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BUENOS AIRES, 4 ¢ £ep 2011

VISTO el Expediente N 1-47-20461-10-9 del Registro de ests
Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Densply Argentina S.A.C.I, soi o
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnolog:s
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto mécics

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productes
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64,
MZRCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicn::
~or Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departaments -
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarades demuestran aptitud para la elaboracién y el contre:
Je calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en o
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, har
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del procuc-

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuir

89, inciso ll) 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 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Producterus -
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca.
CHEMFLEX, nombre descriptivo: Iondmero de Vidrio y nombre técnico: Cemear-
dental, iondmero de Vidrio, de acuerdo a lo solicitado por Densply Argentis:
S.A.C.1, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y oo
instrucciones de uso que obran a fojas: 4 -5 y 6 - 11 respectivaments,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma paro
integrante de {a misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuic
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexa ©
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figura- «
ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-,1093-4 con exclusion de toda ctra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd po-
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradsc

=
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la prese- .-
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del Ornigir
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos, Girese
epartamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondia
Zumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-20461-10-9

ZISPOSICION No ,'Mmf{i ~
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO inscriz -
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 121 .......... N

Nombre descriptivo: Ionomero de Vidrio

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16704 Cementc dent::
iondmero de Vidrio.

Marca del producto médico: CHEMFLEX

Ciase de Riesgo: IT

indicacion/es autorizada/s: Restauraciones de lesiones clase V vy cavidain:,
restauracion de cavidades clase 1II, clase I y II en temporarios y permanenrta:
Fisuras (clase I cavidades minimas); Formacién de la base/nliclec vy técnias
rratamiento restaurativo atraumatico (ART).

Modelo(s): CHEMFLEX.

Periodo de vida dtil; 3 afos a partir de la fecha de fabricacién.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciocnr:
Sanitarias.

Nombre del fabricante: DENTSPLY De Trey GmbH

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

Expediente N© 1-47-20461-10-9 .
DISPOSICION NO aliima
g ‘ 2 l 2 Dr. OTTO A. ORSIN ia

SUB-INTERVEN

ANMAL.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Requlacion e Institutos
A NMAT.

ANEXC II

"EXTO  DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADD/S .
“RODUCTO MEDICC inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMA™

AJL ¥ :mf{‘ ey
\
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

CHEMFLEX™
lonémero Vitrio

Razon Social y direccién del Fabricante y del importador

» Fabricado por:

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1 — D-78467 - Konstanz
Alemania

> Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S.A.C.I
General Enrigue Martinez 657/661
BBI1426 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Identificacion del Producto Médico y contenido:
lonémero Vitrio

Contenido: Kit
1 frasco de Chemflex polvo de 15 g en los siguientes matices: A2, A3, C4, B3,

1 frasco de Chemflex Liquido, 4,5ml cada uno

Repuestos
1 frasco de Chemflex Liquido de 4,5ml

LOTE N°: XXX-XXX

Almacenamiento, Conservacion y manipulacion:

No almacenar a temperaturas superiores a 25°C. En lugar seco.
Composicion, Modo de Uso, Ver Instrucciones de uso adjuntas.

Precauciones y Advertenclas: Ver Instrucciones de uso adjuntas.

Condiciones de venta: Q‘?/

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

10) Autorizado por la ANMAT PM 1093 -4
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Almacenamiento, Conservacién y manipulacion:

No almacenar a temperaturas superiores a 25°C. En lugar seco.
Composicion, Modo de Uso, Ver Instrucciones de uso adjuntas.
Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de uso adjuntas.

Condiciones de venta:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias
9) Director Técnico: Nora Canoura Bioquimica-Farmacéutica

10) Autorizado por ia ANMAT PM 1093 - 4 %
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO
CHEMFLEX™
lonémero vitreo

1. Razoén Social y direccion del Fabricante y del importador

» Fabricado por:

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strasse 1 — D-78467 Konstanz
Alemania

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

2. ldentificacién del Producto Médico y contenido:

lonomero vitreo

Contenido:
1 frasco de Chemflex polvo de 15 g en los siguientes matices:

A2, A3, C4, B3,
1 frasco de Chemflex Liquido, 4,5ml cada uno

Repuestos
1 frasco de Chemflex Liquido de 4,5ml

—Aetueo o =T b —
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3) Almacenamiento, Conservaciéon, Manipulacién y Transporte

A temperatura ambiente. No almacenar a temperaturas superiores a 25°C.

En lugar seco.

4) Instrucciones de uso

Preparacién de la Cavidad

Estos requisitos son validos para todas las clases de cavidades. Se debe evitar el
biselado de las margenes. No es necesaria la preparacion de retencion mecanica,
excepto cuando la restauracién pudiera llegar a sufrir un impacto elevado de
fuerzas de desplazamiento.

Limpieza de la cavidad

Cuando no haya necesidad de preparacién cavitaria, limpiar con piedra pomez y
una goma o con una pasta profilactica (Nupro). Lavar con chorro de agua
Remover el exceso de agua con un ligero flujo de aire. No secar demasiado.

Seleccién de Color
Seleccione el color después de la limpieza.

Proteccion Pulpar
En cavidades profundas (distancia de la pulpa inferior a 1mm), cubrir la superficie
de la dentina con hidréxido de calcio (Dycal), dejando el resto de las paredes

cavitarias libre para adherencia quimica con ChemFlex.

Acondicionamiento de la Superficie
Se recomienda el uso del liquido mezclador en la limpieza de las paredes
cavitarias, asi los niveles de adherencia son favorecidos. Aplicar el liquido en la

superficie cavitaria, dejandolo actuar durante

DENTSPLY ARGEN
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15 segundos. Lavar y secar ligeramente, de forma que la superficie se mantenga

humeda.

DOSIFICACION DE MEZCLA

Proporcion de la mezcla: 1 cucharada de polvo /1 gota de liquido

Usar la cuchara roja, para una consistencia condensable (P.L = 3,8/1) y la cuchara
verde para una consistencia inyectable para jeringa / fluida (P.L = 3,3/1), no
conveniente utilizar esta ultima consistencia para areas con elevado stress oclusal.
Para dispensar el liquido de mezcla, asegurarse que el frasco esté ubicado
verticaimente sobre el block de mezcla, presionandolo levemente.

Invertir siempre el frasco de polvo previamente a ser utilizado, para que €l polvo se
mezcle convenientemente. Lienar completamente la cuchara de polvo, retirando o
exceso con el borde del frasco y dejando un superficie lisa al ras del borde de la
cuchara.

Tener cuidado de no presionar e{ polvo en la cuchara, pues tal accion puede tornar

la mezcla demasiado espesa.

Mezcla

Mezclar el producto, utilizando una espatula de acero inoxidable, plastico o agata
sobre el block provisto o sobre una placa de vidrio.

Dividir el polvo en dos partes iguales, mezclando una parte con el liguido, durante
un periodo maximo de cinco segundos y agregando, despues, la segunda parte;

mezclar entonces todo durante diez segundos

Tiempo de Trabajo
El tiempo de trabajo, a partir del inicio de la operacion de mezcla, es proximo al
minuto y medio, para obtener una consistencia condensable (cuchara roja) y de 2

minutos, para una consistencia mas fluida (cuchara verde).
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Colocacion
Aplicar el material dentro de las cavidades, evitando la contaminacién con saliva ¢
agua. Cuando sea necesario, usar una matriz.

Antes de cualquier otra aplicacién local, aguardar el secado completo del material.

Tiempo de Fraguado
A partir del inicio de la operacion de mezcla, el tiempo de secado es de 5 minutos,
para una consistencia condensable (cuchara roja) y de 7 minutos para una

consistencia mas fluida (cuchara verde).

Acabado

Eliminar el exceso de material con el auxilio de puntas de acabado, bisturi y para
el pulido utilizar discos o tiras de lija destinados a esto.

Se recomienda el uso del Sistema de Pulido y Acabado Enhance, dada la facilidad
de su utilizacion.

Antes del término de la sesién con el paciente, la restauracién debe encontrarse
protegida contra la deshidratacién y la humedad, cubriendo la superficie de la
misma con un barniz.

5) Indicaciones

Restauraciones de lesiones clase V y cavidades

Restauracién de cavidades clase Il

Restauracién de cavidades Clase | y || de dientes temporarios
Restauraciones duraderas de cavidades Clase |, || en dientes permanentes.
Obturaciones de fisuras ( cavidades minimas Clase |)

Formacién de ia base/nucleo.

Técnica de tratamiento restaurativo atraumatico ( ART)

— %‘/{A Lead i) &/ %\ZJ@—
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6) Precauciones y Advertencias

Precauciones:

Este producto debe ser usado solamente de acuerdo a las especificaciones
expresadas en las presentes instrucciones de uso

Cualquier uso del producto no acorde a las instrucciones de uso, serd bajo criterio
y Unica responsabilidad del profesional que lo utiliza.

Evitar el contacto con los ojos, en el caso de que esto ocurra, enjuagar
inmediatamente con abundante agua y consultar rapidamente con el médico.
Raramente los cementos de ionémero de vidric pueden provocar irritaciones en la

pulpa. Sise produjese reacciones de hipersensibilidad discontinuar su uso.

Advertencias

Contacto con los ojos: puede ser irritantes para los ojos. Evitar el contacto con
los mismos para prevenir irritacion y dafios en mucosa ocular y en la cornea. En
caso de contacto accidental con los ojos enjuagar inmediatamente con abundante
cantidad de agua corriente y consultar al médico.

La humedad puede tener efectos adversos en los cementos de ionémero de vidrio.
Si el contenido, adquiere una coloracion rosada, pierde el efecto, si esto ocurriera

el polvo no debe ser utilizado.

Limpieza de los instrumentos

Los ionébmeros de vidrio se adhieren a los instrumentos y las bases vidriadas.
Inmediatamente después de la utilizacion, los instrumentos deben ser lavados con
agua o sumergidos en solucion desinfectante o agua, a fin de facilitar su limpieza

posterior.

— ’%Cd/i Leed (L0
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Contraindicaciones

Proteccion pulpar directas e indirectas.
Restauraciones permanentes en areas con elevado stress oclusal. Cuando es
usado para reconstruccién de mufiones deben tener una retencién de 2/3 de la

dentina en la corona o, al menos de 2mm de dentina coronaria alrededor.

7) Condiciones de venta:

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
8) Tiempo de Vida Util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion
9) Director Técnico: Nora Canoura: Bioguimica

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1093 4
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-20467 ° [ ¢

zl Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Aliment:.
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion »=©
1212, y de acuerdo a lo solicitado por Dentsply Argentina S.A.C.1., ==
‘autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos o
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dato .
dentificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ionémero de Vidrio

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16704 Cementc derti
ionomero de Vidrio.

Marca del producto médico: CHEMFLEX

(Z#se de Riesgo: 1T

“mcicacion/es autorizada/s: Restauraciones de lesiones clase V y cevidaos
~estauracion de cavidades clase III, clase I y II en temporarios Y mermanarni e
Fisuras (clase I cavidades minimas); Formacion de la base/nlcleoc y técnics -
tratamiento restaurativo atraumatico (ART).

Modelo(s): CHEMFLEX.

reriodo de vida util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Condicidn de expendio:Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitar
Nombre del fabricante: DENTSPLY De Trey GmbH

Lugar/es de elaboracion: De-Trey-Strasse 1 D-78467 Konstanz/Alemaniz.

Se extiende a Dentsp*y_ArE_entiniSﬁ.c.l. el Certificado PM 1093-4, en la Ciuda:
ce Buenos Aires, a SEB, siendo su vigencia por cinco (5) afcs

conar ge la fecha de su emision.
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