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OISPOSICION N0~10078

BUENOS AIRES, 08 SEP 2016
I,
1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1464-16-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIS-DEN ODONTOLOGÍA
I

DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S.H. solicita la revalidación y

modificación del certificado de inscripción del producto médico PM-640-33,

denominado PERNOS Y PINS, marca: SVENSKA DENTORAMA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado ia

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ~I Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10._ Revalídese la fecha de vigencia del certificado de inscripción en el
I

RPPTM N° PM-640-33 correspondiente ai producto denominado: PERNOS Y PINS,

marca: SVENSKA DENTORAMA, propiedad de la firma DIS-DEN ODONTOLOGÍA

DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S.H., obtenido a través de la Disposición
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ANMAT N° 2743/11 de fecha 19 de abril de 2011, según lo establecido en el

Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 2°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-640-33, denominado PERNOS Y PINS, marca: SVENSKA

DENTORAMA.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto del' Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-640-33.
" ¡ ,

ARTICULO 4°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Dilposición,

conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de uso; gí)ese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que -efectúe la agreJación del

Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, archív~se.

gsch

Expediente NO 1-47-3110-1464-16-2

DISPOSICION N° _10078
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Dr. RO~EQTQ lWIlW
Subadmlnlstrlldor Naciona!

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó. mediante Disposición

NO.....:::::..t..'O..O'.7 ..B..:.., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-640-33 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

DIS-DEN ODONTOLOGÍA DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S.H., la
I

modificación de los datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

(RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: PERNOS Y PINS.

Marca: SVENSKA DENTORAMA.

Autorizado por Disposición ANMAT NO2743/11 de fecha 19 de abril de 2011

Tramitado por expediente NO 1-47-22564-10-8.
"

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION" /, ,
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA

A MODIFICAR I
Vigencia del 19 de abril de 2016. 19 de abril de 202l. ICertificado:
Indicaciones de Los pernos son indicados Indicados para dar retención a la
uso: para premolares y reconstrucción de dientbs no

molares con función de vitales, donde el canal de la raíz
retención de amalgama. se ha sometido a tratart,iento
Los pins se indican para endodóntico.
dientes anteriores con
función de retención de
comDosite.

Modelo/s: POS-lOO Pernos POS-lOO Pernos De~torama
dentorama tipo dentatus enchapados en oro, ci!.} caja de
bañados en oro, caja de 240 pzas. 1
240 piezas. POS-105 Kit introductorio
POS-105 Pernos Dentorama, ci!., caja dé 240 .
dentorama kit de pzas. I
introduccion, caja de 240 POS-110 Pernos De1torama
piezas. enchapados en oro, ci!., caja de
POS-110 Pernos 120 pzas. I
dentorama tipo dentatus POS-120 Pernos Derorama
bañados en oro, caja de enchapados en oro, eil. caja de
120 piezas. 60 pzas. I
POS-120 Pernos POS-125 Kit introductorio

/(
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dentorama tipo denta tus
bañados en oro, caja de
50 piezas.
POS-125 Kit de
Introduccjon, caja de 60
piezas.
POS-130j149Pernos
dentorama tipo dentatus
bañados en oro, caja de
recambio de 12 piezas de
cada tamaño.
POS-170 Pernos tipo
dentatus de titanio, caja
de 120 piezas.
POS-175 Kit de
introduccion, caja de 120
piezas.
POS-180 Pernos tipo
dentatus de titanio, caja
de 50 piezas.
POS-185 Kit de
introduccion, caja de 60
piezas.
POS-190j209Pernos tipo
dentatus de titanio, caja
de recambio de 5 piezas
de cada tamaño.
POS-21Oj211Pins
dentorama de titanio tipo
TMS.
POS-550 Pernos
dentorama de fibra de
'carbono, kit con 24
pernos + 4 Taladros.
POS-551-1 Pernos
dentorama de fibra de
carbono, recambio 6
piezas.
POS-551 Pernos
dentorama de fibra de
'carbono, recambio 6
piezas.
POS-552 Pernos
dentorama de fibra de
carbono, recambio 6
niezas.

4

Dentorama, cil., caja de 60 pzas.
POS-130j149 Pernos
Dentorama enchapados en oro,
cil., caja de recambio de 12
pzas. por tamaño.
POS-300 Pernos Dentorama
enchapados en oro, eón., caja de
240 pzas. I
POS-305 Kit introductorio
Dentorama, cón" caja eje 240
pzas. 1
POS-310 Pernos Dentorama
enchapados en orol cón~,caja de
120 pzas. I
POS-320 Pernos Dentorama
enchapados en orol cónf, caja de
50 pzas. I
PDS-325 Kit introductorio
Dentorama, cón., caja de 60
pzas. I
POS-330j349 Pernos
Dentorama enchapados'en oro,
cón, caja de recambio de 12
pzas. por tamaño. I
POS-150j155 Escariadores,
surtidos no. 1-5, caja de 5 pzas.
POS-150 Soporte para
escariadores. I
POS-155 Liave de cruz para
pernos. J
POS-155 Liave huec para
pernos. I
POS-170 Pernos de Titanio
Dentorama, cil., caja del120
pzas.
POS-175 Kit introductorio
Dentorama, cil., caja dj120
pzas.
POS-180 Pernos deitanio
Dentorama, cil., caja del60 pzas.
POS-185 Kit introductorio
Dentorama, cil., caja de¡60 pzas.
POS-190j209 Pernos de
Titanio Dentorama, ci!., ~ajade
recambio de 6 pzas. I
POS-470 Pernos de ntanio



.5;;;Mt'aUá '* .9:fába<l
~u~'" ",-...J[Jú¡1,<4v

~2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacionar .

.

POS-553 Pernos
dentorama de fibra de
carbono, recambio 6
piezas.

5

Dentorama, cón., caja de 120
pzas. I

POS-480 Pernos de litanio
Dentor'ama, cón., caja ~e 60
pzas. I

POS-430/449 Pernos de
Titanio Dentorama, cón:, caja de
recambio de 6 pzas. I
POS-2!O/211 Pines
dentinarios de Titanio I
Dentorama.
POS-550 Postes de ~bra de
carbono Dentorama, kit con 24
postes + 4 escariadore~.
POS-55!-! Postes de ~'bra de
carbono Dentorama, ca a de
recambio de 6 pzas. I
POS-55! Postes de jbra de
carbono Dentorama, ca a de
recambio de 6 pzas. I
POS-552 Postes de fibra de
~arbono Dentorama, caja de
recambio de 6 pzas. I
POS-553 Postes de fibra de,
carbono Dentorama, caja de
recambio de 6 pzas. I
POS-560 Escariadores
espiralados de fibra espbcial
Dentorama surtidos no'jL1-L4, 4
pzas.
POS-56! Escariador s
espiralados de fibra esp~cial
Dentorama, L1, caja de relleno
de 3 pzas.
POS-565 Escariadores
espira lados de fibra espkcial
Dentorama, L2, caja delrelleno

. de 3 pzas.
POS-570 Escariadores
espiralados de fibra esp~cial
Dentorama, L3, caja de relleno
de 3 pzas.
POS-575 Escariadores
espira lados de fibra esp~cial
Dentorama, L4, caja delrelleno
de 3 Dzas. f
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certIficado de AutorlzacJOn

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

. I
firma DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S.H.

Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-640-33, en la CI~dad de
. . O8 SEP 201J'Buenos Aires, a los dlas , .

Expediente N° 1-47-3110-1464-16-2

DISPOSICIÓN N° ~ 1 O O 7 8
gsch

POS-S80 Postes de fibra de
vidrio Dentorama, kit de 24
postes + 4 escariadores.
POS-S81-1 Postes de fibra de
vidrio Dentorama, caja de
relleno de 6 pzas. ,
POS-S81 Postes de fibra de
vidrio Dentorama, caja de
relleno de 6 pzas. I
POS-S82 Postes de fibra de
vidrio Dentorama, caja d,e
relleno de 6 pzas. I
POS-S83 Postes de fibra de
vidrio Dentorama, caja dk
relleno de 6 ozas.

Rótulos: Aprobado por Disp. A fojas 32.
ANMAT N° 2743/11.

Instrucciones de Aprobadas por Disp. A fojas 33.
uso: ANMAT NO2743/11. ,. , . ..
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Proyecto de Rótulos

¿-

FABRICANTE: SVENSKA DENTORAMA AB-GElBGJUTAREVAGEN 6- SE-17148 SOlNA- SUECIA

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOlOGfA OE HORAClO y NORBERTO CAlAMANTE S.H - SANTA FE

31S3, ROSARIO - PROV. OE SANTA FE- ARGENTINA

NOMBRE GENERICO: PERNOS y PINS

MARCA: SVENSKA DENTO RAMA

MODELO: XXX

LOTE: XXX.

FECHA VTO: XXX

ALMACENAMIENTO: en lugar seco a temperatura ambiente, protegido de la humedad

METODO DE ESTERIUZACJON: Pueden ser esterilizados por todos los métodos. Realizar

esterilización entre intervenciones.

DT: FARM. CLAUDIA R. GREPPI, MATRIcULA N' 3166

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM- 640-33

\

I
I
I
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Proyecto de Instruccioñes de Uso

FABRICANTE: SVENSKA DENTO RAMA AB-GElBGJUTAREVAGEN 6- SE-17148 SOLNA- SUECIA
IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S,H - SANTA FE
31S3, ROSARIO - PROV. DE SANTA FE- ARGENTINA
NOMBRE GENERICO: PERNOS y PINS
MARCA: SVENSKA DENTO RAMA
MODElO: XXX
ALMACENAMIENTO: en lugar seco a temperatura ambiente, protegido de la humedad
MElODO DE ESTERIUZACION:Pueden ser esterilizados por todos los métodos. Realizar
esterilización entre intervenciones.
DT: FARM. CLAUDIA R. GREPPI, MATRICULA N' 3166
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM- 640 - 33

Informadones e Instrucciones para el funcionamiento del produetoj
Todos los pernos V pins tienen finalidad retentiva.
Utilizado por los profesionales en odontologla solamente.
Los pernos son indicados para premolares y molares con función de retención de amalgama.
los Pins se indican para dientes anteriores con función de retención de composlte.

Pasos:

1 limpie y prepare la cavidad

Para verificar la curvatura, longitud y espesor de las paredes de la rafz se toma una radiograffa.
Con esta se puede elegir que tamaño de taladro/fresa se debe utilizar.

Resulta Importante no eliminar demasiada dentina al preparar un espacio para el perno; para
resistir la fuerza masticatoria.

2 Seleccione tamaño del perno / pin

3 Coloque el perno / pin (utilizando el taladro)
4 Enrosque
Atenclónl Se aconseja sellar con barniz para Que no se produzcan filtraciones
5 Rellenar con amalgama / composite
Esterilización: pueden ser esterilizados por todos los métodos. Realizar esterilización entre
intervenclones.
Almacenamiento: en lugar seco a temperatura ambiente, protegido de la humedad.

Vida Útil: 10 años.

Veloddad recomendada de la fresa con CA: Oa 30000RPM

UNTE S.H
3iS3

0.68469384.7
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