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BUENOS AIRES, 4 7 JuL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2929-17-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon 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 Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca PROTAPER GOLD, nombre descriptivo LIMAS PARA CONDUCTOS y nombre
técnico Limas, de acuerdo con lo solicitado por DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 66 a 68 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1093-135, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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LIMAS PARA CONDUCTOS
PROTAPER GOLD

Fabricado por:
Maillefer Instruments Holding S.ar.I.
Chemin Du Verger 3 - 1338 Ballaigues. - Suiza

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

Contenido: ### unidades
Modelo: segtn corresponda
LOTE N°: XXX-XXX

Fecha de vencimiento: dd/mm/aaaa

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Nora Canoura - Farmacéutica y Bioquimica MN 2800
Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 135 “

PRODUCTO ESTERIL

Almacenamiento, conservacién vy manipulaciéon: Temperatura ambiente,
protegido de la humedad.

Composicion, Modo de Uso, Precauciones y Advertencias: No se requiere por

ser uso profesional exclusivo.
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO

(Anexo I'B Dispos 2318/02)

LIMAS PARA CONDUCTOS
PROTAPER GOLD
Fabricado por:
Maillefer Instruments Holding S.a r.I.

Chemin Du Verger 3 - 1338 Ballaigues. - Suiza

Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S.A.C.| |
3eneral Enrique Martinez 661 BBI1426 Ciudad Auténoma de Buencs Airgs

LOTE N°: XXXX-XXX .

Almacenamiento, Conservacién y manipulacion: Temperatura amoenie. oL o
la luz solar directa.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Nora Canoura Farmacéutica — Bioguimica MN 2800

Autorizado por la ANMAT PM 1093 — 135

Modelo: segun corresponda
Contenido y presentacion: segun corresponda

Producto Estéril

Indicaciones: Instrumental para conformacion y limpieza del conducto radiculzr.

Precauciones
Eslos productos tienen que ser utilizados solamente en un entorno clinico u hospitalario
por usuarios cualificados.

Las condiciones de almacenamiento se indican en las etiquetas.

DENTSPLY A ENTINA SAC.L.
M. ISABEL SOPA DE FAELL)
APODERADA
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El acceso en linea recta es un requisito previo para un tratamiento adecuado del conducto
radicular; 1as fimas PROTAPER GOLD™ no son una excepcion.

Los multiples ciclos de esterilizacion y desinfeccion tras el uso pueden aumentar el riesgo
de rotura de la lima.

Estos instrumentos no deben sumergirse en soluciones de hipoclorito de sodio.
Reprocesamiento del instrumento: siga las instrucciones de rebrocesamiento del apartado
correspondiente.

Limpie las espiras con frecuencia durante la instrumentacién, comprobando i hay signos
de distorsion o desgaste, como irregularidades en las espiras ¢ zonas mate.

Realice irrigaciones con frecuencia, recapitule e irrigue el conducto durante la operacién,
como minimo después de usar cada lima.

Las limas PROTAPER GOLD™ solo deben utilizarse en regiones del conducto que tengan
una via de deslizamiento confirmada y reproducible. Prepare una via de deslizamiento

reproducible utilizando limas manuales, con un tamafo minimo 1ISO 015.

Utilice las limas de conformacion (S1, S2 y SX) con accién de cepillado durante el
movimiento.de retirada para crear una acceso radicular recto.

Utilice las limas de acabado (F1, F2, F3, F4 y F5) sin accién de cepillado.

Introduzca las limas de acabado adecuadas de forma pasiva hasta la longitud de trabajo
del conducto y, a continuacion, retire la lima inmediatamente.

Las limas PROTAPER GOLD™ estan fabricadas siguiendo un proceso glie les confiere
apariencia dorada. Debido a este procedimiento patentado, las limas PROTAPER GOLD™
pueden tener un aspecto algo curvado. No se trata de un defecto de fabricacion. Aunque la
lima se puede enderezar facilmente con los dedos, no es necesario enderezarla antes el
uso. Una vez dentro dei conducto, la lima PROTAPER GOLD™ se adaptara a ia anatomia.
Utilice siempre la minima presion apical. Nunca fuerce las limas para introducirias e &l
conducto.

Para optimizar el uso de las limas se recomienda utilizar dispositivos de contro! dei par.
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Las limas rotativas PROTAPER GOLD™ pueden utilizarse con velocidades de motor entre

250 rpm y 350 rpm. Ajustes recomendados para el motor;

Tamafio delalima | f'VeIo,cidéd,[‘rP‘m] ey Pa'r:!i[N%Cm]:Y '
PROTAPER GOLD™ S1y SX 300 5,10
PROTAPER GOLD™ S2 y F1 300 1,50

PROTAPER GOLD™ F2, F3,

300 3,10
F4yF5

Los ajustes de velocidad y par indicados en la tabla anterior son datos meramente

orientativos y pueden variar en funcion de las preferencias del usuario y las capacidades
del motor.

ADVERTENCIAS

Este producto contiene niquel y no debe ser usado en personas con alergia conocida a
este material

CONTRAINDICACIONES
Al'igual que con los demas sistemas rotatorios para la preparacion de conductos
radiculares, las limas PROTAPER GOLD™ no deben utilizarse en aquellos casos que

presenten curvaturas apicales severas y bruscas debido al elevado riesgo de rotura.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2929-17-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°787 ...... , Y de acuerdo con lo solicitado por DENTSPLY ARGENTINA
S.A.C.I., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un n;.levo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: LIMAS PARA CONDUCTOS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-701 - Limas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PROTAPER GOLD.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Instrumental para conformacion y limpieza del
conducto radicular.
Modelo/s: Sterile Files Assortment, Sterile Shapping Files y Sterile Finishing Files.
Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.
Forma/s de presentacion: Blister conteniendo 6 limas iguales o surtidas.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Maillefer Instruments Holding SARL.

Lugar/es de elaboracidn: Chemin du Verger 3, 1338 Ballaigues, Suiza.
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Se extiende a DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1093-135, en la Ciudad de Buenos Aires, a
‘7JUL2017, siehdo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.
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