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VISTO el Expediente NO© 1-47-675-13-0 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 vy
Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 norma<tiva vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn 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 8°, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca
PRISMA GLOSS, nombre descriptivo PASTA PARA PULIDO DE
RESTAURACIONES CON RESINAS y nombre técnico MATERIALES
RESTAURADORES, DENTALES, DE OTRO TIPO, 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 Disposicion 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 41 a 42 y 7 a 9 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de 1a misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1093-69, 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11y II1, contraentrega
del Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-675-13-0 A{Au;a:‘
4 . OTTO A, DRSINGRER
DISPOSICION Ne /1 1 37 Déuﬁfmﬂ.ﬁmoa
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROZUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... .. 1., 37 ......

Nombre descriptivo: PASTA PARA PULIDO DE RESTAURACIONES CON
* RESINAS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 -MATERIALES
RESTAURADORES, DENTALES, DE OTRO TIPO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PRISMA GLOSS.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Indicada para promover el pulido final de alto
brillo en restauraciones realizadas en resinas compuestas de fotocurado y en
compémeros en dientes anteriores y posteriores.
Periodo de vida Gtil: 3 afios a partir de fecha de fabricacién.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. '
Nombre del fabricante: DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Lugar/es de elaboracion: Rua Alice Hervé, 86 - BINGEN - 25665-010 -

PETROPOLIS - RJ - BRASIL.
Am; L

Expediente N° 1-47-675-13-0
2 TTO A, ORSINGHER
DISPOSICION No 13 7 B NTERVENTOR
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTg nié%cc?inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

AMvLjL

Dr. oTTo A
: - ORSING:

SUB—INTERVEN_EgER

NM.ag OR



PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO
PRISMA GLOSS

Pasta para pulido de restauraciones con resinas

Razén Social y direccion del Fabricante y del importador
» Fabricante

Rua Alice Hervé, 86 — Bingen - 25665-010

Petropolis - RJ

Brasil

» Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina SACI

General Enrique Martinez 657/661

BBi1426 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Identificacion del Producto Médico y contenido:

Pasta para putido de restauraciones con resinas

Jeringas con 5g

Almacenamiento, Conservacion, Manipulacién y Transporte

A temperatura ambiente.

. 'l
Instrucciones de uso

A

Paso 1 /
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Instrucciones de uso

Paso 1

Prosiga con los procedimientos normales de reduccién y acabado del exceso
de composite ya polimerizado. Utilice fresas para acabado multilaminadas,

y discos de acabado Enhance o Pogo, o un sistema de discos de acabado

convencional. También se pueden utilizar las tiras interproximales.

Paso 2:

Adjunte una Copa para Pulido tipo ENHANCE al mandril proporcionado insertando
el extremo del mandril de metal en la abertura del extremo angosto de la copa.

La insercion es mas facil si se rota el mandril % . Asegurese que el inserto del
mandril se extienda totalmente a la copa. Inserte el extremo del mandril en una

pieza de mano contraangulo de velocidad convencional.

Paso 3:
Apligue una pequeiia cantidad de PRISMA GLOSS a la superficie de la copa
ENHANCE. Trabaje la superficie de la restauracion, seque iniciaimente a

velocidad y presién moderada.

Paso 4.
Para aumentar el lustre, AGREGUE AGUA EN PEQUENAS CANTIDADES,
para diluir la pasta utilizando un movimiento circular. Repita segun se necesite

hasta producir una superficie lisa.

Paso 5: O

Enjuague PRISMA GLOSS de la superficie del diente y la copa ENHANCE.
ESTE ES EL PASO FINAL PARA LOS COMPOSITES DE MICROPARTICULA

Siga con el préximo paso para los composites hibridos como PRISMA AP H.

DENTEPLY ARGENTINA SACH Al
O oA A NGURA
DIRECTOWA TEOSA DENTSy GENTINA S.ACl

BICQWIMICA NN 2.800-b RAUL RIPOLL
COUNTRY MANAGER

CONO SUR




Paso 6:

Aplique PRISMA GLOSS pasta extrafina a la copa ENHANCE segun se
describe anteriormente en los pasos 3 y 4 y. Pula ligeramente las superficies
para lograr el lustre final. Agregue agua y continue puliendo. En 20-30
segundos de pulido se creara un pulido importante. Enjuague todas las
superficies y descarte la copa de ENHANCE después de usar.

Indicaciones
Indicada para promover el pulido final de alto brillo en restauraciones realizadas en
resinas compuestas de fotocurado y en compdmeros en dientes anteriores y

posteriores.

Advertencias y Precauciones

Para aumentar el lustre, el agregado de agua debe realizarse en muy pequefias
cantidades, |
La mezcla de la pasta con el agua para realizar la dilucidon debe hacerse con

movimientos circulares.

Contraindicaciones

No se describen

Condiciones de venta:

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Tiempo de Vida Util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacién

Director Técnico: Nora Canoura: Bioquimica - Farmacéutica @

Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 69
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PROYECTO DE ROTULO

PRISMA GLOSS

Pasta para pulido de restauraciones con resinas

» Fabricante
Rua Alice Hervé, 86 — Bingen - 25665-010

Petrépolis - RJ

Brasil

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

identificacion del Producto Médico y contenido:

Pasta para pulido de restauraciones con resinas

Contenido:

Jeringas con 5g

LOT N°: XXX-XXX

Fecha de vencimiento: mmla_\aaa

Almacenamiento, Conservacién y manipulacién

A temperatura ambiente

M/w

ENTSPLY 7 ;
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Composicién, Modo de Uso, Ver Instrucciones de uso adjuntas.
Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de uso adjuntas.

Contraindicaciones:

No posee

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Nora Canoura Bioguimica MN°:. 2800

Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 69

i bk

DENTSPLY ARGENTINA S.AC.L

DENTSPLY : ENTINA o2
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-675-13-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnglog] édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
&9‘9?%, y de acuerdo a lo solicitado por DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.1.,
se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PASTA PARA PULIDO DE RESTAURACIONES CON RESINAS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 -MATERIALES
RESTAURADORES, DENTALES, DE OTRO TIPC.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PRISMA GLOSS.
Clase de Riesgo: Clase II. ‘
Indicacidn/es autorizada/s: Indicada para promover el pulido final de alto brillo
en restauraciones realizadas en resinas compuestas de fotocurado y en
compodémeros en dientes anteriores y posteriores.
Periodo de vida util: 3 afios a partir de fecha de fabricacion.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Lugar/es de elaboracién: Rua Alice Hervé, 86 - BINGEN - 25665-010 -
PETROPOLIS - RJ - BRASIL.

Se extiende a DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I. el Certificado PM-1093-69, en la
28 JUN 2013

Ciudad de Buenos Aires, a ........ v.eer, Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 4 l 3 7 dw«&c}k

Dr. OTTC A. ORSINGRER

po SUB-INTERVENTOR
AJRM. AT,
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