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BUENOS AIRES, {5 HAR. 2017

|
| VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4869-16-1 del Redistro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiall Médica

(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: S
: |

Que por las presentes actuaciones DENTSPLY ARG:ENTINA‘

' |
S.AI\.C.I. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Product?'ores Yy
| g
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
| .

un nuevo producto médico. e
| ’ . . |
Que las actividades de elaboracion y comercializacién™ de

. | o
productos medlcos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto‘ oo

9763/64 y MERCOSUR/GMC/RES No 40/00, incorporada al ordenamlentol._l

J““d'c° nacional por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y rormas

! Que consta la evaluacién técnica producida por-la Direccion
S

complementarias.

! |
reL'lnIe 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.

e am— -

2017 - ANO DE LAS ENERGLAS RENOVABLES”



-~ . il .
2017 - ANG DE .45 ENERGLAS RENOV . ABLES™

e DISPOSICION N ¢3 "7 © -
f//Z;'gzm{né St : 2 5| 7 2 1

%ﬂéﬂm;mﬁd&/}/&v ' ’ ' ' } o |
AN AT

N
1

| .
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del 'producto'

: -
médico objeto de la solicitud. S
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el|Decreto -

1 ’ ’ l o
N© 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |

l
| Por ello; , ' I

UDE.-
| .

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

DISPONE: L
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produ'Ftores '

. | T
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciohal de -

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto rﬁlédico

mar¢a WAVEONE GOLD, nombre descriptivo CONOS DE GUTAPERCIEI-IA y
lno_mlfl)re técnico 'MATER_IAL DE EMPASTAR DE ENDODONCIA, de -ac'uerd-o"l‘ con
lo sdllititado por DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I., con los Datbé Identiﬁcétlprios |
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Aut.orizaciléln e

. . |
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma p}arter.'

. o
integrante de la misma. R

, ' i l
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s_yl de

. |
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 11 respectivamente. | o
l

ca
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debe}é,ﬁg‘urair
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1093-130, con exclusién de toda otra .

! ) . - | . K L.
leyenda no contemplada en la normativa vigente. S
“l

l'

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion menciona@o en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el r1l1ism0. .

ARTICULO 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodd;é:to’re's y .

! | ..
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autllenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rc’l)tul_os e -
instrucciones de uso autorizados. Girese a la. Direccion de Gestion d"e‘-
"I-hfcll)rmacién'Técnica a los fines de confeccionar el legajo’ éorfésponltﬂ'iénfe."
i
Curnplido, archivese. '

Expediente N° 1-47-3110-4869-16-1 \

|
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Subadministrador Naclonal . \
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| PROYECTO DE ROTULO
Conos de Guttapercha
- WAVEONE GOLD

Fabricado por:

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive

Johnson City, TN 37604,

Estados Unidos

|

Importado y 'Idistribuido por:

Dentsply Argentina S.A.C.I

General Enriqlue Martinez 657/661

BBI1426 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Contenido / presentacidon segin corresponda

LOTE N°: XXX-XXX

Vencimiento: dd/mm/aaaa
: I

|
Almacenar a terilnperatura ambiente.
Mantener alejado de la luz solar directa
I|
Venta exclusiva 'Ia profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Nora Canoura Farmacéutica y Bioquimica MN 2800 \l
Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 130

|

Composicién, Modo de Uso, Precauciones y Advertencias: Ver instrucciones adjuntas |

. \ A. CANOURA

TSPLY/ARGENTINA S.A.C.l. OR A A X TECNIGA

M. ISABRL/ SOPA DE FAELLI BTOQUIMICA M.N.: 2,890
APCDERADA
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO

Conos de Guttapercha

WAVEONE GOLD

Fabricadé por:

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive |
Johnson Citl‘.y, TN 37604, |
Estados Uni',dos

Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S.A.C.|

l
General Enrique Martinez 657/661 |
BBI1426 Ciudad Autonoma de Buenos Aires |
Director Técnico: Nora Canoura: Farmacéutica Biogquimica MN 2800
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1093 -130

, l
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

' l
Indicaciones; Para obturacién del canal radicular durante un tratamiento endodontico

l
Almacenamiento, Conservacion, Manipulacién y Transporte

A temperatura ambiente. Preferentemente entre 10 y 28°C. Proteger de !a luz solar
directa.

Lote y Vencimiento: ver envase.
Modelo: segun corresponda.

.
I
ATSPLY ARGEN1 A S.ACL |

NORA A. Ct;\NOUliA |l
DIRECTORA TEC-NACGOO |
APOREmRR BIOQUIMICA M.N.2 2




Instrucciones de uso
Abrir el contenedor de los conos por la linea punteada
Retirar elI cono del tamafio deseado con una pinza esterilizada.

Introducin la parte mas fina en el canal radicular hasta hacer tope con el apice.
Cortar el sobrante del cono de gutapercha que quede por encima del canal radicular.

Precauciones y Advertencias:

Realizar un control radiolégico para confirmar que se ha tocado ta base o apice de la
. | .
pieza de|*nta| y se ha rellenado por completo el canal radicular. Antes de cortar

definitivamente el cono.

Tener en cuenta el color de la cabeza del cono de gutapercha segun el tamario estimado

del canal radicular.

Utilizar limas des sistema WaveOne Gold teniendo en cuenta las medidas Small, Primary,

Medium y Large.

No utilizar luego de la fecha de caducidad impresa en el envase.

Trabajar con aislamiento de goma dique.

Condiciones de almacenamiento y transporte

|
A temperatura ambiente.

Presentacion:

Cajas plasticas con 60 conos smalt

Cajas plasticas con 60 conos primary

Cajas piéstirl:.as con 60 conos medium
|

Cajas plésti:fsas con 60 conos large

Cajas plasticas con 60 conos surtidos (20 small, 20 primary, 20 large)

| ™ CNTINA S.ACH
DENTSPLY ARGENTINA SACL pENTSPLY A‘RG; NOURA
"W, ISABEL SOPA DE FAELLI NORA & CANRICR
T AHGDERADA DIRECTORR 172,800
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ANEXO :
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4869-16-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica’meﬁtos’, .
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpOSICIon N°
3 572 y de acuerdo con lo solicitado por DENTSPLY ARGENTINA.
S.A.C.I., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores.ry
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ,Iols'l
~ siguientes datos identificatorios caracteristicos: :
; Nombre descriptivp: CONOS DE GUTAPERCHA. | |
Codigo de ider;tificacién y nombre técnico UMDNS: 17-611 MA;I'ERI'ALI ,.DEE |

EMPASTAR DE ENDODONCIA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WAVEONE GOLD.

Clase de Riesgo: II. ‘ S G
Indicacién/es autorizada/s: Para obturacion del canal radiculat" duréa_nte un -
tratamiento endoddntico. | ‘
Modelo/s: CONOS DE GUTAPERCHA SMALL DE TAPER VARIABLE, COiNOS-'[V)E '
GUTAPERCHA PRIMARY DE TAPER VARIABLE, CONOS DE GUTAPERCHA TMED"IL'IMJ .
DE TAPER VARIABLE, CONOS DE GUTAPERCHA LLARGE DE TAPER VARIABLE. |
Periodo de vida Util: 4 afios a partir de la fecha de fabricacién. - |

Forma de presentacién: 60 unidades de igual tamafio o surtidas.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
\
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Nombre dei fabrlcante DENTSPLY TULSA DENTAL SPECIALTIES
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&3-5 m& za:‘u 2

srendo su wgenma por cinco (5) anos a contar de la fecha o

2572.7‘» w ‘“

' Lugar/es de elaboracmn 608 Rollmg H|IIs Drive Johnson City, TN 37604 Estados

del PM 1093 130 Cludad de

Cen” la. Buenos
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- Dr. ROBERT® LEpg

Subadmintstragor Nagional
A MO A p

DENTSPLY ARGENTINA S.A.C.I; eI Certlflcado de Autonzacmn e 1.

Alres, , ‘_F“»-‘-: ‘
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