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VISTO el Expediente N© 1-47-17779-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dentsply Argentina S.A.C.I,
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 a! ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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 legaies y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I1) 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 inscripcién 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:
Dentsply, nombre descriptivo: Cono de Gutapercha., y nombre técnico:
Materiales de empastar para endodoncia, de acuerdo a lo solicitado por
Dentsply Argentina S.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: 5 y 7 a 8 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
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-,1093-61 con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II 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 PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 30 72 ..........

Nombre descriptivo: Conos de gutapercha
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-611 Material de
empastar para endodoncia
Marca del producto médico: Denstply
Modelo(s): Gutapercha Protaper, Gutapercha ISO Accesorios o de
condensacion lateral, Gutapercha ISO calibrados
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: para obturacion del canal radicular durante un
tratamiento endoddntico
Periodo de vida util: 4 afios _
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: Dentsply Industria e Comércio Ltda.
Lugar/es de elaboracidon: Rua Alice Hervé, 86- Caja Postal 90915
Petrépolis, RJ-CEP 25665-010, Brasil.
Expediente N° 1-47-17779-10-1
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ANEXOQ II

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

CONOS DE GUTAPERCHA
Para obturacion del canal radicular

Razén Social y direccion del Fabricante y del importador
» Fabricante
Dentsply Industria e Comércio Ltda.
Rua Alice Hervé, 86 - Caja Postal 90915

Petrépolis, RJ - CEP 25665-010
Brasil

» Importador
Dentsply Argentina S.A.C.I
General Enrique Martinez 657/661
BBI1426 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Identificacion del Producto Médico y contenido:

Conos de Gutapercha para obturacién del canal radicular

Cajas plasticas conteniendo 120 conos de gutapercha

LOTE N°: Numero de Serie: XXX-XXX figura en los envases
Almacenamiento, Conservaciéon y manipulacion
- Temperatura ambiente

Composicion, Modo de Uso, Ver Instrucciones de uso en envase.

Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de uso.

Condiciones de venta: C/, _
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

9) Director Técnico: Nora Canoura Bioguimica-Farmacéutica

10) Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 61
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO
CONOS DE GUTAPERCHA

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

» Importador
Dentsply Argentina S A.C.I
General Enrigue Martinez 657/661
BBI11426 Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Identificacion del Producto Médico y contenido:

Conos de gutapercha para obturacién del canal radicular, luego de la

endodoncia

e Contenido:
Cajas plasticas con 120 conos cada una

INDICACIONES

Los conos de guttapercha se utilizan para obturacion del canal radicular luego

dei tratamiento endodéntico.

INSTRUCCIONES DE USO: C/

El producto no dispone de prospecto ya que por tratarse de un producto de uso
exclusivamente profesional, de bajo riesgo sanitario, cuya seguridad y eficacia
son garantizadas sin la necesidad de instrucciones. Las informaciones basicas

y necesarias constan en los rétulos del envase producto.

/m» rag— 4/@@‘/’ A L
e ann

{/“-——__——
DENTSPLY ARGENTINA 5.A.CL
NORA A CANOURA
DIRECTORA TECNI%S .
D’Ewmmﬁrg“-'r fu,,\r _DIRECTORS & e
Sy, i :

\1\“L;L A



Abrir el envase de los conos por la linea punteada.

Retirar el cono del tamafio deseado con una pinza esterilizada.
Introducir la parte mas fina en el canal radicular hasta hacer tope con el apice.
Cortar el sobrante del cono de gutapercha que quede por encima del canal

radicular.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Realizar un control radiolégico para confirmar que se ha tocado la base o apice
de la pieza dental y se ha rellenado por completo el canal radicuiar. antes de
cortar definitivamente el cono.

No se garantiza la esterilidad del contenido si el envase hubiera sido dafiado o

hubiera sido abierto previamente

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

A temperatura ambiente.

FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO

Cajas plasticas con 120 conos

CONDICIONES DE VENTA:

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 1093-61
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢ 1-47-17779-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn N°
3072 , y de acuerdo a lo solicitado por Dentsply Argentina S.A.C.1., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Conos de gutapercha

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-611 Material de
empastar para endodoncia

Marca del producto médico: Denstply

Modelo(s): Gutapercha Protaper, Gutapercha ISO Accesorios o0 de
condensacion lateral, Gutapercha ISQO calibrados

Clase de Riesgo: II '

Indicacién/es autorizada/s: para obturacion del canal radicular durante un
tratamiento endodéntico

Periodo de vida Gtil: 4 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Dentsply Industria e Comércio Ltda.

Lugar/es de elaboracion: Rua Alice Hervé, 86- Caja Postal 90915

Petropolis, R1-CEP 25665-010, Brasil

Se extiende a Dentsply Argentina S.A.C.I. el Certificado PM 1093-61, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 29ABR.20”, siendo su vigencia por cinco
(5) afos a contar de la fecha de su emision.
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