilizacion antes de la primera
utilizacion, instrumentos listos para su ulilizacién envasados individualmente, no requiere ninguna’
documentacion del procese de esterilizacion en caso de un solo uso. Tanto de tipo manuales como las de’
uso rolatorio, tiene una potencial capacidad para incrementar ls capacidad del odontdlogo en Ial'
instrumentacién de conductos curves. Esta flexibilidad, permita al odontdlogo abordar, limpiar y canformar;
jos conductos curvos con menor riesgo de transporte del fordmen apical, transportes apicales, escalones
y perforaciones. '

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre ef uso
del producto medico, como su aimacenamiento y fransporte.

!
Precauciones: El exceso de uso y excesivos ciclos de desinfeccion y esterilizacion pueden incrementar
el riesgo de fractura de la lima, estos instrumentos no deben sumergirse en soluciones de hipoclorito
sédico. En la descontaminacion de los instrumentos se debe seguir estrictamente las instrucciones de
descontaminacion que dice el fabricante. lrrigacion frecuente y abundante,

Establecer una ¢amino permeable del conducto con limas manuales por lo menos hasta un 1SO 015,
usarlo en rotacion continua con ligera presidn apical.

Limpiar los helicoides frecuentemente y revisar si aparecen signos de distorsién ¢ debilitamiento, para un
uso optimo, se recomienda utilizar motores con control de torque. Usar las limas de acabado de maneta
correcta para Hegar pasivamente a la longitud de trabajo y posteriormente sacarias.

Advertencias: Uso exclusivo a profesionales aodontélogos. .

Restricciones/Cuidados/instrucciones especiales: Instrumentos esterilizables. Comprobar
la integridad de la bolsa y los instrumentos médicos antes de usarlos.

Aclaraciones de uso: Esterilizable en autociave durante al menos 18 minutos a 200° C.

limpio.
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| 1.4 Formas de presentacién del producto médico.

INSTRUMENTOS MANUALES PARA CONDUCTOS RADICULARES ¥ ACCESORIOS:

- Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Ensanchador K,

- Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Ensanchador K Kendo,

- Una caja de papet cartéon conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6§ unidades
Lima K,

- Una caja de pape! cartoén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Lima K Kento,

- Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades

Lima Hedstroem,
- Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran & unidades |
Lima H Kendo,
- ina caja de papet cartén conteniendo § blisters dentro de fos cuates se encuentran 6 unidades
Lima Flexicut, |
- Una caja de papel carton conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades:
Lima F Kendo, |
- Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters denfro de los cusles se encuontran 6 unidadss!
Lima NiTi K,
- Una caja de papel cartdn conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Lima Mc tipo K, !
- Una caja de papel carton conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Lima MC tipo Hedstroem, ,
- Una caja de papel carlén confeniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuertran 6 unidades '
Plugger Machtou, i
- Una caja de papetl cartén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Plugger Machtou NiTi,
- Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dentro de lus cuales se encuentran € unidades
Guttafusion verificador de tamaiio,
- Una caja de papel carton conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
GuttaMaster verificador de tamafio, -
- Una caja de papel carton conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Finger Spreader NiTi,
- Una caja de papet carton conteniendo 5 biisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Finger Spreader,
- Una caja de papel cartdn conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades |
Finger Plugger y Accesorios.

INSTRUMENTOS MANUALES ESTERILES PARA CONDUCTOS RADICULARES DE MULTIUSO
- Una caja de papei cartén conteniendo 5 blisters dentro de tos cuales se encuentran € unidades
Limas C- Pilot.

DIRTCOCHT L EONIC
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Una caja de papel tarldn conteniende 5 blisters dentro de los cuales se encusniran & unid
de Ensanchador K. Y
Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
de Lima K. '
Una caja de papel! carton conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
dge Lima Niti K.

Una caja de papel cartdn contepiendo § blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
de Lima Hedstreem.

Una caja de papel carién conteniendo § blisters dentro de los cuales se encuentran & unidades
de Lima Flexicut.

Una caja de papel cartdn conteniendo 5 blisters dentro de fos cuales se encuentran 6 unidades
de Finger Spreader Niti,

Una caja de papel carton conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 uniades de
Finger Plugger.

INSTRUMENTOS ESTERILES Y NO ESTERILES PARA CONDUCTO RADICULAR

Una caja de papel cartdon conteniendoe 5 blisters dentro de tos cuales se encuentran 6 unidades
Tiranervios,

Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dertro de tos cuales se encuentran 6 unidades
Lima RECIPROC.

INSTRUMENTOS ROTATORIOS ESTERILES Y NO ESTERILES PARA CONDUCTO RADICULAR

Una caja de papel cartdn conteniendo 5 blisters dentro de los cuates se encuerntran 6 unidades
Ensanchadoer Gates, t
Una caja de papef cartdn conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encueniran € unidades -+
Ensanchador Gates Kendo,

Una caja de papel cartdn conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran G unidades
Ensanchador Peeso, !
Una caja de papel carton conteniendo 5 blisters dentro de fos cuales se encuentran 6 unidades
Fresa Beutelrotk para contra-angula,

Una caja de papel carton conteniendo 5 blisters dentro de {os cuales se encueniran 6 unidades
Ensanchador Beutelrock para contra-angulo,

Una caja de papel carton canteniendo 5 biisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Lima Mtwo, '

Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Una caja de papel cartén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Lima Miwo para Retratamiento,

Una caja de papel canén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Lima Flex Master,

Una caja de papel cantén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades

FlexMaster introFile,

Una caja de papel cantén conteniendo § blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Ensanchador K para contra angulo,

Una caja de pape) cartdn conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Hedstroem para conira-angulo,
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Una caja de pape! cantén conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unida'deqé}m

GuttaMasterPrepiBurs.

Una caja de papel cartdn conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Rellenador Radicular "L",,

Una caja de papel cartdn conteniendo 5 blisters dentro de los cuales se encuentran 6 unidades
Rellenador radicular endo.
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