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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION e 1 8 8 @
Requlacion e Institutos

ANMAT,
BUENOS AIRES, 33 yaR 2015 :

VISTO el Expediente NO 1-47-2427-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM-1559-2, denominado: IONOMERO DE VIDRIO Y ACIDO POLIACRILICO DE
AUTOCURADO PARA FIJACION, marca(s) W&P, SECURAFIX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicidn
ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°
1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1559-2, correspondiente al producto meédico denominado: IONOMERO
DE VIDRIO Y ACIDO POLIACRILICO DE AUTOCURADO PARA FIJACION, marca W&P,
SECURAFIX, propiedad de la firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH obtenido a través de
la Disposicion ANMAT N° 7600 de fecha 20 de diciembre de 2007 y sus rectificatorias
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y modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicién.

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-1559-2, denominado: IONOMERQO DE VIDRIO Y ACIDO POLIACRILICO DE
AUTOCURADO PARA FIJACION, marca W&P, SECURAFIX. i
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el cual
pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera agregarse
al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1559-2, |
ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiqguese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidn; girese a la Direccién de Gestién de
Informacién Técnica para que efectlie la agregacién del Anexo de Autorizacidén de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-2427-13-7

DISPOSICION N©

e 1880

LG LOPEZ
Administrador Naciona)
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICIGN N°

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mediﬁmgtﬁ, Aﬁ-m’_entos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°...............¥. , a los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1559-2 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH, la modificacién
de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripéo en
RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: IONOMERO DE VIDRIO Y ACIDO POLIACRILICO DE
AUTOCURADO PARA FLJACION.
Marca: W&P, SECURAFIX.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°® 7600/07.
Tramitado por expediente N° 1-47-22153-06-6.

DATO .
IDENTIFICA TORIO DATO AUTORIZADO ’;(égﬁﬁgfé?gh{ |
A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
Vigencia del 20 de diciembre de 2012 20 de diciembre de 2017
Certificado de
Autorizacion y
Venta de Productos
Médicos
Marca(s) WE&P, Securafix WE&P
Modelo(s) WE&P, Securafix WP4110/4093 SECURAFIX.
WP4146 SECURAFIX LIQUID,
LIQUIDO.
Proyecto de Rétulo | Aprobado segiin Disposicién Obrante a foja 66.
Autorizante N° 7600/07. '
Proyecto de Aprobado segln Disposicién Obrante a fs. 67 a 68.
Instrucciones de Autorizante N° 7600/07.
Uso
Lugar de Barkhdrner Weg 6, 25355 Schusterring 35, D-25355
elaboracion Bevern, Alemania. Barmstedt - Alemania.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH, Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-1559-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......0.3.MAR..2013

Expediente N© 1-47-2427-13-7. |
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ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonai
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PROYECTO DE ROTULO

1. Efaborado por: Willmann & Pein GmbH — Schusterring 35, D-25355 Barmstedt - ALEMANIA
2. Importado por: Fabio Daniel Peisajovich — M.T. de Alvear 2008 — Cap Fed
f.‘"‘fB. Ionomero de vidrio y acido poliacrilico de autocurado para fijacion, Marca: W&P
- Modelos: WP4110/4093 securafix; WP4146 Securafix liquid, liquido
‘:\-"?4. Forma de presentacion: segun corresponda
fote N° '
fecha de vto.
Fecha de elaboracidn

"
XN oW

Conservar el envase firmemente cerrado. Utilizar guéntes adecuados. Evitar el contacto éon
= la vista. Conservar el envase en lugar con buena ventilacidn, fresco y protegido de la luz.
9. Respetar en todos los casos las indicaciones y las medidas de precaucién descritas en las
instrucciones para el uso. No tiene descomposicién si manejado segiin las instrucciones
10. Mantener en su envase original bien cerrado. No utilizar después de la fecha de caducidad.

.»11. En caso de contacto con los ojos, enjuagar de inmediato con abundante agua. En caso de
contacto con la piel, lavar de inmediato con agua y jabon. Posible irritacion de la
membrana mucosa en caso de exposicién prolongada

12. Ver instrucciones de uso en folleto interno. : -
13. Directora técnica: Patricia Cadeiras — farmacéutica — MN 10889 (
14. Autorizado por la ANMAT - PM-1559-2

""15. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

/ ‘\!’. 1AL
Marelo T, & Alvear 2008 (1122) Capital Federal
Te] 4964-0533/0094 4963-9463
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

1. Elaborado por: Willmann & Pein GmbH — Schusterring 35, D-25355 Barmstedt - ALEMANIA
2. Importado por: Fabio Daniel Peisajovich — M.T. de Alvear 2008 — Cap Fed "
3. Tonomero de vidrio y acido poliacrilico de autocurado para fijacidn, Marca: W&P

Modelos: WP4110/4093 securafix; WP4146 Securafix liquid, liquido

:"4. Forma de presentacion: segln corresponda *
5. Conservar el envase firmemente cerrado. Utilizar guantes adecuados. Evitar el contacto éon
h' la vista. Conservar el envase en lugar con buena ventilacién, fresco y protegido de la qu.:

6. Respetar en todos los casos las indicaciones y las medidas de precaucién descritas en las
instrucciones para el uso. No tiene descomposicion si manejado seguin las instrucciones |

7. Mantener en su envase original bien cerrado. No utilizar después de la fecha de caducida;_i.

8. En caso de contacto con los ojos, enjuagar de inmediato con abundante agua. En caso de
contacto con la piel, lavar de inmediato con agua y jabdn. Posible irritacion de la
membrana mucosa en caso de exposicion prolongada

9. Ver instrucciones de uso en folleto interno.

i
10. Directora técnica: Patricia Cadeiras — farmacéutica - MN 10889

.+ 11, Autorizado por [a ANMAT - PM-1559-2 {

12, Venta exclusiva a profesicnales e Instituciones Sanitarias

Limpiar a fondo la superficie del esmalte, la superficie de la dentina y superficies metélica'_s,
secandolas impecablemente. Prestar atencién a que no existan residuos de eugenol, pues estos
perjudican las caracteristicas del material de Securafix. Por ello serd conveniente fijar los
dispositivos provisionales con el cemento provisional P-cem, que no contiene eugenal. Atencion
agitar bien el polvo antes del uso. .
Tfa'i:)ajar Securafix a temperatura ambiente (15-23°C). En casc de temperaturas mayores el
empleo de una loseta de cristal enfriada es ventajoso. El polvo y el liquido se depositan en una
loseta de cristal o en bloque de mezclas, adicionando el polvo al liquido y mezcldndolo con éste enl

RICIAS. CADLip s
CARITIT, - MLga :9

sreefd. T de-Aivear 2008 V' (1122) Capital Federal
Tel 4964.0533/0094 4963-9463

J/ DNT - %g{g@()

;'_J :




@8
Bernard dentales

i De Fabio Daniel Peisajovich

porciones. Por cada cucharilla graduada rasa de polvo se empleara 1 gota de liquido. i
Mantener el frasco cuentagotas en posicién vertical prestando atencién a que sobresalga la canula
d%metal unos 2-3mm.

Tierfipo de mezcla: 30 segundos.

Tiempo de trabajo: 3 minutos. El cemento ha fraguado a los 51/2min.

Limpiar enseguida con agua fria los instrumentos metalicos utilizados, antes de que se endureica
ef cemento residual adherido a los mismos. Después de haber quitado las grapas ortoddnticas! se
pue./den eliminar los residuos de cemento rapidamente y con cuidado por un aparato ultrasénico.
Después del uso cerrar inmediatamente el recipiente de polvo.
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