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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

DISPOSICiÓN N° 8 5 6 81

BUENOSAIRES, O JABa 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-397-16-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Jédica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEGADENTAL S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos' de TecnJIOgía
I

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de prod1ctos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763(64, y
I

MERCOSUR/GMC(RES. NO40(00, incorporada al ordenamiento jurídico nacionai

por Disposición ANMAT NO2318(02 (TO 2004), y normas complementarias. \

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

~eProductos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúnj los,

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 1
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del prod cto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decr:eto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

DISPOSICION N°

DISPDNE:

8568

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciontl de

Medicamentos, Alimentosl y Tecnoiogía Médica (ANMAT) dei producto m1édico

I marca META BIOMED, nolbre descriptivo EDTA SOLUCIÓNY nombre técniio Kit

de materiales restaurad~resl dentales, de acuerdo con lo sOlicitadd por

MEGADENTAL S.A., con IIOSDatos Identíficatorios Característicos que fi¿uran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

presente Disposición y qué forma parte integrante de la misma,

. . I d dARTICULO 20.- AutOrlzanse los textos e los proyectos e

instrucciones de uso que dbran a fojas 7 y 8 a 9 respectivamente,

rótulo/s y de

I

,
ARTÍCULO 3°,- En los rótJlos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por Ila ANMAT PM-1139-90, con exclusión de tOda: otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente, ¡

ARTÍCULO 4°,- La vigendia del Certificado de Autorización mencionado en elI i
Artículo 10 será por cinco ~5)años, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTÍCULO 50.- RegístresJ. Inscríbase en el Registro Nacional de Productofes y

Productos de Tecnología Miédicaal nuevo producto. Por el Departamento de ~esa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti1cada

de ia presente DiSPOSiCión!conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruccilnes
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D1SPOSICION N°

856 8
de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica:a los

fines de confeccionar el le~ajOcorrespondiente. Cumplido, archívese.,
Expediente N° 1-47-3110-397-16-5

DISPOSICIÓN NO

6 $ 6 8J
I

D'. ilOilEilT CEDE
Suoodmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.'!'
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MEGADENTAL S.A
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por Meta Biomed ,Ca., Ud - 270. Osongsaengmyeong 1-ro, Osong-

eup, Heungdeok-gu Cheongju-si, Chungcheongbugdo 363-951- Republica de

Corea I
2. Importado por Megadental S.A. - Paraguay 2915/17 - CABA - ArgentinaI . .
3. EDTA Saludan, Marca Meta Biomed

.l. Modelo: MD-C1eanser I
5 Lote N0 1

6: Fecha de vto.: I
I

7. Ver instruccionesde uso en el interior del envase
I

8. Director técnico: Adriana Rut~Weisstaub - Farmacéutica - M.N. 11.484,
9. Autorizado por la A.N.M.A.T ~ PM-II39-90 .

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
¿--o
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MEGADENTAL S A
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

8568
- Fabricado por Meta Biomed Co., Ltd - 270, Osongsaengmyeong l-ro, Osong-eup,

Heungdeok-gu Cheongju-si, Chungcheongbugdo 363-951 - República de Corea

- Importado por Megadentai S.A. - Paraguay 2915/17 - CASA - Argentina

- EDTA Solución, Marca Meta Biomed

- Modelo: MD-Cleanser

- Forma de presentación: Frasco de 100ml, jeringa y 3 puntas desechables

- Lote N°

- Fecha de vto.:

- Ver instrucciones de uso en el interior del envase

- Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub - Farmacéutica - M.N. 11.484

- Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1l39-90

- Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

MD-Cleanser - Solucion de EDTA ai 17%

Excelente eliminación de la capa de residual
Presencia de calcificaciones en el conducto; conductos demasiado estrechos en los
dientes posteriores; eliminación de materia orgánica y bacterias en el conducto
radicular y eliminación de la capa residual

Aplicación de MD-C1eanser
Para la preparación biomecánica del conducto
Aplique MD-Cleanser colocando unas gotas enel conducto radicular con una jeringa, y
luego bombeando con cuidado la solución al interior con un instrumento fino para
conductos radiculares.
Continúe la instrumentación del conducto mientras este está empapado en la solución.
Vuelva a aplicar MD-Cleanser cuando sea necesario hasta haber finalizado el moldeado
y la limpieza del conducto.
Elimine el MD-C1eanser del conducto por irrigación.

Para la eliminación de la capa de residual
Irrigue el conducto con MD-Cleanser, e irrigue inmediatamente con hipoclorito de sodio
para eliminar el MD-Cleanser por enjuague. Aspire el exceso de líquido y seque el
conducto.

¿-
....-w,a.r---'3

ADRIANA W¡¡ISSTAUB
FARMI\GE!.UfICA
M:~:11:4M



MEGADENTAL S.A
PROPIEDADES
MD-Cleanserfun,cionaa través de la formación de una solución de quelato~ c~i~ 8
con los iones de calcio dela dentina. Esto hace que la dentina sea frágil y f~il ~ U'
instrumentar, y deja paredes dentina les más limpias después de la eliminación de la
capa residual.

PRECAUCIONES ESPECIALES RELACIONADS CON EL USO
Utilice MD-Cleanser con el máximo cuidado para evitar la perforación. Evite la extrusión
de la solución hacia el ápice. Mantenga el cierre hermético en todo momento. Solo
para uso odontológico. Mantenga el producto alejado dél alcance de ros niños.

ALMACENAMIENTO¡ COMPONENTES
Almaceneel producto entre 10 'C y 25 'C (50 'F Y77 'F).
Frascoae 100 ml, 1 jeringa, 3 puntas flexibles.
VIDA ÚTIL
2 años a partir de la fecha de fabricación.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
I

. 'Expediente NO: 1-47-3110-397-16-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediclmentos,

Alisentos 6Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPolición NO

..........~...J.~de acuerdo con lo solicitado por MEGADENTAL S.A., sJ autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tlcno'ogía
. ,

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

I
Nombre descriptivo: EDTA SOLUCIÓN.

Código de identificación y nombre técnico UMETA BIOMEDNS: 16-732 - Kit de

materiales restauradores, dentales.

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): META BIOMED.

Clase de Riesgo: n.

Indicación/es autorizada/s: Se utiliza para remover la capa residual.

Modelo/s: MD-Cleanser. I
Período de vida útil: 2 años. I
Forma de presentación: Frasco de 100 mi, 1 jeringa 1 ce, 3 puntas desechables.,
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitajrias.

Nombre del Fabricante: META BIOMED CO., LTD. ¡
Lugar/es de elaboración: 270, Osongsaengmyeong l-ro, Osong-eup, Heungdeok-

gu Cheongju-si, Chungcheongbugdo 363-951, República de Corea.
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Se extiende a MEGADENTALS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1139-90, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...O..l .. II1)O' ..l.016.....' siendo su

vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

~. 8568"

Gr. ilie•••• e LIllI
SubadmJnfstrador NacIonal

A.N.M.A.T.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

