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LA L DISPOSICION N- 1 8 9 3

BUENOS AIRES, 16 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-18874-09-9 del Registro de esie
Administracian Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médinz
[ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dis Den Odontologia de Horacw
y Norberto Calamante SH. solicita se autorice la inscripcibn en el Registro
Productores y Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM) de esta Administraciér
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de producias
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionra!
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacion técnica preoducida por el Departamer:s
de Registro.

Que consta [a evaluacion técnica producida por ia Direccién g
Tecnologia Médica, en la gue informa gue el producte estudiado redne io:
requisitos técnices que contempla la norma legal vigente, y que
establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracion y =«
control de calidad dei producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos e~
fos proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado cerrespondients,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaiss
gue contempla fa normativa vigente en |2 materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producte
médico objeto de la scolicitud.

Que se actla en virtud de ias facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Degrsi:
425/10.
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Por ello;
£L INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1¢- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnojogia Médica {(RPPTM) de la Administracion Naciona!l fiz
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marix
NizgDent, nombre Localizador de apice y nombre técnico Localizador de Age.
nara endodoncia, de acuerdo a lo solicitado, por Dis Den Odontoiogia =
tioracio  y  Norberto Calamante SH., con los Datos Identificatcri:
Caracteristicos que figuran como Anexc I de la presente Disposicion y g.z
forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y o=
instruccicnes de uso gque obran a fojas 122 y 123 a 125 respectivamentr,
figurando como Anexo I de la presente Disposicion y gue forma paris
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en [os Articuine
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexs
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurse
¢ ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-640-68, con exclusion de toda oirs
‘ayenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 390 serd por
cinco (5) anos, a partir de [a fecha impresa en el mismo.

ARTICULQ 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Froguctos de Tecnologia Médica al nuevo producte, Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de iz

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III . Girese o
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Jepartamento  de Registro a los fines de confeccionar el leqa.

correspondiente. Cumplido, archivese.

Txpediente N°© 1-47-18874-09-9 Mi \
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUéTCg MS"DIC-'?
imseripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... .|.Q. ¥ &

Nombre descriptivo: localizador de apice

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-355 Localizador o+
Apex, para endodoncia

Marca de! producto médico: DiaDent

Modelo: Localizador de f\pices Navirrot

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: para medicion de la longitud del canal de Iz rai?
dentaria

Condicion de expendio: venta exciusiva a profesionales e institucionns
sanitarias

Nombre del fabricante: DiaDent Group International Inc.

ugar/es de elaboracion: 19-9 Songjung-Dong, Choong Chong, Buk-Do,Chog: .
City, Korea del Sur 361-290.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S £
FRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT =7
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Ministerio de Salud
Zegretaria de Politicas,
Kegulacidn e Instituios
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO 7-47-"¢ai 0

mrerventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, alimerin:

Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante {2 Disposicicn
1893, y de acuerdo a [¢ sclicitado por ARTICULOS ODONTCLD M

A, se autorizd la inscripcidbn en el Registro Nacional de Produor:

nGuctos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve produnin gon

T nutisntes datos identificatorios caracteristicos:

Momibre descriptivo: localizador de apice

{4digo de identificacién y ncmbre técnicc UMDNS: 16-355 locziizadsr o

Apex, para endodoncia
“arca del productc médico: DiaDent
“adele: Localizador de Apices Navirrot

.ase de Riesgo: 11

nddicacidn/es autorizada/s: para medicion de la longitud del cangl de

centaria

Condicion de expendio:  venza exclusiva a profesionales e instifLoo

sanitarias

vemore del fabricante: DiaDent Group International Inc.

igar/es de elaboracion: 19-9 Songjung-Dong, Choong Chong, 3uk-io,0

Tity, Korea del Sur 361-290.

Se extiende a Dis Den Odontologia de Horacio y Norberto Calarmanis =+

et

Zertificado PM-640-68, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ 1BMAR ﬂm._,.

»endp su vigencia por cingo {5) afos a ¢contar de la fecha de su emegine

...z:m:,fcxom v 189 3
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Anexo lll. B
LOCALIZADOR DE APICE
Informaciones de los Rétulos e Instrucciones de Uso de Productos Médicos

FABRICANTE: DIADENT GROUP INTERNATIONAL INC.
18-5 SONGJUNG-DONG, CHOONG CHONG, BUK-RO, CHOGJU CITY
KOREA DEL SUR 361-290

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE
HORACIO ¥ NORBERTC CALAMANTE S.H
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA

Provecto de Rétulo:
Rétulos del Fabricante:
. Condiciones de
Contenido Fabricantes Almacenamiento

Origen Koty In Hurua

Praducto

Modelo p
Numera de Seri

Rotulo del Importador:

LOCALIZADOR DE APICE
FABRICANTE: DIADENT GROUP INTERNATIONAL INC.
19-9 SONGJUNG-DONG, CHOONG CHONG, BUK-DO,
CHOGJU CITY - KOREA DEL SUR 361-290
IMPORTADOR: DIS-DEN CDONTOLOGIA DE
HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA
DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA
CLAUDIAR. GREPP] * MATRICULAN® 3166
MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN
LUGAR SECO Y ATEMPERATURAAMBIENTE
N°® DE LOTE:........... FECHADE VTO.............
AUTORIZADO POR LA AN.M.AT

PM- 640-68 y

H' 10 CALAMANIE S.H.

AWA FE 31538 LA T uTicA

/0 1T, Ne 30-68469384-7 MAT. 3166




Proyecto Instrucciones de Uso:

ROTULOS

Rotuio del Fabricante:
Condiciones de

Contenido Fabricantes Almacenamiento

Aot

Origen

Producto—
Model
Numero de Seri

| abricantes
Precaucio nei»

rgen

Rotulo del importador:

! LOCALIZADOR DE APICE
FABRICANTE: DIADENT GROUP INTERNATIONAL INC.
19-8 SONGJUNG-DONG, CHOONG.CHONG, BUK-DO,
CHOGJU CITY - KOREADEL SUR 361-290
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE
HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S H
SANTAFE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA
DIRECTORA TECNICA: FARMACEUTICA
CLAUDIAR. GREPPI * MATRICULAN® 3166
MODO DE CONSERVACION: CONSERVAR EN
LUGAR SECO Y A TEMPERATURA AMBIENTE
N°® DE LOTE............FECHA DE VTO.............

AUTORIZADO POR LA ANMAT

PM- 640-68 , «

- . .

A FE 31853
#7 ). T. Ne. 30-68468384-7



Informaciones e Instrucciones para el funcionamiento del producto, riesgos:

NaviRoot es un aparato de medicidn de [a longitud det canal de la raiz.

Se indica en tratamientos endodénticos.

Instrucciones de uso;
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Ready to stant

Cémo controlar fos indicadores numericos de Apex:
Rango de control del indicador-0.0 al 2.0 como unidad de 0,1 mm
-Empujar " @ " botén una vez, a continuacion, el indicador numérico de apice titilara.

-Para aumentar el indicador numérico de apice (ej. 0,5 — 0,6}, presione " ° " botdn

-Para disminuir el indicador numérico de apice (ej. 0,5 — 0,4), presione " " boton

-Empujar " @ " botén para confirmar la configuracion después del ajuste det indicador numeérico

de apice (modo no es funcional si " @ " botdn no ha sido empujado)

Coémo controfar el volumen de sonido:

-Empujar * o " botén dos veces, el indicador de sonido titilara.

-Para disminuir el volumen del sonido, pulse " o " botdn

cLAYDIA R. GREPFI
FARMACEUTICA

<L T. No. 30-68469384-7
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-Para aumentar el volumen de} sonido, pulse ' " boton

-Empujar "@“ botén para asegurarse de configuracion

Cdmo cambiar el modo de bateria
r.b — bateria recargable

A.b — pilas alcalinas
-Empujar " @ " botdn 3 veces, indicador de bateria titilara.

-insertar botones de " o "o ° cambiarlo a r.b 0 A.b en la parte inferior de la esquina derecha
-Una vez que se selecciona el modo de bateria utiliza, por favor asegurese de confirmar

configuracion con '@ botén

-El modo se establece como pilas alcalinas en la fabrica, pero confirme modo previo a su uso.

Advenrtencias:

Resulta muy dificil medir el dpice en condiciones radiculares muy secas. En este caso, obtener un
buen resultado con NaviRoot para inyectar solucion de sal o una solucion salina.

El sistema puede dar error, si la superficie de los dientes esta cubierta por sustancias metales.

Si la superficie del diente esta cubierta con demasiada humedad, puede producirse un error
durante la medicion. Por favor, tenga en cuenta que la superficie del diente debe ser secada
correctamente antes de la operacion.

Puede ser indicado "sobre-Instrumentacion” cuando mida apices de dientes danados.

Condiciones de Almacenamiento; mantenga en lugar, seco y a temperatura ambiente.

AMANTE S H, cLAU ‘ir'cé'u-ncEfpl
FE 3153 FAm"lT_Ja-mG

C.ULT Ne 30-68469384-7



