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DISPOSICION N- 28 0 B

BUENOS AIRes, 0 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-17349-10-6del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Densply Argentina S.A.C.I, solicita
se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reiine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 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 actia 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.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca:
Endoform, nombre descriptivo: Material para tratamiento endododntico., vy
nombre téchico: Materiales de Empastar para Endodoncia, de acuerdo a lo
solicitado por Densply Argentina S5.A.C.I, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas: 4 a6 y 7 a 8. y 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
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotuios e instrucciones de uso auterizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-,1093-79 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.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, I y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos . Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... 2 806

Nombre descriptivo: Material para tratamiento endoddntico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:17-611 - Materiales de
Empastar para Endodoncia.

Marca y modelo del producto médico: Endoform

Clase de Riesgo: IT

Indicaciones autorizadas: Para tratamientos endoddnticos.

Condicion 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, 25665-010 - Petrépolis-

Rio de Janeiro, Brasil.
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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 No

INGHE
A, ORS own
De. OT:ST ERVY gnt
sJyB- A-ﬁ'“' AT



PROYECTO DE ROTULO

Endoform®

Material para tratamiento endodéntico a base de iodoformo

Razdn Social y direccion del Fabricante y del importador

LS

» Fabricante

Dentsply Industria e Comércio Ltda.
Rua Alice Hervé, 86 - Caja Postal 90915
Petropolis, RJ - CEP 25665-010

Brasil

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

Identificacion del Producto Médico y contenido:

Material para tratamiento endodoéntico a base de iodoformo

Avio conteniendo:
Polvo 12g

Liquido 10mi
Catalizador 2.59

Almacenamiento, Canservacién y manipulacién

- Temperatura ambiente C_:”//

Composicion, Modo de Uso, Ver Instrucciones de uso.

Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de uso. ! u/()
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Condiciones de venta:
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Nora Canoura Bioguimica-Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 79
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Advertencias

No utilizar como fondo de cavidades en contacto directo con materiaies

restauradores resinosos.

Contraindicaciones

Evitar el contacto directo con materiales resinoscs

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 1093-79
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO

ENDOFORM
Material para tratamiento endodontico a base de iodoformo

1} Razon Social y direccion del Fabricante y del importador
Fabricante: Dentsply Industria e Comeércio Ltda.
Rua Alice Hervé, 86 - Caja Postal 90915
Petrépolis, 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

2) lIdentificacion del Producto Médico y contenido:
Material para tratamiento endodantico a base de iodoformo
Avio conteniendo:

Polvo 12g

Liquido 10ml

Catalizador 2.5g

3) Almacenamiento, Conservacion, Manipulacion y Transporte
Temperatura ambiente

4} Indicaciones
Material para tratamientoe endodéntico a hase de iodoformo que actita como anti-
séptico, antibidtico y estimulador en la regeneracién de los
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4) Instrucciones de uso

La abertura de la camara pulpar y el acceso al canai deben ser hechos de
forma usual, como también la remocion dei tejido necrosado y la
desabturacian del conducto radicular, utilizando los instrumentos endaddnticos
habituales. Después de esta operacion preliminar, el canal debe ser irrigado
con [as soluciones narmalmente indicadas para estos usos. Secar con chorro de
aire exento de grasa y humedad. Después que el canal esté debidamente seco,
Endoform® padra ser aplicado con el auxiiio de un escareador o puntas
Lentulo® Seguir con la introduccién del cono principal, ya sea de gutapercha
0 de plata, yel complemento de ia obturacion en la forma habituai de cada
profesional.

Endofarm se prepara mezclando el polvo y el liquido en una proporciéon que
permita ia abtencidn de una mezcla cremosa y homogénea, con una
consistencia que permita su introduccidn en el canal con el auxilio de
una punta Lentulo®. Se recomienda el uso del acelerador enla mezcla de
la pasta utilizada enla camada final, obteniéndose asi el cierre del canal de
farma mas rapida. La abturacion can Endoform® debe ser hecha, de preferencia
con anestesia, evitando asi que al presionar la pasta con el fin de aicanzar la
mayor proximidad posible del apice, el cliente sienta una reaccion dolorosa.Una
vez conseguido, se liena ei canai restante compactando adecuadamente el
material.

Precauciones

1.- Cerrar inmediatamente los frascos después de cada uso
2.- Evitar el contacto con los 0jos. En el caso de que ocurra contacto
accidental, enjuagar los ojos con abundante cantidad de agua y buscar

asistencia médica.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-17349-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
2808, y de acuerdo a lo solicitado par Dentsply Argentina S.A.C.1,, 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: Material para tratamiento endoddntico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:17-611 - Materiales de
Empastar para Endodoncia.

Marca y modelo del producto médico: Endoform

Clase de Riesgo: I1

Indicaciones autorizadas: Para tratamientos endodénticos.

Condicién 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, 25665-010 — Patrépolis-
Rio de Janeiro, Brasil.

Se extiende a Dentsply Argentina S.A.C.I. el Certificado PM 1093-79, en la

Ciudad de Buenos Aires, a .......... Zﬂ ABR ?UTI ., Siendo su vigencia por <inco
(5) afios a contar de |2fe81a0e sBemision.
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