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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1580-14-9 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOE

Que por las présentes actuaciones la firma PLUS DENTAL S.A.
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
Ne PM-1098-171, denominado: PLACAS RADIOGRAFICAS DE USO
ODONTOLOGICO, marca AGFA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318202, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médié:a (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. \ -

Que la Direcciélj Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete. *

Que se actla en :virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

T -

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACE;IONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
¢ DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1098-171, clenominado: PLACAS RADIOGRAFICAS DE USO

ODONTOLOGICO, marca AGFA.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1098-171.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Medicos notiﬁquesé al interesado, girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1580-14-9

DISPOSICION N°

msm 063

ing ROGELIO LOPEZ
Adminlstrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

.. .,,,. .~
s o ML o e, 2

"
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°0638 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1098-171 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PLUS
DENTAL S.A., |a modiﬁcacic’m,i;le los datos caracteristicos, que figuran en la tabla
al pie, del producto inscripto €n RPPTM bajo:

Nombre  genérico aprob‘fado: PLACAS RADIOGRAFICAS DE USO
ODONTOLOGICO. ‘

Marca: AGFA. &

Disposicion Autorizante de (Iif’PTM) N° 6644/13.

Tramitado por expedienfe N°___f1-47—23760/12-4.

g3

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA . AUTORIZADA
A MODIFICAR
Fabricante AGFA-GEVAEI;{T N.V. AGFA HEALTHCARE N.V.
g
E
Nimero de PM | PM-1098-171: NUmero de PM-1098-16
Rétulo Rétulo abrobado por Disposiciéon | Obrante a foja 23
ANMAT N° 6644/13
Instrucciones | Instrucciones,de uso aprobadas | Obrante a fs. 24 a 29
de Uso por Disposicién ANMAT N©
6644/13
y i

i

LR
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El presente sélo tiene valor ;probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado. +
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma PLUS DENTAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM-1098-171, en la Ciudad dé Buenos Aires, a los dias........q.... ceprapeees

7 ENE 2615
Expediente N° 1-47-3110-1580-14-9

DISPOSICION N _
0638

4
\ Ing ROGELIO LOPEZ
i Administrador Naclonal
ANMAT
{
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MODELO DE ROTULO (ANEXO {lIB Dispo. 2318/02)

Fabricado por: AGFA HEALTHCARE N.V., Septestraat 27, B-2640 Mortsel, Bélgica

Importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES —-ARGENTINA-

Placas radiograficas de uso odontolégico
MODELQO: Dentus M2 Comfort, Dentus E- Speed
NUMERQ DE LOTE: xxx _ . FECHA DE VENCIIVIIENTO: XXX
Indicacicnes, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de instruccion.

Director Técnico: Farm. Alicia Sara Sigal MN 11793

« Temperatura de almacenamiento: no exponer a temperaturas extremas
» No exponer a la luz solar directa
e« Conservar en lugar seco

Contenido de cada producto y presentacion. XX

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

e

,-4

6 por ta ANMAT PM Nro. 1098 16

mye

/ﬁé IDEN'?éKiAN

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 /
Fax: (011) 5278-6225 :
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Sumario de manual de instrucciones (ANEXO llIC Dispo. 2318/02)

Fabricado por. AGFA HEALTHCARE N.V., Septestraat 27, B-2640 Mortsel, Bélgica

Importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES —ARGENTINA- '

Placas radiograficas de uso odontoldgico
MODELO: Dentus M2 Comfort, Dentus E- Speed

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de instruccion.
Director Técnico: Farm. Alicia Sara Sigal MN 11793

. Temperatura de aimacenamiento: no expener a temperaturas extremas

. No exponer a la luz solar directa
. Conservar en fugar seco

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM Nro.1098-16

>

1.1 Descripcion :

La pelicula de rayos X Agfa Dentus M2 Comfort y E speed es una pelicula de alta sensibilidad especial para rayos X y de
desarrcllo inmediato. Cada pelicula viene en una envoltura de plastico sellada, estanca a la luz, para ser usada a la luz del
dia. Para revelar y fijar la pelicula se debe sacarta de la envoltura de plastico dentro de un ambiente oscuro.

Agfa Dentus es una pelicula de rayos, designada para seér usada en todas Ias- madquinas de rayos X disponibles en el
mercado. Comparada con otras peliculas, su alto grado de ‘sensibilidad para el bajo espectro de olas de rayos x resulta en
menor tiempo de cambio y lugares de menor radiacion hacia el paciente mientras garantiza el criterio de seguridad lograble
hasta ahora con peliculas de clase D. En adicidn a estas caracteristicas excepcionales, come un minimo de niebla de fondo,
alto grado de nitidez, grano fino y alto grado de contraste, la pelicula es muy estable para el trabajo de develado. Puede ser
procesada en sistemas de tanques manuales como en maquinas de manejo semi o totalmente automaticos usando un

minimo total de tiempo de procesamiento de 4 minulos.

résultado de un grane extremadamente fino en una distribucion pareja

especial, o que particularmente excepgidriaerf el campo de endodoncia debido a la gxtrema resolucion de los detalles finos.
“us B - LICIA SAR;
FAR» »CE

MAT _pe-+17793 - UBA
PLUS DENTAL S.A ) .
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 / Fax: {011)
5278-6225
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1.2 Datos téchnicos
Formato de pelicula: 50 mm x 70 mm
Tiempo de preparacién (revelado, fijacion, Iavédo): aprox. 20 min.
Temperatura optima de revelado; 20°C

Preparacién:
Adicionalmente se requiére:
1 liquido de revelado '
1 Reveladora manual
- Destornille el tanque de revelado y retire la parte superior de la espiral.

- Ponga el resto de los compenentes del tanque de revelado y la pelicula de rayos X con envoltura en la reveladora manuaf y
luego ciérrefa.

- En la reveladora manual desgarre la bolella de pléstico negra, levante ef papel negro.solapante y saque la pelicula de rayos
X. '

- Desplace la pelicula de rayos X en la espiral hasta que quede aprisionada.
- Coloque la espiral con eje hueco en el tanque de revelado y enrosque la tapa cuidadosamente.

- Abra la reveladora manual y saque el tanque de revelado enroscado (ef proﬁédimiento posterior puede ser realizado ahora a
plena luz del dia).

Revelado
Adicionalmente se requiere:
1 revelador para pelicula de rayos X
1 recipiente para revelador (500 ml)
Tiempo de preparacién: 4 min. a 20 °C

Disuelva 125 ml de concentrado revelador en 375 -ml de agua.

- Llene aprox. 350 m! de revelador en el tangue de revelado y cierre el tanque con la tapa roja.
- Balancee el tanque por 4 minutos en un sumidero.

- Abra la tapa roja y evacue el revelador hacia un recipiente.

- Lave el tanque de revelado, la tapa roja y la pelicula con agua fria.

Nota: el revelador disuello tiene un tiempo de uso bastante limitado (un par de semanas) porque se oxida a causa del
oxigeno del aire. El concentrado del revelador se puede conservar por bastante tiempo (varios afios).

Fijacion:
Adicionalmenie se requiere:
1 fijador para pelicula de rayos X
1 recipiente para fijador (500 ml)
Tiempo de preparacion: 5 min. a 20 °C
- Disuelva 125 ml de concentrado de fijador en 375 mi,de agua.
- Liene aprox. 350 mi de fijador en el tanque de revefado y cierre el tanque con la tapa roja.
- Balancea el tanque de vez en cuando por, .i; gnos durante 5 minutos.
- Abra la tapa roja y evacue el fijador hacie #1 recipiente.
Nota: el fijador disuelto y el concentrado c nservan casi indefinidamente en buenbLstado

7

Lavado final IS D ] J
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- Lave lentamente la pelicula de rayos X por aprox. 10 minutos bajo agua corriente y luegoe séquela

Deben tenerse en cuenta los requisitos indicados en la norma DIN 6868 parte 55

Muy baja sensibilidad especiral en el rango visible de banda anca comenzando de 500 nm, muy ventajoso para el trabajo de
procesoc en el cuarto oscuro.

Todas las lamparas con luz radiante de ancho de banda desde 500 nm consu correspondiente intensidad de emision (deben
tenerse en cuentg las reflexiones de la pared, techo o tamafo de la habitacion)

La iluminacion del cuarto oscuro con lamparas de vapor de sodic o mercurio o similares. LAmparas del cuarto oscuro
equipadas con filtros de seguridad de verde, rojo, naranja-rojo ¢ amarillo en serie.

Cuando el sistema es equipado con [amparas que incluyen tubos incandescentes, se debe tener en cuenta una distancia

minima de 0.80 m de la superficie de trabgjo.

PROCESO

Dentus puede usarse en todos los sistemas de proceso que aseguren un minimo de tiempo como el requerido para las
peliculas intracrales. .

La muy baja sensibilidad a la luz del Dentus en el espectro de banda ancha permite que et trabajo del procesc se realice en
cuartos oscuros refativamente iluminados {ver seguridad del cuarto oscuro.}.

Se pueden utilizar los siguientes sistemas de procesamiento:

Maquinas de largo tiempo de procesado; el tiempo de develado total depende del tipo de maquina a usar, €j.: 4 minutos, 6
minutos o mas.

Develado de peliculas mediante tanques mecanizados con transporte automatico de peliculas y temperatura constante:
tiempo de develado depende del tipo de maquina a usar.

Proceso manual de peliculas en tanques o bandejas; se recomienda un tiempo de develado de 5 minutos a 20°C.
PROCESO MECANICO FOTOQUIMICO

‘Para garantizar resultados constantes en la calidad de la imagen durante el procese en maquinas totalmente automaéticas o
semi automatica, no se debe cambiar al azar el setec de temperaturas y los valores de generacion. '
Para maquinas sin regeneracion automatica del bafio de revelado o bafics de solucion fijadora, es muy importa asegurarse
que los bafios se renuevan en forma regular. La capacidad funcional del desarrollados depende del promedio de desarrollo
de la pelicula, et tiempo de exposicion y el estado de oxidacién.

La usabilidad y actividad del bafic de fijador decrece con el aumento del contenido de plata de la solucién y también depende

del promedio de desarrollo del film y del grado de ensuciamientp-¢ausado per la contaminacion de la solucion reveladora.

PROCESO MANUAL O EN TANQUE

- LU& E:‘," iy F \ ICIAS
FAfR:- CEUT A
- MAT N®11.793-U
ENBIZIE GEDIKIAN
PLUS DENTAL S.A ESIDENTE
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 / Fax: (011)
5278-6225 : ‘
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Para fa preparacién de las soluciones, incluyendoe el grado de dilucién de las soluciones a la temperatura apropiada de

trabajo y para el tiempo de revelado o fijado, se deben tener en cuenta las instrucciones especificadas por el fabricante de los
quimicos. N
La siguiente tabla provee de recomendaciones para fa correcta combinacién de tiempo de develado y tiempo de procesado.

Los valores de 20%C/5min representan a combindcion mas ventajosa para un optimo resultado {también ver |a explicacion

~ siguiente}.
Temperatura °C 16 18 20 22 24 26
Tiempo de revelado en 8 6 5 14 ' 3% 3
minutos

El periodo de fijado deberia ser aproximadamente e! doble del tiempo de enjuague; al menos dos minutos.

Para la calidad de archivado requerido, las peliculas deben ser lavadas en agua corriente a una temperatura de 18-22 °C por

un periodo minime de 10 minutos (se debe tener en cuenta la dureza del agua). A

Efectos de la temperatura del bafio y &l tiempo de revelado

Cada revelador tiene un rango de trabajo especifico. Por esta razon, la temperatura especifica y los datos de tiempo estan
disponibles para cada sistema de procesado. Temperaturas bajas o tiempos cortos resultan en el ennegrecimiento, pérdida
de sensipilidad incluyendo reduccion de contrasle, Altas temperaturas y tiempos extensos resultan en un aumento de la
densidad global y niebla. '
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Las placas radiograficas Dentus tienen una base de tereftalado poligtileno azul 168 pm (10-40 porciento en peso), recubierto
en ambas caras con una capa consistente de aproximadamente gelatina (1-10 porciento en peso) y de cristales de haluro de
plata sensibles a la luz (sobre 23g/m? de nitrato de plata es introducido a la capa).

Con el propésito de proveer las propiedades fisicas y sensiométricas deseadas, cantidades relativamente pequefas de otros
componentes, como por ejemplo colorantes y particulas acompafiantes, etc, pueden ser adicionadas al producto.

En el proceso de una pelicula fo'togréﬁca negativa blanco/negro, el haluro de plata se convienrte en plata metalica en las
areas expuestas de [a pelicula, mientras que en las areas no expuestas, el haluro de plata es removido de 1a pelicula en el
baiio de fijacién. .

Indicacion, finalidad al que se destina el PM: placas radiograficas Dentus

Para todas las técnicas radiograficas odontolagicas
Areas de aplicacion:

Radiografias periapicales en diversas técnicas:

En el campo de endodoncia

Radiografias para cirugias orales u operaciongs orlodoncias

Radiografias para radiogramas de boca entera

Radiografia de mordida de aleta como medidas controladas de! area de la corona y para deteccién de caries.

Radiografias oclusales.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de uso del PM:

placas radiograficas Dentus o

1. Precauciones y aclaraciones de uso:

1.1 General: Debido a que esta pelicula de exposicion directa es empaquetada individualmente y como su
empaque individual es una parte de un producto sélido,ino causa ningun peligro especial a la salud o
peligro para la seguridad, cuando es utilizado para los propésitos para los cuales fue creado.

1.2 Aspectos de salud: Con respecto a la salud y aspeclos de seguridad relacionados a los productos
usados para el procese fotoguimico de la pelicula, hay que referirse a fa Hoja de Seguridad de los
productos de liquidos para revelado

1.3 Peligro de Incendio y medios de extincién de fuego:

1.3.1 La base esta hecha de tereftalato de polietileno y procura las especificaciones de

“Peliculas de Seguridad” descritas en 1SO 18906.2000. Las peliculas de segurodad

pasan el test de tigfmpo de ignicién cuando el tiempo de ignicién es = 10 min. Pasan

el test e empd de quemado cuando el tiempo de quemado es > 45 seq para un

PLUS DENTAL S.A

Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciy of de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (f1%) 5256-1000 / Fax: (011)
52786225 LS DEME A
. FARNMACE
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grosor de pelicula de =z 0.08 mm o cuando el tiempo de quemado es > a 30 seg. para
un grosor de pelicula de 2 0.08 mm. La naturaleza de los productos de la combustion
depende de las caracteristicas fisicas del proceso de quemado y del grado de
combustion, mediante el cual diferentes gases pueden ser generados, como por
ejemplo vapor de agua, didxide de carbono, monédxido de carbono y pequefias
concentraciones de productos degradados organicos e inorganicos.

1.3.2  Combustion de pelicula no revelada puede llevar a la formacion de gases peligrosos
(por ejemplo, compuestos haldgenos); la naturaleza y cantidad de dichos gases
dependen de las condiciones particulares del proceso de combustion.

1.3.3 La pelicula revelada ya no contiene ninglan compuesto de halurc de plata. En el caso
de fuego, se liberaran principalmente los mismos tipes de gases que con la pelicula
base. ‘

Medio de extincion de fuego: Spray con agua, dioxido de carbono, poive o espuma extinguidora.

2. Eliminacion de residuos
Las regulaciones sobre disposiciones de residuos puede variar de un pais a otro. Por favor consultar con
las regulaciones locales. ' '
En muchos paises las peliculas fotograficas son consideradas como desechos industriales y
consecuentemente no se permite su disposicion como desecho doméstico.
‘Recomendamos que |a disposicion de los residuos de peliculas fotograficas sean realizadas por una
compania licenciada al respecto para recuperacion de plata. El desecho de peliculas fotograficas se hace a
través de incineracion. -

Producto de un solo uso no reutilizar.
3. Transporte y regulacion de etiquetado:

El etiquetado del producto cumple con los requerimientos legales para productos médicos
El producto no es peligroso con respecto a regulaciones de transporte.

Condiciones de almacenamiento:

%s no exponer a la luz solar directa, evitar humedad

No almacenarse a una temperatura extrep
excesiva

L F
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