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BUENOS AIRES, 77 AGO 2015
VISTO el Expediente N© 1-47-2884-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TEDEQU'I‘M S.R.L. 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 elaboraciéon y comercializacion de broductos
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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciér_ Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado feﬂne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los |Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Te'cnologl'a Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producFo médico
marca OHCal, nombre descriptivo AVIO PARA PREPARAR PASTA ENDODONTICA
ALCALINA IODOFORMADA y nombre técnico Materiales de empastar, para
endodoncia, de acuerdo con lo solicitado por TEDEQUIM S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

¥ ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de .los proyectos de rétulc?/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 144 y 165 a 167 respectivamenté,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera!figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1277-23, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento|de Mesa
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de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia atutenticada

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e insiltrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Téicnica alos
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-2884-14-7

DISPOSICION N©
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Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AJMAT.
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TEDEQUIM S.R.L> [

PROYECTO DE ROTULOS

Razon social: TEDEQUIM SRL
Direccién: Bv. de los Polacos 6136 — X5147GGP Ciudad de Cdérdoba, Provincia de
Cordoba- Argentina. www.tedequim.com.ar
Nombre genérico : Avio para preparar pasta endodontica alcalina iodoformada.
Marca: OHCal
Modelos: 1) Avio OHCal para preparar pasta endodéntica alcalina iodoformada
2) Repuestos:
2.1 Hidroéxido de calcio polvo puro
2.2 lodoformo puro
Lote N° (Modelo Avio): Simbolo + xxxx
Lote N° (Modelo 2.1)= xxxxx
Lote N° (Modelo 2.2)= yyyyy
Fecha de Fabricacion: mm/aaaa
Fecha vencimiento: mm/aaaa (Cuatro afios a partir de la fecha de elaboracion)
Conservar en su envase original, bien cerrado, al abrigo de la luz, preferentemente a
temperaturas inferiores a 25°C.
Ver Instrucciones de Uso adjunta.
Forma de presentacion: 1) Avio conteniendo un frasco x 20 g de Hidroxido de calcio
polvo puro, un frasco x 10 g de Idoformo puro y dosificador tipo cucharita.
Repuestos:-2.1- frasco de vidrio x 20 g,

2.2 -frascox10g

Director técnico: Miryam Della Vedova

Farmacéutica — Matricula N® 2107.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM 1277-23

TEDEQUIM S.R.L.
Dra. LEONOR PASTERIS
GERENTE

TEDEQUIM S.R.L.
MIRYAM DELLA VEDOVA
Farm.Matr. 2107
DIR. TECNICA
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Razon social: TEDEQUIM SRL
Direccion: Bv. de los Polacos 6136 — X5147GGP Ciudad de Coérdoba, Provincia de
Cordoba- Argentina. www.tedequim.com.ar

Nombre genérico: Avio para preparar pasta endodontica alcalina iodoformada.
Marca: OHCal

Modelos: 1)} Avio OHCal para preparar pasta endodontica alcalina iodoformada
2) Repuestos:

2.1 Hidroxido de calcio polvo puro

2.2 lodoformo puro

Conservar en su envase original, bien cerrado, al abrigo de ia luz, preferentemente

a temperaturas inferiores a 25°C.

Director técnico: Miryam Della Vedova

Farmacéutica — Matric‘ula N°® 2107.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM 1277-23

El hidréxido de calcio es considerado el mejor medicamento para inducir el
depdsito de tejido duro y favorecer el saneamiento de la pulpa vital y tejidos

periapicales.

La pasta de hidréxido de calcio iodoformada, ademas tiene la ventaja de ser
radiopaca. Esta indicada para uso temporario en los conductos radiculares.

Queda a criterio del profesional_la eleccién del vehiculo a utilizar ya sea acuoso o
ViSCOsO.

%/]M TEDEQUIM S.IL..
- MIRYAM DELLA VEDOVYA
e e st S
Dra. LEONOR PASTERIS

GERENTE
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TEDEQUIM S.R.L®

Se recomienda la pasta acuosa para obtener rapida liberacion de iones calcio y la
viscosa para lenta liberacion de los mismos.

Se utiliza en combinacion con agua bidestilada y ésteril como mejor opcion.

Instrucciones de uso:

Retire el polvo de hidroxido de calcio haciendo uso del dosificador y cologuelo
sobre una loseta bien limpia. Agregue una medida igual en volumen o la mitad de
la misma de lodoformo. Colocar al lado de los polvos unas gotas de agua
destilada. Luego mezclar con una espatula lentamente los’ componentes, llevando
paulatinamente el polvo al liquido, hasta obtener una mezcla homogénea y
cremosa con la consistencia requerida, de manera que pueda ser llevada al/los
conducto/s radicular/es para permanecer en ellos un periodo segun decision
profesional. Pasado este periodo, el material temporal debe ser retirado por simple
irrigacion y aspiracion utilizando solucién de EDTA.

En el caso de que el profesional decida utilizar un vehiculo viscoso es conveniente
que el mismo sea propilenglicol o glicetina de calidad “Para analisis’.

Una vez llenado el conducto con la pasta se debe limpiar la camara pulpar,
colocar una bolita de algodén y sellar adecuadamente la cavidad de acceso con
uh cemento temporal resistente, ya que un mal sellado puede favorecer la
filtracion de saliva, la cual inhibira la accidn de! hidroxido de calcio, y esto llevara
probablemente al fracaso del procedimiento.

Restriccion:

No utilizar en todos los casos en que se necesite de una obturacion estable y
permanente ( No reabsorvible) '

Precauciones, Advertencias y cuidados especiales:

Por sus propiedades fisicoquimicas, si la.pasta una vez preparada queda expuesta
al aire mucho tiempo se puede formar carbonatos.

El hidréxido de calcio es un compuesto inestable, susceptible de combinarse con
el anhidrido carbénico del aire, transformandose de nuevo en carbonato calcico,
por lo que se recomienda usar el producto y cerrar herméticamente el recipiente
que lo contiene. Utilizar la pasta inmediatamente después de preparada.

TED QWS.R.L. TEDEGUIM S.R.L.
Dra. LEONOR PASTERIS ' MIRYAM DELLA V'EDOVA
CERENTE Farm. Matr. 27107

DIR.TEGNICA
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Independientemente de |a indicacién y de la pasta formada, se debe recordar que
las propiedades del hidroxido de Ca son efectivas sélo cuando se pone en
contacto directo con la zona a tratar. Por lo tanto, deben extremar los cuidados de
aplicacion y condensacién del material aplicado; que puede realizarse con
condensadores apicales, sondas emboladas en algodén, o conos de papel de

grueso calibre.

-Utitizar guantes
-Mantener fuera del alcance de los nifios.
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TEDEQUIM S.H.L.

TEDEQUIM S.R:;zl'-c- MIRYAM DELLA YEDOVA
Dra. LEONOR PASTERIS Farm, Matr, 2107
GERENTE DIR, TECNICA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-2l84-14-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
690@ y de acuerdo con lo solicitado por TEDEQUIM S.R.L., se|autorizd
la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Techologl'a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifl“lcatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: AVIO PARA PREPARAR PASTA ENDODONTICA ALCALINA
IODOFORMADA.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-611 - Materiales de
empastar, para endodoncia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OHCal,
Clase de Riesgo: 1IV.

Indicacién/es autorizada/s: Avio para preparar Pasta Endodontica | Alcalina
Iodoformada, para uso temporario en los conductos radiculares. Queda a criterio
del profesional la eleccion del vehiculo a utilizar ya sea acuoso o viscoso.
Modelo/s: Avio OHCal para preparar pasta endodéntica alcalina iodoformada.
Repuesto Hidréxido de Calcio polvo puro.
Repuesto Iodoformo puro.

Periodo de vida util: 4 anos.




Forma de presentacion: Avio formado por un frasco conteniendo 20 g de
Hidréxido de Caicio polvo puro y un frasco conteniendo 10 g de Iodoformo polvo
puro, Accesorio: Un dosificador para los polvos tipo cucharita de medida.
Repuestos: Frasco conteniendo 20 g de Hidroxido de Calcio polvo puro.

Frasco conteniendo 10 g de Iodoformo polvo puro.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profeéionales e instituciones saryitarias..
Nombre del Fabricante: TEDEQUIM S.R.L. |
Lugar/es de elaboraciéon: Bv. De' los Polacos 6136, Ciudad de Coérdoba, Provincia
de Cérdoba, Argentina.

Se extiende a TEDEQUIM S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
27 460 20

PM-1277-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... ..., Siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 6 9 0 @
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAMT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

