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SANAAT
BUENOS AIRES,

13 ABR 7015
VISTO el Expediente N° 1-47-5663-14-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 evaluacidén técnica producida por la Direccién Nacionai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14.
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T o DISPOSICION NP 27 46

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT) del producto médico
marca COLTENE, nombre descriptivo CEMENTO DE RESINA AUTOADHESIVO vy
nombre técnico Cemento, Dental, de compuesto de resina, de acuerdo con lo
solicitado por DENTAL MEDRANO S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidén en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 62 a 65 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-159, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencicnado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prdductores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Ent:radas de la
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Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestiébn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-5663-14-2

DISPOSICION N© 2 7 4 6
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Agministrador ~aciongl
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PROYECTO DE ROTULO

2745

13 ABR 2015

Importado por Dental Medrano 8.A. Paragnay 3026 - Ciudad Anténoma de Buenos Atres (1425) — Argentina

Fabricado por Colténe/Whaledent AG, Feldwiesenstrasse 20, 9450, Alstitten, Suiza

CEMENTO DE RESINA AUTOADHESIVO
COLTENE

SoloCem

LOT

Laote: XXXXX

Fecha de Vencimiento: 8 wmm / aaas

Conservar en lugar seco (Simbolo)

Mantener alejado de ia laz solar (Simbolo)

Temperatara de almacenamiento 4 °C -8 °C

Ver Instrucciones de uso
Antotrizado por la ANNMAT. PM-235-159

Director Téenico: Farm. Armando Babshekian MN 4317

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AENTAL 9]
Dr. ABFLAXDO BABANERIAN
BIAUIC) - LARMACEUTICO
RECT(HE TECNICO
MARGA T de ETCHEGOI \ PENTAL MEDBRANO S.A. !
ARTERADA .

0.1 4.095.487 ’
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE LSO

SoloCem

CEMENTQ DE RESINA AUTOADHESTVO

Coltene®

Fabricado por: COLTENE/WHALEDENT AG
Feldwiesenstrasse 20, 9450, Alstitten, Suiza

Importado por: DENTAL MEDRANOQ S.A,
Paraguay 3026, Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. 4962-9000

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Téenico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autotizado por la ANM.AT. PM-235-159

Este producio médico estda destinado Gnicamente al uso odontoldogico siguiendo las normas de

aplicacién laboral y bajo 1a lectura de Jas instrucciones de use detalladas por ef fabricante.
Conservar en lugar scco (Simboio)

Mantener alejado de Ia luz solar (Simbolo)

Temperatura de almacenamiento 4 °C -- 8 °C

Marcudo CE 5123

INDICACIONES
0 Cementacién definitiva de tedo tipo de pernos radiculares

] Cementacién definitiva de coronas, puentes, inlays, onlays {de ceramica, metal, compostie,

oxido de zirconio y tianio)

0 Cementacion definitiva de pilares de implantes denlales (6xido de zirconio, {Hanio)

INSTRUCCIONES DE USO

Aplicacion;
Aislamiento del diente: Para obtener resultados Optimos ¢s esencial trabajar sin humedad.

recomienda utilizar un dique de goma.

e IG BABAHLKIAN
ONACO - FARMACELTICH
fRECTOR FECNICO
DENTAL MEDRANO S.A.

BN £ 008487
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V.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES INE USD

1. Cementacion de pernos

Nota: La preparacion previa del drea de trabajo permiie gue el proceso see dprimo v eficaz.

}.1 Seleccione un sistema de pemos radicularce adeenado (por ejemplo ParaPost Fiber Lux™, Para-
PostTaper Lux™),

1.2 Prepare ¢l conducto radicular sigaiendo las instrucciones de uso del fabricante del sistema,

1.3 Aplicacitn dei cemento SoloCem.

1.3.1 Quife ¢l capuchdn de seguridad o la punta de mezela. Dispense ua poco de material sobre uma
toaliita de papei hasta que la base y ¢i catalizador salgan de la abertura en la misma cantidad para

garantizar que la mezcla sea uniforme.

1.3.2 Limpie la abertura con una toallita de papel. Sustituya la punta de mezcla y girela 1/4 de vuelta
(90°) cn el seatido de las agujas del reloj. Dispense ¢l material y deséchelo hasta que fluya una masa
uniforme y homogénea.

Precaucion: No deje que fa dentina se seque.

1.3.3 Aplique SoloCein directamente en el conducto radicular preparado usando Ia jeringa con la punta
de mezcla marrén, corta y extrafing,

Silo prefiere también puede aplicar el cemento en el conducto con un léntulo.

1.3.4 Aplique ] cemento en el perno radicular o directamente en e} condueto y posicione &1 perno en el
canal ejerciendo una higera presion,

Elimine cf cxccso de material. Limpie [a punta de mezcla con desinfectante {no la guite).

1.3.5 El material SoloCem se puede fotopelimerizar durante 30 s para acelerar el fraguado o reducir ta

capa de inhibicion,

2. Cementacidn de coronas, puentes, inlays, onlays

2.1 Realice un tratamiento previo del interior de la restauracion de las superficies de contacio.

2.1.} Biga sicmpre las instrucciones del fabricante sobre el tratamiento previo de las superficies de
contacto de la restauracion

2.2 Aplicacion del cemento de restavracion SoloCem.

2.2.1 Quite el capuchin de seguridad o Ta punta de mezels. Dispense un poce de material sobre una
toatlita de papel hasta que la base y el catatizador salgan de fa abertura en la misma cantidad para
garantizar que la mezcla sea uniforme.

2.2.2 Limpie 1a abertura con una toalfita de papel. Sustituya la pumta de mezcla y girela % de vuelta
{907} en ef sentido de las agujas del reloj.

Dispense ¢l material ¥ deséchelo hasta que fluyz una masa uniforme y homogénea,

Precaucion: No deje que la dentina se seque.

223 Aplique SoloCem directamente sobre las superficies interiores de la restauracion yfo la

necesario. '
/S50 BABATIERIAN
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PROYECTO DE INSTRUCCIDNES DE USD

2.2.4 A continuacion, coloque la restauracidn ejerciendo una ligera presion. Después del uso,
desinfecte Ja punia de mezela, pero no la quite.
2.2.5 Elimine el excesc de materizl {p. ej., con un cepiflo o nna espatula) y mantenga la restauracion en

posicidn aumentande la presion gjercida sobre efla.

Nota: Elimine el resio del material sobrante con una espituls fins o con ofro instrumento adecuado
micntras manticne la restanracion en posicion. El uso de matrices, cufias, digues dentales, etce,, impide
la penetracién del cerento en el surce ¥ en la zona proximal. Después de la polimerizacion es dificil
elintinar ¢l cemento, Una vez que SoloCem alcanza una consistencia gelatinosa, ya no es posible retirar

¢l exceso de material,

2.2.6 El material puede fotopolimerizarse duranie 20 s por cada lado / superficie (si ¢l grosor de capa es
de 2 mm) para acelerar ¢l fraguado o para reducir la capa de inhibicidn.
El exceso de material se puede ¢liminar después de una breve polimerizacién (3 segundos) o hasta que

¢l fraguado quimica Jo permita. Use un desinfectante para linapiar a pusta de mezels, pero no la quite.

3. Cementacion de los pilares de implantes

3.1 Realice un tratamiento previo del interior de la restauracion de las superficics de contacto.

3.1.1 Acondicione siempre las superficies de contacto de la restauracién conforme a las instrucciones
de uso del fabricante.

3.2 Aplique el cemento SoloCem sobre los pilares de los implantes.

3.2.1 Quite el capuchdn de seguridad o Ia punta de mezcla. Dispense un poco de material sobre una
toaltita de papel hasta que la base v el catalizador fluyan de Ia abertura er s misma cantidad para
garantizar que la mezcla sea uniforme.

3.2.2 Limpie la abertura cont una toallita de papel. Sustituya la punta de mezcla y girela /4 de vuelta
{907 en el sentido de las agujas del reloj.

Dispense el material y deséchelo hasta que fluya una masa uniforme y homogénea.

3.2.3 Aplique SoloCem directamente sobre las superficies intcriores de la restauracion (para evitar 1a
formacion de burbujas de aire en las superficies coneavas) y/o sobre los mufiones o los pilares de los
implantes cuando sea necesario.

3.2.4 Cologue la restauracitn ejercicndo una ligera presion.

3.2.5 Flimine ¢l exceso de material (p. €f., con un cepillo o una espatula) y mantenga la restauracion en
posicion anmentando 1a presion sobre elia

Nota; Elimine el resto del material sobrante con una espatula fina o con otro instrumento adecuado
mientras mantienc [a restauracion en posicidn. E} uso de matrices, cufias, diques dentales, ete., impide
la penetracién de SoloCem en el surco ¥ en la zona proximal. Despucs de !a polimerizacidn, es dificil
climinar el cemento. Una vez que SoloCem alcanza una consistencia gelatinosa, ya no es posible retitar
el material sobrante.

El exceso de material se puede eliminar después de una breve polimerizacion (3 segundos) o hasta que

el fraguado quirgico lo permita. Use un desinfectanie para limpiar la puntta de mezcla, pero no la quite.
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PROYECTO DE INSTRIUCCIONES IE USO 2 7 4 6

3.2.6 El material puede fotopolimerizarse durante aproximadamente 20 segundos por cada

lado/superficie {si el grosor de capa es de 2 mm) para acclerar cl fraguado o para reducir la capa de

inhibicion.

Acabado
Después de la polimerizacion de SoloCem, puede utilizar instrumentos rotaterios para el acabado.

Contraindicaciones

Na se conoce ninguna contraindicacidn si el producto se usa para et fin previsto.

Advertencias

o Eneaso de contacto directo eon la mucosa oral, es suficierme con enjuagar con agua. En caso
de contacto con os ojos, enjuagar con abundante agua (durante 10 minutos} v consultar con el
oftalmdlogo.

o Elproducto solo se suministra a edontélogos o protésicos dentales o por prescripeion de éstos.
Mantener lejos del alcance de los nifios. No utilizar tras la fecha de vencimiento.
Nata: la fecha de vencimiento y la identificacién figuran en el envase y en el ermbalaje exterior
(envases primario y secundaric)

o Efecios secundarios:
Los componentes de soloCem ptieden provocar sepsibilizacion en personas prodispuestas a
ello.

o Interacciones:

No debe entrar en contacto con el cemente ninguna sustancia fenélica ni aquetlas que inhiban

1a polimerizacion (por gjemplo, éxido de zinc, engenol)

Conservacion, almacenamiento y transporte
Conserve el cemento SoloCem en frio (4 °C — 8 °C /39— 46 °F),
No lo exponer a la luz solar directa ni a otras fuentes de calor.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-5663-14-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

autorizd 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: CEMENTO DE RESINA AUTOADHESIVO.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-707 - Cemento, Dental, de
compuesto de resina.

Marca(s) de (los) producto({s) médico(s): COLTENE.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Cementacidén definitiva de todo tipo de pernos
radiculares. Cementacién definitiva de coronas, puentes, inlays, onlak/s (de
cerdmica, metal, composite, éxido de zirconio y titanio). Cementacion definitiva
de pilares de implantes dentales (c’;xido de zirconio, titanio).

Modelo/s: SoloCem.

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacion: 6001 3986 SoloCem Intro Kit: 1x5 ml SoloCem Dentin,

1x5 ml SoloCem White Opague, 10 x Punta de mezcla marrdn corta superfina, 10

X Punta de mezcla corta fina.
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61001 4062 SoloCem Refill Dentin: 1x5 ml SoloCem Dentin, 5 x Punta de mezcia
marrén corta superfina, 5 x Punta de mezcla corta fina.

6001 4061 SoloCem Refill White Opaque: 1x5 ml SoloCem White Opaque, 5 x
Punta de mezcla marrén corta superfina, 5 x Punta de mezcla corta fina.

6747 Mixing/Root Canal Tips: 40 x Punta de mezc]a marron corta superfina.

6759 Mixing Tips: 40 x Punta de mezcla corta fina.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: COLTENE WHALEDENT AG.

Lugar/es de elaboracidn: Feldwiesenstrasse 20, 9450, Aistétten, Suiza.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

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