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BUENOS AIRES, 2 0 NQV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-10576-12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciébn 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 NO 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluaclon técnica producida por la Direccién 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 deciarados 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 y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas 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.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, Inciso i) del Decreto 1490/92 y por ei Decreto
425/10.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorfzase la inscripcidén 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
DENSELL, EASYDENT, GDK, nombre descriptivo CEMENTOS DENTALES vy
nombre técnico CEMENTO DENTAL, de acuerdo a lo solicitado por DENTAL
MEDRANQ S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 58 a 59 y 55 a 57 respectivamente,

\? figurando como Anexo 1I de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma,

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artlculos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

v ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-48, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

e
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, 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° 1-47-10576-12-9 W ok
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No B 826 .......

Nombre descriptivo: CEMENTOS DENTALES.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-150- CEMENTO
DENTAL.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): DENSELL, EASYDENT, GDK.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Material de uso odontolégico para obturacion
provisoria de cavidades, cementado provisorio y/o definitivo de proétesis fija
metdlica, sellado de conductos radiculares, base cavitaria para restauraciones
de amaigama.

Modelo/s: ZOER, CARBOXYLATE CEMENT, ZINC PHOSPHATE CEMENT, ZINC
PHOSPHATE CEMENT Clinic, ZINC PHOSPHATE CEMENT Micro, ZINC OXIDE,
ZINC OXIDE with hardener/con endurecedor, EUGENOL Pure, ENDO-G-FILL,
ENDO-C-FILL, SURGICAL CEMENT, TEMPORARY CEMENT NE.

Periodo de vida dtil: 3 afios a partir de la fecha de elaboracion cuando se
almacenan a temperatura ambiente

Condicibn de expendio: Venta excluslva a profesionales e instituciones
sanitarias. |

Nombre del fabricante: Dental Medrano S.A.

Lugar/es de elaboracion: Paraguay 3026 (1425), Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-10576-12-9 J[pv:-ﬂ‘f"'
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ANEXO II

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

O/ l u'.\w\‘»

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

TOR
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 {C1425BR1) Ciudad de Buenos Aires
Tel: {011) 4962-9000 / Fax: {011} 4962-1212
www.dental-medrano.com.ar

ANEXO ill.B

DISPOSICION 2318/62 (TO 2

| El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

) SUMARIO DE INSTRUCCIONES
NI Elaborado.por DENTAL MEDRANO S.A. Paraguay 3026 {CP1425) Ciudad
\2 Fabricante Autdnoma de Buenos Aires. Argentina
& 3 ZOER Cemento de txido de zinc sugenol reforzado
:‘)\ E CARBOXYLATE CEMENT Cemento Carboxifato

ZINC PHOSPHATE CEMENT Cemento fosfato
ZINC PHOSPHATE CEMENT Clinic. Cemento fosfato
ZINC PHOSPHATE CEMENT Micro. Cemento fosfato

ZINC OXIDE Oxido de Zinc
\{5\3 Noembre del producto
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ZINC OXIDE with hardener / Oxido de Zinc con endurecedor

EUGENOL Pure

ENDO-G-FILL Cemento Endoddntico tipo Grossman mejorado

ENDO-C-FILL Cemento endodéntico

SURGICAL CEMENT Cemento guirdrgico

TEMPORARY CEMENT NE Cemento Temporario s/Eugenol

avios conteniendo 1 frasco con 10 g de Polvo v 1 frasco gotero can 10 ml de
Liguido '

avios conteniendao 1 frasco con 20 g de Polvo v 1 frasco gotero con 10 ml de
|Liguide

avios conteniendo 1 frasco con 25 g de Polvo y 1 frasco gotero con 15 mi de
Liguido

avios conteniendo 1 frasco con 30 g de Polve y 1 frasco gotero con 15 mi de

3.1. Las indicaciones contempladas en ef ftem 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo Ligquido
{as que figuran en los item 2.4y 2.5;
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avios conteniendo 1 frasco con 50 g de Polve vy 1 frasco gotero con 20 m! de
Contenido / Presentaciones Liguido

avios conteniendo 1 frasco con 80 g de Polvo v 1 frasco gotero con 40 mi de
liquido

frascos conteniendeo 20g; 50 g; 100g; 250 g; 65 g de polvo
frascos conteniendo 10 ml; 20 mi y 30 mi de Nguido




Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 {C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires

Tel: {011} 4962-9000 / Fax: {011) 4962-1212

www_dental-medrano.com.ar

pomo 25 g base; 25 g catalizador

jeringa simple conteniendo 5 mi; 10 ml; 20 mi; 25 mi cada una

jeringa doble, cartucho conteniendo 2 ml; 4 ml; 5 ml; 10 ml; 20 ml; 40 mi c/u

Sfmbaio "ESTERIL" {en taso que

corvesponda} N/A
Método de esterilizacidn (en caso que
corresponda} N/A
Slmboio "Un soip uso” {en caso que

carresponda) N/A

Después de cada uso mantener los frascos bien cerrados, en un lugar fresco y

Las condiciones especificas de seco v al abrigo de la luz. Almacenar a temperaturas por debajo de los 25 °C/ 77

aimacenamiento yfo, conservacién del F ya 50 %t 10 % de humedad relativa ambiente. Usar antes de ia fecha de
jproducto vencimiento indicada en el envase.
{Niimero de registro sanitario Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-235-48

Nombre de Director Técnico Farmacéutico Armando Bahahekian MN 4317

Condicién de venta VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2, Las prestaciones contempiadas ee ef item 3 dei Anexo de ia Resciucitn GMC N° 72/98 que dispone sabre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicas v ios posibies efectos secundarios no deseados:
N/A

3.3. Cusndo un producto médico deba instaiarse con otros productos médicos o conectarse 3 los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar ios praductos médicos que deberdn uwtiiizarse a fin de tener una combinacidn segura: NfA

Fusyiny nu

3.4. Todas fas informaciones gue permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as{ como fos datos relativos a Ia naturaleza y frecuencia de ias operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamienta y ia seguridad de Jos productos médicos: N/A

3.5. La informacion (tii pata evitar ciertas riesgos refacionados con ja implantacién del produeso médico: No es implanatable

3.6. La informiacidn reiativa s fos riesgos de interferencia reciproca reiacionados con la presencia del products médico en investigaciones o tratamientos especificas: NfA

2 N 3.7. Las instructiones necesarias en caso de roturs del envase protector de |a esterilidad v si corresponde |a indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién: No aplica

3.8. 51 un producto médico estd destinado a reutilizarse, ios datos sobre los procedimientos apropiados para Ja reutilizacidn, inciuida la iimpieza, desinfeccidn, ei acandicionamiento v, en su caso, el método de esterilizacion si
producto debe ser reesterifizado, asf cormo cualquier imitacién respecto al niimero posible de reutiizaciones: No Aplica

k

En caso de que los productos medicos deban ser esteriiizados antes de su uso, fas instrucciones de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo gue si se siguen correctamente, ei producto siga cumpiiendo ios|
requisitos previstos en Ja Seccidn | {Requisitns Generales) dei Anexo de fa Resaiucién GMC N* 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciajes de Seguridad y Eficacia de los produeios médicas: N/A

3.9. Informacién sobre cuaiquier tratamieno o procedimiento adicionai que deba reslizarse antes de utfiizar el producto médico ipor ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros): N/A




Dental Medranc S.A.

Paraguay 3026 {C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires
Tel: {011) 4962-9000 / Fax: {011) 4962-1212
www.dental-medrano.com.ar

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 1a informacion relativa a Ja naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacidn debe ser descripta: N/A

3.11. Las precauciones gue deban adoptarse en caso de cambios del fupcionamiento del producto médico: N/A

3,12, Las precauciones gue deban adoptarse en lo gue respecta # a exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrastiticas, a a presién
o a variaciones de presion, a [a aceleracién a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras: N/A :

3.13. informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos gue el producto médico de gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricCién en Ia eleccidn de sustancias que se puedan suministrar: N/A

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgd no habitual especifico asociado a su eliminacién: N/A

3,15, Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del misemo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidn GMC N* 72/98 que dispone sabre los Requisitos Esenciaies de Seguridad y Eficacia de fos
productos midicos: N/A

/ 3.16. E) grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn: N/A
L
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C1425BRL} Ciudad de Buenos Ak . .
Tel: (011} 4962-9000 / Fax: {011) 4982-1212

www dental-medrano.com.ar

DISPOSICION 2318/62 ROTULOS

SUMARIQ DE ROTULOS (envases primarios, secundarios)

2.1, la razdn social y direccién del fabricante o del _ . )
importador, si correspande Elaborado por DENTAL MEDRANO S.A. Paraguay 3026 {CP1425S) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina
ZOER Cemento de dxido de zinc eugenol reforzado

CARBOXYLATE CEMENT Cemento Carhoxilato

ZINC PHOSPHATE CEMENT Cemento fosfato

ZINC PHOSPHATE CEMENT Clinic. Cemento fosfato

ZINC PHOSPHATE CEMENT Micro. Cemento fosfato

2.2, lainformacién estrictamente necesaria gara que el

")
;% usuario pueda identificar el producto médico y el ZINC OXIDE Gxido de Zinc
S 21 |contenido det envase ZINC OXIDE with hardener / Oxido de Zinc con endurecedor
: i - EUGENOL Pure
;g' E g ENDO-G-FILL Cemento Endoddntico tipe Grossman mejorado
=2 2 ENDO-C-FiLL Cemento endodéntico
& % SURGICAL CEMENT Cemento quirtirgico
N TEMPORARY CEMENT NE Cemento Temporario s/Eugenol
" 2.3. Si corresponde, la palabra "estérit" N/A
A_El cdigo del i 3 "iote” -1
| e | [LOT

2.5. 5i eorresponde, fecha de fabricacién y plazo de
validez o I3 fecha antes de la cual deberd utilizarse el
producte médico para tener plena seguridad;

2.6, La indicacion, si corresponde que el producto
médico, es de un sato uso N/A

Pespugs oe cada uso mantener los frascos blen cerrados, en un lugar fresco v seco v al abrigo de la [uz. Almacenar a

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, temperaturas por debajo de tos 25 "C / 77 °F y a 50% * 10% de humedad relativa ambiente. Usar antes de |a fecha de o
fconservacion y/o manipulacién del producto; vencimiento indicada en el envase. 4o » ]
2.8. Las instrucciones especiafes para operacion y/o uso

VR ONYMEIW TN

de productos médicos Se adjunta instructivo
2.8, Cualguier advertencia y/o precaucion que deba
adoptarse Son de uso exclusivo profesional. La cavidad debe estar bien seca antes de la aplicacién del producto é
! égg T
\“_' S/ g
»1 l"
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buenos Aire.
Tel: (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4962-1212

www . dentai-medrano.com.ar

2.10. Sicarresponde, el método de esterilizacién

No aplica

2.11. Nombre de| respansable técnico legalmente
habilitado para la funcidn

Farmacéutico Armando Babahekian MN 4317

2.12. Numero de Registro del Producto Médico
precedido de Ia sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria competente

Autorizado poria AN.M.AT. PM-235-48

Condiciin de venta

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO III
. CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-10576-12-9
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentas, Alimentos y
Tecnhologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
682 , Y de acuerdo a lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CEMENTOS DENTALES.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-150- CEMENTO
DENTAL.
* Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DENSELL, EASYDENT, GDK.
Clase de Riesgoa: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Material de uso odontolégico para obturacion
provisoria de cavidades, cementado provisorio y/o definitivo de prétesis fija
metalica, sellado de conductos radiculares, base cavitaria para restauraciones
. de amalgama.
6 Modelo/s: ZOER, CARBOXYLATE CEMENT, ZINC PHOSPHATE CEMENT, ZINC
- PHOSPHATE CEMENT Clinic, ZINC PHOSPHATE CEMENT Micro, ZINC OXIDE,
ZINC OXIDE with hardener/con endurecedor, EUGENOL Pure, ENDO-G-FILL,
ENDO-C-FILL, SURGICAL CEMENT, TEMPORARY CEMENT NE.
Periodo de vida Util: 3 afios a partir de la fecha de elaboracién cuando se
almacenan a temperatura ambiente
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Dental Medrano S.A.



| Lugar/es de elaboracién: Paraguay 3026 (1425), Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado PM-235-48, en la Cludad
de Buenos Aires, a ....Z.Q.N.UM.ZO-IZ--., siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© 6 8 m-“g
M br. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



