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suenos ares, 3 1 MAR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4668-16-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica .. -
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEGADENTAL S.A. soiicita Se
auforice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de TeCnologfa-: .
Mé:dica'(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo pro'dLlcil:o;.
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el 'De'c.:r'eto,: o

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y ?norma's
complementarias.

| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ique los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéh ,y_'el‘"-;

control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto .
médico objeto de la solicitud.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el 'Decreto,

N© 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO 1°,- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prbduci:ofésg
|

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional.de

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

marca VOCO, nombre descriptivo ADHESIVO DENTAL y nombre técnico o

MATERIALES RESTAURADORES, DENTALES, de acuerdo con lo solicitado por

MEGADENTAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos quefﬁguréh o

co#no Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 30 y 31 a 33 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar - - ..

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1139-93, con exclusién de toda' otr’a—_‘-'

leyenda no contemplada en la normativa vigente. i

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionacljo enel

|
r ’ - [d - 3 I -
Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el Tlsmo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y '

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de. - :

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copla -

autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.”
Cumplido, archivese. |

Expediente N° 1-47-3110-4668-16-7

DISPOSICION N°

- 3099

Or. ROBERYO Lypg

I
|
|
i.
Subadministrador Nacional l
AN.M. A, |
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MEGADENTAL S.A

PROYECTO| DE ROTULO

1. ?Fabricado por VOCO GmbH - Anton-Flettner-Str. 1-3, D-27472 Cuxhaven - Alemania
2. Importado por MEGADENTAL S.A. — Paraguay 2915/17 ”JCABA Argentlna

3. Adhesivo dental, Marca: VOCO i

Modelos: xx

Lotg No

E:ecr:1a de vto.:

Verlinstrucciones de uso en el interior del envase

Dlrector técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica:
Autorizado por la A.N.M.A.T ~ PM-1139-93

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias‘.;;}éuii ?
T A P

|

“‘M N. 11.484

o N ey

; l / o
| N {
| AL S.A. P
15-C.F. ADRIANA WEISSTAUB
P GU 2945 o -
e FARMACEUTICA
Dl MM, 71104
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1.
2,

N oo A

MEGADENTAL S. A "9

Fabricado por VOCO GmbH - Anton-Flettner-Str. 1-3, D-27472 Cuxhaven - Alemania
Importado por MEGADENTAL S,A. — Paraguay 2915/17 — CABA - Argentina

Adhesivo dental, Marca: VOCO

Modelos: xxx

Ver instrucciones de uso en el interior del envase

Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — M.N. 11.484

Autorizado |:30r la A.N.M.A.T - PM-1139-93

Venta exclusiva a Profesionéles e Instituciones Sanitarias.

Descripcion del producto
Bondfix es un adhesivo de autograbado fotopolimerizable monocomponente reforzado con nano- partlculas para
una adhesion duradera y sin fugas marginales entre la sustancia dentaria y el material de restauraCIo
fotopolimerizable. Bondfix consigue sin grabar por separado la sustancia dentari a — las mismas propledades de
adhesidn que preparados de grabato total Bondfix tolera la humedad residual .Bondfix es universal pudiendo ser
utilizado con cualquier composite , compdmero y Ormocer® fotopolimerizable .

Ambitos de aphcacmn:
Bondfix es apropiado para restauraciones directas de todas las clases con materiales de restauracion
fotopolimerizables.

Aplicacion: I i

!

Secado :
» Debido a la posterior aplicacion del material de restauracidn fotopolimerizable, es necesario secar la

superficie a trabajar. Evitar la contaminacion de la cavidad con sangre o saliva.

Preparacion
+ Preparar la cavidad segdn ios principios de la técnica de restauracién adhesiva. Limpiar la cavifdad con

agua.
» Remover el agua excedente con un chorro de aire ligero.

e No secar demasiado la dentina. El objetivo es conseguir una superficie de dentina ligeramente himeda.
« S eI dlente no ha sido preparado (ej. Defecto cervical) limpiar esmeradamente la superficie y asperezar el
borde de esmalte con una piedra de diamante de terminacion o grabar con un gel acido fosforico

+ Proteger las regiones proximas a la pulpa con una base de un cemento de hidréxido de calcio,
i
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Aplicacion i
» Aplicar 1 gota de Bondfix en la paleta de mezcla.

» Aplicar el adhesivo en una capa no demasiado fina con un aplicador apropiado en el esmalte/dentina y
dejas actuar 20 s.

Secado .
Secar por lo menos 5 s la capa de adhesivo con un soplador de aire.

Polimerizacidén
Polimerizar 10 s con luz azul (lampara haldgena o lampara LED)

Obturacion -
Trabajar el material de restauracién segiin las instrucciones del fabricante.

Precauciones |
= La mucosa bucal puede colorearse de blanco en caso de contacto con Bondfix, por la coagulacién de proteinas.

Se trata de una aparicién reversible que disminuye dentro de pocos dias,
= Sustancias fenolicas (p. €j. Materiales provisionales con eugenol) afectan a la polimerizacion, po'r lo que no
deben entrar en contacto con Bondfix.
» Bondfix contiene acidos organicos, UDMA, HEMA, canforoquinona y BHT. No utilizar en caso de alergias

conocidas a estas sustancias. Evitar el contacto con la mucosa bucal.

» En caso de contacto con los 0jos, enjuagarlos inmediatamente con abundante agua y consultar a unI medico.
* Bondfix es fotopolimerizable y contiene etanol volatil, La exposicién a la luz muy prolongada (foco bucal) y/o
aire, causa la evaporacion del disolvente y modifica ia viscosidad de la adhesidn. Por esa razén tiene que ser

trabajado dentro de cinco minutos después del dispensado del frasco.

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11,484
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MEGADENTAL S.A

Instrucciones para el almacenamiento, conservacion y aplicacion

Cerrar bien el Bondfix después de su uso., Conservar en posicion vertical para garantizar que el liquido refluya
Conservar a temperaturas entre 2 °C - 8§ °C,

No exponer Bondfix a la luz directa del sol o a la luz del foco bucal.
No utilizar Bondfix después de la fecha de caducidad.

FORMAS DE PRESENTACION ‘

Frasco 2 m| ‘

- Il 1

VIDA UTIL \
2 afos.

oD

ADRIANA WEISSTAUDB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484
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T ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47—3.110-4668-16-;7.'.
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medic%amentos",
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D!SpOSICIOﬂ N°- K
3 0 9 Qy de acuerdo con lo solicitado por MEGADENTAL S.A., se autorizé. :

& -
la iﬁscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tei:hOlogia-:--—

| . )
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios - -

i
caracteristicos:
1

Nombre descriptivo: ADHESIVO DENTAL.
|

-Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-188 MATEF'liAL‘E,S, |
RESTAURADORES, DENTALES '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VOCO.

Clase de Riesgo: II. "
Indicacion/es autorizada/s: Restauraciones directas de todas las clas:es' con B
materiales de restauracion fotopolimerizables. I |
Mode!'o/s: Bondfix.

'Perl'odlo de vida dtil: 2 afios. . ' | S
Form::il de presentacion: Por unidad, botella de 2ml. \ .
Condit:l:ién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: VOCO GmbH - o ‘

Lugar/es de elaboracién: Anton-Flettner-Str. 1-3, D-27472 Cuxhaven, Alemaﬁ'ia., |
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Se extiende a ME

5

amaness, o

. vigencia por cinco

DISPOSICION NO

|(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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Dr. ROBERT® LEBE ..
Subadmintstrador Nacional
A.TN.M.AT-

:GADENTAL S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion ‘d".:".l,: -l

a Ciudad de Buenos Aires, a 3]HAR.20”, sien‘dolsjq b
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