“2013-ANC DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 5 6 5 9
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
85 SEP 201

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-2212/13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dental Medrano S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

J Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

\

Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retune los
requisitos técnicos que contempia 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en et RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.

.

—
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) 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 19- Autorizase la inscripcidn 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
Densell, Easydent, GDK, nombre descriptivo Gel de grabado acido y nombre

técnico Gel, segin lo solicitado por Dental Medrano S.A., con los Datos

vCa

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 8 a 10 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-235-33, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 1T y IIL Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-2212/13-3

DISPOSICION No 5 6 5 9 Miac‘L,
& Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTQR

ANM.AMT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 56 5@

Nombre descriptivo: Gel de grabado acido.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584- Gel.

Marca del producto médico: Densell, Easydent, GDK.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: Grabado acido de esmalte y dentina en técnicas de
restauracion directa e indirecta con resinas compuestas e indirectas con
ceramica. Acondicionamiento del esmalte en sellado de puntos y fisuras, grabado
4cido del esmalte en la técnica de cementado de brackets y bandas de
ortodoncia.

Modelo(s): ETCHING GEL LV, ETCHING GEL MV, ETCHING GEL OPAQUE-BACTER
HV.

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

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Nombre del fabricante: DENTAL MEDRANO S.A.

Lugar/es de elaboracién: Paraguay 3026-(1425) - Ciudad Autonoma de Buenos

Aires - Argentina.

Expediente N° 1-47-2212/13-3 lﬂjm’w‘A

DISPOSICION NO 6 5 9
Dr. OTTO A, ORSINGHER
y ‘ SUB-INTERVENTOR
. ADNM.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODU% ngf)gscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
- UM"‘“‘L’
- or. o170 A'o
SUB"NTER\?ES:EEQFE?R

ALNM, AT
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Anexo 1L B

PROYECTO DE ROTULO

Se identifica impreso aplicado directamente sobre el envase del producto médico.
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informacionas:

2.1. Larazén social y direccién del fabricante:

Elaborado por Dental Medrano S.A. Paraguay 3026 — Ciudad auténoma de Buenos Aires
{1425) - Argentina '

2.2, La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

GEL DE GRABADO ACIDO
Modelos:
ETCHING GEL LV

ETCHING GEL MV
ETCHING GEL OPAQUE - BACTER HV
Marcas: Densell; Easydent, GDK

2.3. Si corresponde, la patabra "esténl”;
No corresponde

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote” ¢ el nimero de serie seguln proceda;
Lote (sfmbolo) xxxx

2.5. 8i comresponde, fecha de fabricacidn y plazo de validez o ta fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad,;

Fecha de Vencimiento (simbolo) mm/aaaa
2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto;
Ver Instrucciones adjuntas

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado' para la funcién @

Director Técnico: Farm. Ammando Babahekian MN 4317

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de ia sigla de identificacién de fa
Autoridad Sanitaria compstente.

Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-235-33

2.13. Condicion de venta segun Disposicion 5267/06
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ANO S.A .
OM Dr. #235N0 RABAHREKIAN

oo Tart ACEUTICR

‘ DIRECTON FONICO
A D. de ETCHECOIN DENTAL MEL.ANO S.A.
APODERADA

O h e gar

PIDENTAL ME
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PROYECTO DE ROTULO

GEL DE GRABADO ACIDO
Modelo: Xxxx

Marcas: Densell / GDK / Easydent

Lote (simbolo) xxxx

Fecha de Vencimiento (simbolo}: mm/aaaa

Después de cada uso mantener las jeringas o frascos bien cerrados, en un lugar fresco y
seco y al abrigo de la luz
Almacenar a temperaturas por debajo de los 25° C/77° F y a 50% 110% de humedad

relativa ambiente
Utilizar antes de la fecha de vencimiento impresa en el envase

b

Elaborado por Dental Medrano S.A. Paraguay 3026 — Ciudad auténoma de Buenos Alres
(1425) - Argentina

Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317

Autorizado porla AN.M.AT. PM-235-33

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

750 TABAREKIAN
iy FARMACHITICO
TPIRECTOR FRCHICY
DPENTAL MEIEabY 5.A.

APCDERADA
DML 4.085.487
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4
y 2.5;

2.1. La razon social y direccion del fabricante:

Elaborado por Dental Medrano S.A, Paraguay 3026 - Ciudad auténoma de Buenos Aires (1425) -
~ Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase; _

GEL DE GRABADO ACIDO
Modelos: ETCHING GEL LV; ETCHING GEL MV; ETCHING GEL OPAQUE - BACTER HV

Marcas: Densell; GDK; Easydent

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril",
No corresponde

2.6. La indicacion, si corresponde que .ei producto médico, es de un solo use;
No corresponde .
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;

Despuds de cada uso mantener las jeringas o frascos blen cerrados, en un lugar fresco y seco y
al abrigo de la luz .

Almacenar a temperaturas por debajo de los 25° C/77° F y a 50% 210% de humedad relativa
ambiente '

Utilizar antes de la fecha de vencimiento impresa en ¢l envase G
A}

2.11. Nombre del responsable técnico legaimenta hébilitado para ia funcion

Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317

2.12. NGmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de ta Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado porla AAN.M.AT. PM-235-33

4BYGROY TNO

4 77 RARAHREKIAN
Sl TATMACEUTICO
IRECTOR TECMCO
PENTAL MEBRAND 5.A.

¥'S ONeHOER YN0
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2.13. Condicién de venta segin Disposicion 5267/06
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 de! Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados.

Ver Informe adjunto '

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacion segura

No cormresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad
No corresponde ' e

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico
No corresponde :

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos
No corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién

No comresponde

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacién, induida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento asi como sus instrucciones
de uso

INSTRUCCIONES DE USO

1. Limpiar las piezas dentarias con Prophy Paste Densell ® sin fiGior o con piedra pémez, lavar
con abundante spray de agua y secar completamente ,
: Al

2. Aislar el campo operatorio en forma absoluta Q
3. Tallar la preparacién con criterio. conservador, limpiar con Prepciean Densell ® o similar y

*
secar
4, Proteger los dientes vecinos con tiras de acetato. Aplicar Etching gel Densell ® en la zona a
tratar y dejar actuar durante 15 segundos

5. Lavar con spray de agua durante 20 segundos y secar sin resecar con ajfe liire de aceite

PIIENTAL MEDRANG S.A
MARTA D. dé ETCHEGOIN
AFQDERADA
O.N.I. 4.055.497
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6. Realizar la restauracidn de acuerdo a los principlos de tecnologia adhesiva
Nota: Cuando se realiza el acondicionamlento del esmalte para aplicar un sellante de puntos v
fisuras o adherir brackets el &drea tratada debe verse opaca y blanquecina. De no ser asl, repetir

el procedimiento de grabado

3 9 Informacion sobre cualquier tratamiento o prooedlmlento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico
No corresponde

[+
3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radlacson debe ser descnpta
No corresponde

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde '

3.12. Las precaucicnes que deban adoptarse en |0 que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eiéctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras

No corresponde

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamente o los medicamentos que el producto médico de qua
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidén de sustancias que se puedan
suministrar

No corresponde

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un productc médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn

No corresponde &

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No corresponde

3.16. E! grado de precisién atribuido a los preductos médicos de medicién

No comresponde
P/DENTAL |

¥

MARTA D. de ETCHEGOM

APQDERADA
[B.NI 4095 407

€A ) RABAYE KIAN
BgHLA D FARMACELUTICO
CIRECTOR TECNICO
ZDENTAL MEDRANO S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-2212/13-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
5659 de acuerdo a lo solicitado por Dental Medrano S.A., se autorizd
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: Gel de grabado acido.

Cadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-584- Gel.

Marca del producto médico: Densell, Easydent, GDK.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Grabado acido de esmalte y dentina en técnicas de
restauracién directa e indirecta con resinas compuestas e indirectas con
ceramica. Acondicionamiento del esmalte en sellado de puntos y fisuras, grabado
acido del esmalte en la técnica de cementado de brackets y bandas de
ortodoncia.

Modelo(s): ETCHING GEL LV, ETCHING GEL MV, ETCHING GEL OPAQUE-BACTER
HV.

Condicién de expendio: Venta excilusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios .

Nombre del fabricante: DENTAL MEDRANO S.A.

Lugar/es de elaboracién: Paraguay 3026-(1425) - Ciudad Auténoma de Buenos

Aires - Argentina.



S

Se extui%ngéap%%ental Medrano S.A., el Certificado PM-235-33 en la Ciudad de Buenos Aires, a

DISPOSICION No© 5 6 5 9
- it

Dr. OTTO A, ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AJLM. AT,

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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