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VISTO el Expediente NO 1-47-148%6-10-6 del Registro de este
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolegia Médice
[ANMATY, v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR SRL. solicita =2
autorice ia inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnolocic
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo produc s
~médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de producr:r
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, ;
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicr
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas coempiementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamenr’c
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién ce
Tecnologia Medica, en la gue informa gue el productc estudiado reune ios
requisitos técnicos que contempla 1a norma legal vigente, y que ins
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y o
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos ¢
05 proyectos de |la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondients
nan sido convalidades por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dade cumplimiento a los requisitos legales y forma:::
que contempla la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar a inscripcion en el RPPTM del producio
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Ity v 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por e! Decret:

425/10.
L’."/’/
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marcs
BMS DENTAL, nombre descriptivo: Adhesivo Temporal y nombre técnico
Cemento Dental, de acuerdo a lo solicitado, por ACRYL-AR SRL, con los Datos
identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presenie
Dispasicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s v n:
instruccignes de uso que obran a foias 22 y 19 a 21 respectivarranis
ficurando como Anexo [I de la presente Disposicion y que forma pear::
integrante de 1a misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articules
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexc
i1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar
‘2 leyenda: Autorizado por fa ANMAT, PM-1042-23, con exclusion de toda otrz
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de |a fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores
#roductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
~otifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de =

aresente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111 . Girese -

="
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Sepertamento de Registro a  los  fines de  confecciorar f  Iognoo
sorrespondiente. Cumplido, archivese.,
i
L'

wxonediente N 1-47-14896-10-6
\N by we

N 2097 or. a130 :322;:‘“:?2
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ANEXO 1

aT0S  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTG  MEDRTCT

acrinto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 2097

ficribre descriptivo:adhesivo temporal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:11-150 - cemento dents
Marce del producto médico: BMS DENTAL

.a9¢ de Riesgo: 11

.n3icacion/es autorizada/s: Para adhesion temporaria de coronas, duen s
suys y onlays provisionales y definitivos.

Modeios: BMS Temporary Filling.

“erindo de vida Jtil: 3 afos.

ongicion de expendio:  venta exclusiva a profesionales e instituciones

sonitariag

~iomibre del fabricante: BMS DENTAL S.R.L

_wgarfes de elaboracidn: VIA M, BUONARROTI, 21-23-25, ZONA INDUSTRIAL

e

56033 CAPANNOQOLI - PISA, [talia.
ixnediente NO 1-47-14896/ 10-6
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ANEXO II

EXTO DEL/LOS ROTULG/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZANCT

#20OUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIGN AMMA™

|
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ANEXO il
CERTIFICADO

Expediente NC: 1-47-14865-1C-7
! Interventor de la Administracidn Nacional dc Medicamentos, Alimentos «
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N~=
2097, y de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR SRL., se autcrizd -
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolco
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatori:
saracteristicos:
Nombre descriptivo:adhesivo temporal
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:11-150 - cemento dental
Marca del producto médico: BMS DENTAL
Clase de Riesgo; 1I
Indicacion/es autorizada/s: Para adhesior temporaria de coronas, puenter,
says y onlays provisionales y definitivos.
Modelos: BMS Temporary Filling.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nomare gel fabricante: BMS DENTAL S.R.L
i unar/es de elaboracion; VIA M. BUONARRQTY, 21-23-25, ZONA INDUSTRIA! -
56033 CAPANNOLI - PISA, Italia.
Expediente NC 1-47-14896/ 10-6
DISPOSICION NO
ro
Se extiende a: ACZRYL-AR SRL. el Certificado PM - 1042-23, en la Ciudad de
Buenos Aires, a NMREHH, siendo su vigencia por cinco {5) anos a

contar de la fecha de su emision. lf
CION No ]
DISP(?SI ION N 2 0 g 7 ;\('N {““ﬁL’\
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R

Lo ....!'.fn-----.. &
Av. Elcano 4933 (C1 427;;@)7 5

Buenos. Aires - Argenul

Repesentante . i www‘acr}fl—ar.(r{)m
Exgusivo ( M?P Mix. Tel./Fax: (011) 4553-4700
- ventas@acryl-ar.com

INSTRUCCIONES DE USO

1.

WP NP U AW

Fabricado por: BMS DENTAL S.R.L - Via M. Buonarroti, 21-23-25 — 56033 Capannoli {PI) —
Italia.

Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed. — Republica Argentina.,

Adhesivo temporal, Modelo: BMS Temporary Filling, Marca BMS DENTAL.

Formas de presentacion: Envase de 40 gr., en pasta ya mezclado.

Lote n®

Fecha de vencimiento:

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver precauclones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.,

Almacenar Unicamente a temperatura ambiente (18-25°C). Conservar en ambiente seco.

10. Director técnico: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898
11. Autorizado por la A.N.M.A. T — PM-1042-23
12. Condicidon de venta:

Aplicacién

1. apliqgue Temporary Filling dentro de la pieza temporal seca.

2. Fije el provisional con leve presidn sobre el diente seco preparado.

3. los excedentes de cemento, en piezas grandes, se pueden retirar facilmente, con una sonda, luego

de fraguar. Los excedentes interdentales se retiran usando hilo dental de manera suave y cuidadosa.

Por su color claro, es facil distinguir entre el material y la materia dental.

N "
En restauraciones provisorias C’/

1. aplique Temporary Filling sobre la restauracion provisional seca.

2. fije el provisional como muy tarde 60 segundos después del comienzo de la mezcla, ejerciendo una

ligera presidn sobre el diente preparado y seco.

16
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3. tras el fraguado. Los excesos de cemento pueden eliminarse facilmente con una sonda en
fragmentos de gran tamafio. Los restos inter dentario se eliminan cuidadosamente con hilo dental. Su

color claro permite diferenciar claramente el material de la sustancia dentaria.

Precauciones
Mantener el envase bien cerrado cuando no se usa. Almacenar en un lugar frio y seco.
Mantener el material en su envase original.
En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabon.
Si ocurre sensibilizacion de la piel, o si se conoce alguna alergia existente al metacrilato, descontinuar
el uso.
En caso de contacto con los ojos, enjuagar con grandes cantidades de agua por 15 minutos.
Consultar al medico.
En caso de ingestidn, consular al medico de inmediato, no causar vomito.

Refrigerar para una vida (til mas larga

Advertencias

s Los cementos que contienen eugenol pueden influenciar la fragua de Composites, Cementos de
Adhesion con base de resinas y adhesivos, Favor asegurarse si es recomendable |a utilizacion de

cementos de adhesion libres de eugenol.

Contraindicaciones

No se conocen efectos secundarios sistémicos. A pesar de esto, el material no debe ser utilizado cuando

existan alergias a componentes, 0 cOmo en raros casos, cuando existan alergias individuales de contacto.

Almacenaije o
Almacenar (nicamente a temperatura ambiente (18-25°C)

Conservar en ambiente seco

17
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Cuidados de almacenamiento v transporte;

Cerrar bien el envase después de su uso.

Formas de presentacién

Envase de 40 gr., en pasta ya mezclado.

Vida (til del producto

2097..

felsbue 1610
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3 afos a partir de |a fecha de elaboracién, en su envase original y a temperatura apropiada.

A BR0OY
M. 0298
oA TECHICA
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Representarte
Exclusivo

ROTULO

Buenos. Aires - Argentina
wwsyaceyl-arcom

MH.P”EIQ Tel /Fax: {011) 4533-4700

ventas@acryl-ar.com

1. Fabricado por: BMS DENTAL S.R.L — Via M. Buonarroti, 21-23-25 — 56033 Capannoli {P1) -
Ttalia.

Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed. — Republica Argentina.

Adhesivo temporal, Modelo: BMS Temporary Filling, Marca BMS DENTAL.

Formas de presentacion: Envase de 40 gr., en pasta ya mezclado.

Lote n@

Fecha de vencimiento:

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

W o N oy W N

Almacenar (nicamente a temperatura ambiente (18-259C). Conservar en ambiente seco.
10. Director técnico: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

11. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1042-23

12, Condicién de venta:

OO S4MOFA BROZ
SOUCIO- i M.N. {3898
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