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BUENOS AIRES, 78 ABR 201

VISTO el Expediente NO 1-47-23593-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados 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.

C// Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VENTURA, nombre descriptivo GEL ACONDICIONADOR y nombre técnico
LIQUIDOS PARA DECAPADO DENTAL, de acuerdo a lo solicitado por
MACRODENT S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 59 y 60 a 61 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 Disposicién 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-1133-7, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, 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
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notifiquese al interesado, hacléndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, contraentrega
del Certificado de Inscripcién y Autorizacion de 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 PRODUCT ? %EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 3. 0 ................

Nombre descriptivo: GEL ACONDICIONADOR.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-737 - LIQUIDOS PARA
DECAPADO DENTAL.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VENTURA.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidén/es autorizada/s: Acondicionamiento del esmalte dental en la técnica
del grabado acido.

Modelo/s: GEL ACONDICIONADOR.

Periodo de Vida Util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: MACRODENT S.A.

Lugar/es de elaboracion: HEREDIA 665, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires,

Argentina.

Expediente N° 1-47-23593-10-4 Y """”“; -
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

e 30100 .
=
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Heredia 665 - (C1427CNI) Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

ventura gel acondicionador
ROTULO PRIMARIO

Contenido Neto: ## ml. Composicion: Acido fosférico al 37%
N° |ote: #EHERRER:
Fecha vencimiento; #-###

M
& Ver instrucciones de uso U:i] ‘7!"\‘*
]

INDUSTRIA ARGENTINA

23

5

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.MAT. PM-1133-07

MACRODENT S.A. - Heredia 665 (C1427CNI), Bs. As. — Argentina
Tel. (5411) 4555-5500 F. (5411) 4552-3339

e-mail. info@macrodent.com — www.macrodent.com

Dir. Técnico; Dr. Adridn R. Macchi— M.N. 27.358

M ENT 5.A TAN R. MACGH!
OOONTOLQGCQ
m&f/{/ M.N. 27.358
RIA SOLEDAD LESCANO
APOBERAD
Representante Legal Representante Técnico Pag 1 de 3
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| Macrodent s.a.

Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin Anexo llI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004).

ventura gel acondicionador
Instrucciones de Uso.
1. Descripcion del Producto.

ventura gel acondicionador es un un gei acido tixotropico para la técnica del grabado acido del esmalte dental.
Su consistencia, y su presentacion, en jeringas de 3 ml con delgadas canulas aplicadoras, permite una aplicacién
sencilla y segura, limitada a las areas gue se desean acondicionar.

2. Composicion guimica. ]
ventura gel acondicionador contiene: Acido ortofosférico 37%.

3. Indicaciones.
Acondicionamiento del esmalte dentai en la técnica del grabado acido, para proveer adherencia mecanica en
procesos restauraderes directos con materiales a base de resinas, o en procesos preventivos de sellado de fosas y

fisuras.

1. Contraindicaciones.
Ninguna.

5. Efectos secundariocs.
No existen si se aplica de acuerdo a las instrucciones de uso.

6. Interacciones.
Ninguna,

7. Precauciones.
Corrosivo. Evitar el contacto de ventura gel acondicionador con mucosas, piel u ojos. Si se aplica a dentina, no
dejar actuar durante mas de 15 segundos, y enjuagar prolijamente.
Nunca debe someterse a ventura gel acondicionador a temperaturas superiores a 23°C, ni a radiacion solar
directa u otras fuentes de calor.
Cerrar el recipiente de ventura gel acondicionador inmediatamente después de su uso. ventura gel
acondicionador no debe ser utilizado una vez caducado.

8. Instrucciones de Uso.

TR \ o
8.1. Preparacion M
Limpiar las piezas dentales a tratar con piedra pobmez y agua.

8.2. Precauciones especiales
Es recomendabile la utilizacion de anteojos protectores para pacientes, profesional y asistentes cuando se emplea el

sistema de dispensado desde la jeringa.

8.3. Preparacidn del sistema de dispensado

Retirar el tapén de la jeringa y guardarlo. Enroscar en forma segura una canula aplicadora sobre la punta de la
jeringa. Manteniendo la punta alejada del paciente y personal, dispensar una pequefa cantidad de gel en una
handeja o gasa a fin de asegurarse que el sistema de dispensado no esté obstruido. Si estuviera obstruido, retirar la
canula aplicadora y dispensar una pequeria cantidad de gel directamente de la jeringa. Remover cualquier tapén
visible de la punta de la jeringa. Colocar nuevamente la canula aplicadora y dispensar el gel. Si la obstruccion se
mantiene, descartar la canuia y reemplazarla por otra.

8.4. Almacenamiento del sistema de dispensado

Retirar la canula aplicadora y descartaria. Colocar el tapon de la jeringa. G a jeringa con la canula usada o

sin el tapon puedecausar obstrucciones.
M T ]

R. MACCHI
3 NTOLOGO
Lllity M.N. 27.358
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8.5. Métodos alternativos de aplicacién

Si se lo desea, el gel puede ser dispensado desde la jeringa en una bandeja mezcladora, y aplicada mediante un
aplicador descartable Ventura microbrush o un pincel. Si se requiere un acondicionador liquido, puede dispensarse
el gel en un vaso Dappen y agitarlo para aumentar su fluidez.

8.6. Aplicacion

Aplicar cuidadosamente ventura gel acondicionador a la superficie de la cavidad comenzando por ios margenes
dei esmalte, y extendiendo luego a dentina, cuando la técnica de adhesién a empiear asf lo indique. Dejar actuar el
gel acondicionador durante no menos de 15 segundos sobre el esmalte y nunca mas de 15 segundos sobre dentina.
(Solamente en el esmalte de dientes primarios o muy flucrados se recomienda grabar hasta 90 a 120 seg.)

A continuacién, bajo aspiracién, lavar minuciosamente durante 15 segundos. Es esencial para la adhesién que el
esmalte grabado no sea contaminado. Si elio ocurriese, debe repetirse el grabado, lavado y secado.

9. Marcacién de los envases.
El nimero de lote y la fecha de caducidad o vencimiento estan impresos en cada envase. Almacenado a 23°C
(73°F) la vida util de ventura gel acondicionador es de dos afios.

10. Emergencias.
Contacto con la piel: lavar con agua y jabon.
Contacto con la mucosa oral: Enjuagar con abundante agua.
Contacto con los ojos: lavar inmediatamente con abundante agua y consultar a un oftalmélogo.
Ingestion: Requerir ayuda médica de inmediato. No inducir vémites. Ingerir grandes cantidades de agua o leche.
Tomar un antiacido.

11. Higiene.
Utilizar los instrumentos de aplicacion para un solo paciente. Limpiar y desinfectar los demas instrumentos después

de cada uso.
12. Productos comparables.

Condicionador Dental Gel Dentsply*, Scotchbond* Etching Gel 3M*, Dentsply*, Scotchbond*, y 3M* no son marcas
registradas por MACRODENT S.A.

13. Produccién.

Fabricado por MACRODENT S.A. 20 23
Heredia 665, (C1427CNI), Buenos Aires, Argentina - Tel. 4555 5500 Fax. 4552 3339 ’ZJ:\“‘
E-Mail: info@macrodent.com - www.macrodent.com () 5

AUTORIZADO por la AN.MAT. PM - 1133 - 07.
Dir. Técnico: Dr. Adrian R. Macchi — M.N. 27.358

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Este material ha sido desarrollado para uso exclusivo de los profesionales de la odontclogla y debe manipularse
segln sus instrucciones de uso. Las recomendaciones contenidas en las mismas responden al estado actual de los
conocimientos sobre las técnicas odontolégicas. MACRODENT S.A. no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros Usos o una manipulacion indebida, y en caso de dafic suU responsabilidad se limita al valor del
producto suministrado y empleado por el usuario. Ademas, este esta obligado a comprobar, bajo su propia
responsabilidad, antes de su uso, si el material es apto para los fines previstos, sobre todo si estos no figuran en las
instrucciones de uso. Los productos de MACRODENT S.A. solo pueden ser vendidos a profesionales de ia
odontologia u otras personas calificadas, o bajo sus instrucciones.

. MACCH}!
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ANALISIS DE RIESGO
GEL ACONDICIONADOR

OBJETIVO

El objetivo de este analisis esta destinado a identificar las variables criticas en el proceso de fabricacion del Gel Acondicionador.

l.a metodologia utilizada para diche analisis esta detallada en el procedimiento PR-2201 “Anélisis de Riesgo”, en base a los criterios de la norma 1SO 14971:2007
“Application of risk management to medical device™.

PLAN DE GESTION

1.

Alcance. '
Este analisis de riesgo es aplicable al gel acondicionador, los cual pertenecen a un sistema restauracion dental que se suministra de una forma adecuada.

Etapas del proceso para las que es aplicable el plan. .

Este andlisis de riesgo es aplicable a las siguientes fases: Recepcion e inspeccion de materia prima, envasado, etiquetado, almacenamiento, transporte, uso
y desecho de los productos

El plan de verificacidn.
Los factores de riesgos potenciales se han identificado de acuerdo con la norma ISO 14971:2007, y son descritos a continuacion. El Riesgo residual es
verificado de acuerdo con la Directiva 93/42 sobre productos sanitarios. La implantacion de las actividades de control se realizan mediante andlisis

documental de procedimientos e instrucciones. El riesgo de todos los requisitos ha sido estimado para el maximo riesgo en el caso mas critico, y son
descritos a continuacion. La conclusion de este andlisis se detalla al final.

Responsabilidades.

El Director Técnico es el responsable del analisis del riesgo para estos productos sanitarios. El Responsable de Calidad es el responsable de la verificacion
del cumplimiento del Archivo de Gestién de Riesgos.

Los requisitos para la revision de las actividades de gestién de los riesgos.
Las actividades de gestion de riesgos deben ser revisadas en el momento de cambios en materia prima, proceso, instrucciones de uso, no conformidades,
reclamaciones, legisiacion o reacciones en pacientes que indican un aumento del riesgo. En esos casos debe ser realizado @#n andlisis completo de los
riesgos y debe verificarse la efectividad de las actividades para reducir los riesgos.

Los criterios para la aceptabilidad de ios riesqos.
Se definen 3 niveles de riesgo:

+ Critico: NPR {Gravedad x Ocurrencia) z 70. Nivel inaceptable, debe ser reducido.

M.N. 27. 358

= Actualizacion a IS0 14971:2007 e IS0 40442009 €. Molfino A. Macchi 05-04-2010

Descripcién Revisd
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23593-10-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoloil'aBMédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©

30.

la inscripcidbn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

A, , vy de acuerdo a lo solicitado por MACRODENT S.A., se autorizo

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: GEL ACONDICIONADOR.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-737 - LIQUIDOS PARA
DECAPADQ DENTAL.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VENTURA.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Acondicionamiento del esmalte dental en la
técnica del grabado acido.

Modelo/s: GEL ACONDICIONADOR.

Periodo de Vida Util: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: MACRODENT S.A.

Lugar/es de elaboracion: HEREDIA 665, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a MACRODENT S.A. el Certificado PM-1133-7, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZBF\BRZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de ila fecha de su emisidn.
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