“2011-Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICION '31 7 |

BUENOS AIRES, 04 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-20459-10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dentsply Argentina S.A.C.I,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gque contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca:
Maillefer, nombre descriptivo: Fresas de Carburo y nombre técnico: Fresas
Dentales, de acuerdo a lo solicitado por Dentsply Argentina S.A.C.I, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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: 6 a7 y 9 a 12. y respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4© - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-,1093-41 con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

yduas de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacién y venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-20459-10-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODTC? TEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. Q...h.. ... 0 ......

Nombre descriptivo: fresas de carburo

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 10.521 fresas dentales
Marca del producto médico: Maillefer

Modelo(s): Transmetal (cilindrica, pera, cénica redonda, conica punta tonda),
Zekrya, Endo Z, Bone Cutter (fresa para hueso), Fresa LN ( fresa long neck o
de vastago v cuello largo)

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: fresas para preparacion, tallado, pulido y acabado
de las plezas dentales

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Maillefer Instruments Trading S.a.r.|

Lugar/es de elaboracion: Chemin Du Verger3- CH 1338 Ballaigues - Suiza

Expediente N¢ 1-47-20459-10-3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-20459-10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
cnplogi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

?T?ai’], y de acuerdo a lo solicitado por Dentsply Argentina S.A.C.1., se

autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: fresas de carburo

Caddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 10.521 fresas dentales

Marca del producto médico: Maillefer

Modelo(s): Transmetal (cilindrica, pera, cénica redonda, conica punta tonda),

Zekrya, Endo Z, Bone Cutter (fresa para hueso), Fresa LN ( fresa long neck o

de vastago y cuello largo)

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: fresas para preparacion, tallado, pulido y acabado

de las piezas dentales

Condicibn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

Nombre del fabricante: Maillefer Instrufnents Trading S.a.r.l

Lugar/es de elaboracién: Chemin Du Verger3- CH 1338 Ballaigues - Suiza

Se extiende a Dentsply Argentinﬁa['SM.AAY.CZ.I]I].1 el Certificado PM 1093-41, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ....... ......, Siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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PROYECTO DE ROTULO
Fresas de Carburo

Maillefer

Razén Social y direccion del Fabricante y del importador
» Fabricante:
Maillefer Instruments Trading S.ar.l.
Chemin Du Verger 3 — CH - 1338 Ballaigues.

Suiza

» Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S.A.C.1
General Enrique Martinez 657/661
BBI11426 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Identificacion del Producto Médico y contenido:

Fresas de Carburo
+ Contenido: blisters plasticos de 5 fresas

LOTE N°: Ndmero de Lote: XXXX-XXX

5) Almacenamiento, Conservacién y manipulacion

A temperatura ambiente
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DENTSPLY ARGENTINA SACI DENTSPLY ARGENTINA S..0.
NOE A & CANCURA SILVIA T MARQUISELLI
CRRECTORA TEGNICA APODERADA

BIOQUIMICA PN 2.800-b



6) Composicion, Modo de Uso, Ver Instrucciones de uso.
7) Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de uso.

8) Condiciones de venta:

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
9) Director Técnico: Nora Canoura Bioquimica-Farmacéutica

10) Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 41
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO
Fresas de Carburo

1) Razon Social y direccion del Fabricante y del importador
» Fabricante:
Maillefer Instruments Trading S.ar.l.
Chemin Du Verger 3 — CH - 1338 Ballaigues.

Suiza

» Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S.A.C.I
General Enrique Martinez 657/661
BBI11426 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

2) ldentificacion del Producto Médico y contenido:

Fresas de Carburo

« Contenido: blister por 5 unidades

3) Almacenamiento, Conservacion, Manipulacién y Transporte

Temperatura ambiente

. AN
Instrucciones de Uso y

Por tratarse de un producto destinado a ser utilizado por profesionales no se

acompafia de instrucciones de uso. No obstante eso cualquier instruccién
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requerida por los usuarios esta disponible en la pagina web, en el catalogo de

productos y/o llamando a nuestro ntimero de atencion al cliente.

Colocar la fresa en la pieza de mano, turbina o contraangulo segtin se requiera
hasta que la misma haga tope y quede correctamente ajustada. Aproximar la fresa
y comenzar la rotacion antes de apoyar la fresa en la pieza dental. No ejercer
demasiada presion a fin de evitar que la rotacién se detenga. Para su empleo se

recomiendan las siguientes velocidades segtin el didmetro de la fresa:

Diametro 1SO: Velocidad em r.p.m.
006-010 300.000
012-023 150.000 a 200.000

Precauciones:

La presién ejercida sobre la fresa no deberia ser mayor de 100 gramos, una
presion superior podria dar lugar a bloqueos indeseables o variaciones bruscas de
velocidad y de todos modos no mejoraria el rendimiento de las fresas. Tratar de

mantener velocidad constante sin ejercer excesiva presion.

Advertencias

Si bien en manos experimentadas la técnica constituye un procedimiento
relativamente sencillo es necesario cierta habilidad y experiencia en el manejo de
este instrumental. Evitar variaciones bruscas de velocidad y bloqueos de la fresa
en el curso del trabajo. Evitar presiones excesivas superiores a los 100 gramos y

evitar el bloqueo de la fresa. Verificar periddicamente el juego del rotor
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Mantenimiento e Higiene

Por normas de higiene y sanidad cualquier instrumento que no esté marcado
como “estéril” debe ser limpiado, desinfectado y esterilizado antes de ser utilizado,
para prevenir cualquier contaminacion de acuerdo con la norma I1SO 17664.
Aplicable no solamente al primer uso como a los uso sucesivos.

El usuario por este motivo sera responsable de la correcta higiene y esterilizacion
del instrumental. En cada uso asi como de la integridad y del instrumental.

Seguir siempre las instrucciones de uso del fabricante en cuanto a los tiempos y la
concentracion a utilizar.

Después de 5 ciclos puede haber degradacion de las marcas del instrumental.
Descartar cualquier instrumental que presente fallas, deterioros u otro defecto
(rotos, doblados).

Evitar que los instrumentos se toquen entre si al colocarlos en el desinfectante.
Antes de proceder a la esterilizacion del instrumental proceder al lavado y
enjuagado del mismo. Tanto los lavados como el enjugue deben realizarse con
agua purificada (como maximo 10 microorganismos / ml y no mas de 0.25
Unidades de endotoxina/ml.

Si las fresas son sumergidas en alcohol se recomienda enjuagar los instrumentos
justo antes de colocarlos en el autoclave.

Utilizar autoclaves de gravedad segin Normas ISO EN 13060 y EN 285

Utilizar procedimientos de esterilizacion validados segin Normas EN 1SO 17665-1
Respetar los procedimientos de mantenimiento del autoclave dado por el
fabricante del mismo. Empaquetar el instrumental en |las bolsas de esterilizacion.
Los ciclos de esterilizacion recomendados son: Calor 134°C durante 18 minutos.
Mantener el instrumental en lugar seco y limpio en el mismo paquete de
esterilizacion hasta tanto sea utilizado. Algunos liquidos desinfectantes pueden
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alterar las fresas de carburo tungsteno. Lo mas recomendable es la inmersion en
alcohol sin dano para ellos. El procedimiento mas seguro para estos instrumentos
es la limpieza con agua seguida de la esterilizacién con calor o autoclave. No se

recomienda utilizar la esterilizacion plasma.

Cuidados Especiales

Las estrias o el desgaste del instrumento han de examinarse respecto a cualquier
sefial de stress, fatiga o alteracion de la forma. De existir una duda cualquiera

sobre la condicién del instrumento, éste habra de desecharse inmediatamente.

Presentacion

Blisters plasticos conteniendo 5 fresas

Condiciones de venta:

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Nora Canoura; Bioquimica - Farmacéutica

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1093 — 41
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