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DISPOSICION N° 3 5 7 1

BUENOS AIRES, 18 JUN 2012 |

VISTO el Expediente N° 1-47-23303-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y ‘

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Dentsply Argentina S.A.C.I

solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamgnto
de Registro.

\p Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, 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 elaboraciéon y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. |

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
MIDWEST, nombre descriptivo, Piezas de mano MIDWEST y nombre técnico
Piezas de mano Dentales., de acuerdo a lo solicitado, por Dentsply Argentina
S.A.C.I, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo 1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
® precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1093-52, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos; a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecndl‘ogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

W-I interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-23303-11-4 bdﬂi’ﬁ
DISPOSICION No©
% 5 7 ! Dr. OTTO A. ORSINGHER
ro SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 5 571 .......

Nombre descriptivo: Piezas de mano MIDWEST
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-161 Piezas de mano
Dentales.
Marca del producto médico: MIDWEST
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Estén indicadas para ser utilizadas en odontologia
en general, para reparacién de coronas, reduccion de grosor, preparacion de
cavidades, remocion de amalgamas, construccion de coronas y puentes.
Modelo(s): Tradition Push Button ™ Fiber Optic HS.

Tradition Push Button ™Non Fiber Optic HS.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. _
Nombre del fabri_canté: DENTSPLY PROFESSIONAL
Lugar/es de elaboracién: 901 West Oakton Street, Des Plaines, IL 60018
Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-23303-11-4

DISPOSICION N°3 5 7 1 -{/NM
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-23303-11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
5 ....... , y de acuerdo a lo solicitado por Dentsply Argentina S.A.C.1., se
autoriz6 la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Piezas de mano MIDWEST
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-161 Piezas de mano
Dentales.
Marca del producto médico: MIDWEST
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicadas para ser utilizadas en odontologia
en general, para reparacién de coronas, reduccién de grosor, preparacién de
cavidades, remocion de amalgamas, construccion de coronas y puentes.
Modelo(s): Tradition Push Button ™ Fiber Optic HS.

v T_radition Push Button ™Non Fiber Optic HS.
Condiciéh de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: DENTSPLY PROFESSIONAL
Lugar/es de"elébora'éién: 901 West Oakton Street, Des Plaines, IL 60018
Estados Unidos.
Se extiende a Dentsply Argentina1%.ﬁj.‘\lc.21[).12el Certificado PM-1093-52, en la

Ciudad de Buenos Aires, a......... ..., siendo su vigencia por cinco

(5) afos a contar de la fecha de su emision.
T3S AW“X‘?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sSUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO
Piezas de mano MIDWEST

Razoén Social y direccion del Fabricante y del importador

> Dentsply Professional
901 West Oakton Street
Des Plaines. IL 60018
Estados Unidos’

Dentsply Argentina S.A.C.1 - o
General Enrique Martinez 657/661- - . " -
BBI1426 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

> Importado y distribuido por: . . . . . | v

Identificacion del Producto Médico y contenido: : ‘
Piezas de mano
Contenido y presentacion:

Cajas con
Una pieza de mano individual

NUmero de Serie: XXX-XXX
Plazo dg Validez: no aplicable

Almacenamiento: a temperatura ambiente.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias |
Director Técnico: Nora Canoura Biogquimica-Farmacéutica {
|

Composicion, Modo de Uso, Precauciones y Advertencias:

Composicion y Modo de Uso: Ver instrucciones adjuntas >

Autorizado por la ANMAT PM 1093-52

et D bl

DENTSPLY ARGENTINA S.A.C

NORA A. CANOURA ~ DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I.

SILVIAT MARQUISELLI
APQRERADA

DIRECTORA TECNICA
BIOQUIMICA M.N.: 2.800-b
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO
PIEZAS DE MANO MIDWEST

RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR
» Fabricante | '
Dentsply Professional
901 West Oakton St
Des Plaines. IL 60018
Estados Unidos

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

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO MEDICO Y CONTENIDO:
Piezas de mano — turbina-de aire

Contenido:

Envases individuales conteniendo 1 Pieza de mano

ALMACENAMIENTO: Temperatura Ambiente.

INDICACIONES: Las Piezas de mano o turbinas de aire de alta velocidad Midwest estan
indicadas para ser usadas en odontologia general, para preparacién de coronas,
reduccién de grosor, preparaéién de cavidades, remocién de amalgamas, construccion de
coronas y puentes.

INSTRUCCIONES DE USO:

D K //w Mm{r
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Chegqueo de la Manguera de la Pieza de Mano

Asegurarse que toda la cafieria que da suministro a la manguera de la pieza de mano
esté conectada adecuadamente dentro de la unidad dental. Confirmar que el aire y el

agua se estén suministrando a la pieza de mano.

Requerimientos de Aire

La pieza de mano proporciona una velocidad y un torque cuando funciona con aire limpio,
filtrado, sin humedad a la presién recomendada de 40 p.s.i (2.7 Atm.) para las series
180S, 360S, 540S y de 42 p.s.i (2.9 Atm.) para las series 181S, 361S 541S.

Medir la presion por medio de un mandémetro conectado al final de la manguera a la que
va a conectarse la pieza de mano, luego conectar la pieza de mano al manémetro.
Presionar el pedal y hacer funcionar la pieza de mano. Ajustar la presion a 40 6 42 psi
segun corresponda a los requerimientos, retirar el manémetro y conectar la pieza de

mano a la manguera.
Instalacién de conectores Midwest
No requieren esterilizacion previa. Enroscar el conector a la Pieza de manoy a la

manguera. Ajustar con seguridad a mano.

Conexion y desconexién de la pieza de mano del conector Midwest:

Insertar la_Pieza de mano en el conector Midwest hasta escuchar el “Clic” en el lugar.
Tirar un poco de la Pieza de mano para chequear que esté correctamente conectada.

Para desconectar apretar el boton en la base del conector y retirar la Pieza de mano,

girando la misma con seguridad mientras se sostiene el extremo de la manguera

NOTA: No intentar retirar la pieza de mano del conector sin presionar el botén de la base

Recomendaciones del suministro de agua:
W hetle O . /41‘“‘” F—

del conector.

DENTSPLY ARGENTINA S.AC.L ' DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.1.
NORA A. CANQURA \ SILVIA T MARQUISELL!
DIRECTORA TECNICA APGBDERADA

BICQUIMICA M.N.: 2.800-b



Debe tener en cuenta que el sistema de suministro de agua de be ser conforme a lo

recomendado por los estandares del CDC (Centro de Control y Prevencion de
enfermedades) y la ADA (American Dental Association) y que todas las recomendaciones
deben seguirse en cuanto al periodo de la purga, a la purga quimica y a los

procedimientos para el control general de infecciones.

Como un producto médico, este producto debe ser instalado de acuerdo con las

aplicaciones locales incluyendo.las guias técnicas para la calidad del agua.

Limpieza y mantenimiento:

Dentsply recomienda seguir los siguientes pasos entre cada paciente a fin de evitar
contaminacién cruzada y asegurar la operacion libre de problemas de su Pieza de mano.
1) Desconectar la pieza de mano del conector

2) Presionar el botén para retirar la fresa.

3) Frotary enjuagar con agua corriente templada con una esponja o un cepillo suave.
Asegurarse que las roscas de la fibra 6ptica queden bien limpias.
Mientras se esté cepillando enjuagando la pieza de mano mantener la pieza de mano
en posicién derecha. - '

4) Asegurarse que el portalampara de la fibra 6ptica esté bien limpio. Una vez por
semana o cuando sea necesario frotar suavemente con un hisopo de algodén
humedecido con alcohol ambos terminales de los elementos de la fibra éptica
removiendo en lo posible la totalidad de los desechos.

Dentsply Professional también recomienda la lubricacion del anillo del conector con
cualquiera de los lubricantes especialmente indicados para piezas de mano.

o Lubricar y Expeler

WW |
M%W DENTSPLY ARGENTINA S.A ¢

SILVIAT m
DENTSPLY ARGLNTINA S.ACHL , AP 092;%:’85"“
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DIRECTORA TECMICA
BIOQUIMICA M.N‘:‘SZ.SOO-b
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1. Mientras se mantiene‘dérecha la pieza de mano , incorporar el lubricante para
piezas de mano en gotas o en spray por no mas de 1 segundo, eliminar el exceso
con una toalla de papel. Si aparecen desechos rociar nuevamente con el
lubricante. ' '

2. Hacer funcionar la pieza de mano sin la fresa hasta que alcance velocidad normal
o hasta que el exceso de lubricante sea expulsado (un minimo de 20 segundos).
Expeler funcionando o o utilizando una estacién de aire Midwest. Limpiar cualquier
exceso de lubricante por fuera de la pieza de mano con una toalla de papel.

‘ 3. De forma semanal o cada vez que el boton se presente endurecido rociar con el

lubricante durante 1 segundo

¢ Limpieza del Tubo de Spray de Agua
Mover el alambre (provisto con la pieza de mano) hacia delante y hacia atras en el
interior del tubo de agua para aflojar y retirar la formacion de los minerales y desechos.

e Embolsar y esterilizar en autoclave:

Colocar la pieza de mano en una bolsa especial para autoclave sin la fresa

Dentsply Professional recomienda la utilizacién de bolsas de esterilizacion con al menos
uno de los lados de papel. La piezas de mano deberian ser procesadas al menos durante

15 minutos en autoclave a temperatura de 135°C.

‘ Guardar la pieza de mano en la bolsa hasta que sea utilizada.

" - >

OPERACION

Insertar el conector en la pieza de mano hasta que esté ubicada en el lugar adecuado y
se escuche el “Click” '

Chequear que la pieza de mano esta correctamente colocada tironeando suavemente de
la misma asegurandose que el ajuste sea correcto.

Para operar la pieza de mano, presionar el pedal en su unidad dental.

%%WMC{E - S 71
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NOTA: las piezas de mano Midwest dispensan una fina nube de agua como aerosol. Si
usted necesitara un chorro de agua en vez de una fina nube sélo incrementar el aire
refrigerante en la unidad dispensadora hasta que se obtenga el spray deseado.

PRECAUCIONES .

Nunca operar la pieza de mano en las siguientes condiciones:

Nunca haga funcionar la pieza de mano bajo las siguientes condiciones:

En presencia de una herida en tejidos blandos. '

Con una fresa mal ajustada a la cabeza de la pieza: de mano.

Bajo la condicion “sin carga” durante amplios periodos.

Cuando la presién de aire excede los 40 p.s.i (2.7 Atm)

Con una fresa curvada o suelta '

Si se experimenta un cambio repentino en el ruido @ la vibracién de la pieza

N o o ke N =

Si fresa se proyecta mas de un 1mm mientras se opera la pieza de mano.

NOTA: Este producto solo puede ser utilizado por profesionales. Antes de poner en
funcionamiento la pieza de mano, leer cuidadosameite y seguir las instrucciones y
conservarlas como una futura referencia. Observar todas las precauciones y advertencias.

Instalacién y remocién de la fresa
Colocar la fresa: '
Insertar la fresa en la pieza de mano hasta que se sienta resistencia. En ese momento

presionar el botén y empujar la fresa en el cabezal hasta que haga tope. |

Asegurarse de que la fresa esta firmemente colocada antes de operar la pieza de mano.
Sacar la fresa. : ' : |
Presionar el boton de la pieza de mano para abrir el cabezal y retirar la fresa.
NOTA: El spray de agua cubrird adecuadamente las fresas o los instrumentos
diamantados de corte hasta 23 mm de largo. Usted puede ajustar el spray de agua

ajustando el chorro de agua en su unidad. . &
%M Lot O /Md =
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DENTSPLYARGENTINA S.AC.L
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ADVERTENCIAS
El uso de instrumentos mas largos que 23 mm de longitud podria dar por resultado una

falla de la pieza de mano o un dafio personal debido a que la fresa se curve o debido a la
eyeccion de la fresa o por enfriamiento inadecuado -
No hacer sobresalir ia fresa, por fuera del cabezal de la pieza de mano. Las fresas deben
estar insertadas hasta el fondo para asegurar una adecuada retencioén.
Fresas que sobresalen pueden resultar en un dafio para el operador o el paciente o en un
inadecuado enfriamiento. )

. No presionar el botén removedor de la base del conector durante la operacion. Haciendo
eso la pieza de mano puede resultar proyectada del mismo.

Condiciones de venta: .
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Director Técnico: Nora Canoura: Bioguimica - Farmacéutica

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1093 - 52
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