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BUENOS AIRES, | 8 MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-23302-11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaborécién 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 AINMAT‘NO 2318/02 (TO 2004), y normas com:pl'ementarias.

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

Qde consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnit:’os que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimient_bs declarados demuestran aptitud para la elaboratién y el
control de calidéd del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos__dé la ‘Dis.posici()n Autorizante y del Certificado chrjespondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemenfe citadas. |

Que sé ha dado cumplimiento a los requisitos Iégéles y formales
que contempla la ho_rmativa vigente en la materia. ,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

Pbr ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
REPLAK®, nombre descriptivo, Solucidn reveladora de placa bacteriana vy
nombre técnico Aparatos auxiliares para descubrir placa bacteriana, 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 ila misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3-4 y 5 a 7 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uéo autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1093-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- 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

Pyductyde Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el Ilegajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-23302-11-0 ,U]u',.okk.
DISPOSICION No B, O NTERVENTOR
ro ' AN.Ma7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 283 7 .......

Nombre descriptivo: Solucién reveladora de placa bacteriana.

Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16363-Aparatos auxiliares
para descubrir placa bacteriana.

Marca y Modelos del producto médico: REPLAK®

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciébn/es autorizada/s: Indicado para evidenciar la placa bacteriana
permitiendo la evaluacidén de su espesor y el tiempo de existencia.

Periodo de vida Gtil:3 afios desde la fabricacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. |

Nombre del fabricante: Dentsply Industria e Comercio Ltda.

Lugar/es de elaboracién: Rua Alice Hervé, 86-BINGEN-25.665-010-Petropolis,
RJ Brasil.

Expediente N°® 1-47-23302-11-0
DISPOSICION N° gl

Dr. OTTO A. QRSINGHFR
ro } 3 7 SUB-INTERVENTOR
— AN MAT
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ANEXO II

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

{ Liaa 1 G
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.MAT.



PROYECTO DE ROTULO
REPLAK

Solucién reveladora de placa bacteriana

Razén Social y direccion del Fabricante y del importador
» Fabricante:
Dentsply Industria @ Comércio Ltda.
Rua Alice Hervé, 86 - Caja Postal 90915
Petropolis, RJ - CEP 25665-010
Brasil

» Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S. A.C.I
General Enrique Martinez 657/661
BBI1426 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Identificacién del Producto Médico y contenido:

Evidenciador de Placa

Contenido:
Envase gotero de plastico de 10 mi

LOTE N°: Numero de lote: XXX-XXX figura en los envases primarios y secundarios

Almacenamiento, Conservacion, Manipulacién y Transporte
A temperatura ambiente en lugar seco protegido de Ia luz solar directa

Composicién, Modo de Uso, Ver Instrucciones de uso.

Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de uso.

Condiciones de venta:
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Nora Canoura Bioquimica-Farmacéutica

DENTSPLY ARGENTINA S.ACL ¢
NORA A. CANOQURA -
DIRECTORA TECSNICA

BIOQUIMICA RM.N.: 2.800.p

Huer /74—

DENTSPLY ARGENTINAS.AC.I.
SIWVIAT MARQUISELL}
APODERADA




iogquimica - acéutica
Director Técnico: Nora Canoura: Bioguimica - Farm

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1093 -20
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO

REPLAK
Solucidén reveladora de Placa

Razén Social y direccién del Fabricante y del importador
» Fabricante:
Dentsply Industria @ Comércio Ltda.
Rua Alice Hervé, 86 - Bingen
25665-010 - Petrépolis, RJ
Brasil

» Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina S.A.C.|
General Enrique Martinez 657/661
BBI1426 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Identificacién det Producto Médico y contenido:
Solucién reveladora de Placa

Contenido:
Envase gotero de plastico de 10 ml

Almacenamiento, Conservacién, Manipulacién y Transporte
A temperatura ambiente en lugar seco protegido de la luz solar directa

— %&M terted] 7&%'
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Instrucciones de uso

Técnica paso a paso

1. Aplicar Replak con una bolilla de algodén en toda Ia superficie de los dientes
2. Solicitar al paciente que se enjuague la boca con agua.

3. Repetir los enjuagues hasta que el agua salga sin ningin color.

4. Toda la superficie dental donde haya placa bacteriana se colorea. Las placas
mas antiguas y densas (mas vieja) se colorean de azul y las placas mas
recientes se colorean de rojo.

5. Ensefiar al paciente la correcta técnica de cepillado de los dientes para la
remocion de la placa

6. Posteriormente aplicar una vez mas Replak con la finalidad de asegurar la
supresion total de las placas. Si el cepillado fuera suficiente, ninguna parte

de Ia superficie dental aparecera coloreada.

Indicaciones
indicado para evidenciar la placa bacteriana permitiendo la evaluacion de su
espesor y el tiempo de existencia

Advertencias y Precauciones
Precauciones

No utilizar si existen antecedentes de hipersensibilidad a alguno de los

componentes de la formula
Advertencias

De producirse irritacion en las mucosas enjuagar con abundante agua potable y

discontinuar su uso
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Contraindicaciones

No se describen

Cuidados Especiales

No se describen

Condiciones de venta:

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Tiempo de Vida Util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion

Director Técnico: Nora Canoura: Bioquimica - Farmacéutica

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1093 -20
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ANEXOQ IIT -
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-23302-11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N°©
2837 y de acuerdo a lo solicitado por Dentsply Argentina S.A.C.1., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Solucién reveladora de placa bacteriana.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16363-Aparatos auxiliares
para descubrir placa bacteriana.

Marca y Modelos del producto médico: REPLAK®

Clase de Riesgo: Clase I _

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para evidenciar la placa bacteriana
permitiendo la evaluacion de su espesor y el tiempo de existencia.

Periodo de vida Gtil:3 afios desde la fabricacién.

Condiciébn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Dentsply Industria e Comercio Ltda.

Lugar/es de elaboracion: Rua Alice Hervé, 86-BINGEN-25.665-010-Petrépolis,
RJ Brasil.

Se extiende a Dentsply Argentina S.A.C.I1. el Certificado PM-1093-20, en la
Ciudad de Buenos Aires, a18MAY2012, siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.

o

DISPOSI NN lll‘;l (7
Dr. OTTO A.DRSINGHER
2 8 3 7 . SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.



