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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT DISPOSICION N 9 394

BUENOS AIRes, 11 WA U

VISTO el Expediente NO 1-47-740-11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Egeo 'S.R.L solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, ‘inciso ) y 109, inciso i) de! Decrete 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion 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 T-
REAL, BIO ECO, nombre descriptivo: DIENTES ACRILICOS y nombre técnico
DIENTES, PARA PROTESIS DENTAL, de acuerdo a lo soiicitado, por Egeo S.R.L,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 39 y 40 a 42 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - 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

ARTICULC 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-993-39, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III . Girese al Departamento

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-740-11-0 M "
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDYCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... ?39

Nombre descriptivo: DIENTES ACRILICOS

Cdodigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-114 DIENTES, PARA
PROTESIS DENTAL

Marca del producto medico: T-REAL, BIO ECO

Modelo(s): dientes de resina acrilica 1 capa

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: para fabricar prétesis dentales parciales o totales
para reemplazar piezas dentales faltantes

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Egeo SRL

Lugar/es de elaboracién: 30 de Septiembre (ex Warnes) 1050- Temperley-
Buenos Aires- Argentina

Expediente N° 1-47-740-11-0
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUST%MQ)ICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ROTULOS

MODELO DE ROTULO

Fabricado por Egeo srl. Warnes 1050, Temperiey. Bs. As. Argentina

Producto de uso dental solamente: Dientes de acrilico. Marca: T-REAL / BIO ECO
N° de lote

Fecha de vencimiento

Formas de presentacion:

LR\

T-REAL. Dientes de resina acrilica 1 capa
- Cajade 20 juegos por 6 u 8 unidades
- Cajade 12 juegos por 14 piezas.

Caja de 10} Juegos por 6 u 8 unidades.

j
Cajade 10 juegos por6u g8
Caja de 6 juegos por 28 p

ar precauciones, adverte
irector Técnico: Farmacéutica: Sus;

ndez - M.N N° 11127
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Egeo srl. Warnes 1050. Temperley. Bs. As. Argentina

Producto de uso dental solamente: Dientes de acrilico. Marca; T-REAL / BIO ECO
Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menéndez - M.N N° 11127

Autorizado por la AN.MA.T. - PM- 993-39

Condicion de venta:

Al

- Composicion

Metacrilato de metilo
Etilenglicol dimetacrilato
Fluorescencia
Pigmentos

Indicaciones

Los dientes de resinas

para a fabricacion
seleccion de cualquier:
sicion, es realizada por un p
con el producto cuando es fe

para un paciente en particular, en cuanto al color,
basada en las cartas de moldes y guia de colores,

mienda el uso de solventes sobre |
iento del material,

rilica porque puede producir micro:

Advertencias'y

Los dientes de acrilico, deben ser trabajados con resina acrilica para base de dentadura de igual componente para
garantizar su unién quimica, sin la necesidad de retenciones mecanicas (diatdricos).

No se deben realizar retenciones mecanicas, ya que esto deteriora las caracteristicas de tonalidad de los dientes.
No sumergir los dientes con solventes, esto afecta las propiedades fisicas de los dientes, produciendo microfacturas
no detectables a simple vista, sino a través de un estéreo microscopio.

Los dientes de resina acrilica (polimetiimetacrilato), deben ser trabajados con resina acrilica para base de dentadura
de igual componente para garantizar su unién quimica, sin la necesidad de retenciones mecanicas (diatoricos).
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No se deben realizar retenciones mecanicas, ya que esto deteriora las caracteristicas de tonalidad de los dientes.
No sumergir los dientes con solventes, esto afecta las propiedades fisicas de los dientes, produciendo microfacturas
no detectables a simple vista, sino a través de un estéreq microscopio.

Instrucciones de uso

- Preparacién de los dientes

Después del enfilado de los dientes y lavado de cera se debe tener en cuenta las siguientes recomendaciones antes
de colocar la resina acrilica.

Se hace el lavado de cera tradicional eliminando la cera que esta adherid diente

Los dientes deben estar completamente I|mp|os en el my &éﬂtadura sin residuos

ngtin momento los dientes de resina-acrilica t

: atomico 10°-20° Con una estrecha di
presentag -y funcionalidad con respect
deas en las superficies masticatorias, deben utilizarse en
casos desfavor : 0S) 0 en pacientes con alguna patologia en la articulacion
témporo mandibular. Con‘este tipo de: ~sé eliminan una parte de los componentes de las fuerzas hotizontales
de la masticacion con lo que se da estabilidad a la pritesis y se previene la reabsorcién alveolar.

Diente piano

Articulacion normal: En la articulacion normal el analisis de perfil del arco vertical de los dientes anteriores muestra
una linea de union intervestibular, perpendicular al plano de oclusion.

Articulacion cruzada: En la articulacion cruzada, el perfil muestra una mandibula protruida. La linea de union
intervestibular forma un angulo relativamente pequefio con relacién al plano de oclusion

EGEO S.1R.
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- Retirar de las plaquetas las piezas dentales

Limpiar con una toalla desechabie el excedente de cera.
Sumergir las piezas en agua limpia, hirviendo por un minuto.
Tomar las piezas con pinzas y secar con una toalia desechable.
- Enfilado y Encerado de la protesis.

Adaptacion de piato base al modeio.

Adaptacion del rodete de mordida.

Montaje en articuiador. (Enfilado de dientes)

Suavizar y pulir a superficie de cera, seglin caracteristicas m

EGEO S«R.
=

FARMACEUTICA
M.N. 11127

SUCIO GERENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-740-11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
3 3 g [. , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Egeo SRL., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: DIENTES ACRILICOS.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-114 DIENTES, PARA

PROTESIS DENTAL.

Marca del producto médico: T-REAL, BIO ECO

Modelo(s): dientes de resina acrilica 1 capa

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: para fabricar protesis dentales parciales o totales

para reemplazar piezas dentales faltantes

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Egeo SRL

Lugar/es de elaboracion: 30 de Septiembre (ex Warnes) 1050- Temperley-

Buenos Aires- Argentina.

Se extiende E(‘?EZ?I SRL. el Certificado PM-993-39, en la Ciudad de Buenos Aires,
1']_ MA

, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha

de su emisidn.
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