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BUENOS AIRES, 11 § Jun 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3067-11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Egeo S.R.L 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 comercializacién de productos
meédicos 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 evaluacién 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 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
EGEO-FONUS-E DENT, nombre descriptivo: CEMENTO DENTAL DE IONOMERO DE
VIDRIO y nombre técnico Cemento Dental de Ionémero de vidrio, de acuerdo a
lo solicitado, por Egeo S.R.L, 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 51 y 49 a 50 respectivémente, 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-993-34, con exclusidon 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQ 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d2 PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . &, . 12 7 .........

Nombre descriptivo: CEMENTO DENTAL DE IONOMERO DE VIDRIO

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-704- Cemento Dental de
Iondmero de vidrio

Marca del producto médico: EGEO-FONUS-E DENT

Clase de Riesgo: clase II

Indicacién/es autorizada/s: Utilizados para empastes, restauraciones, asi como
para bases de la cavidad y revestimientos; para cubierta temporal y obturacion
de cavidades.

Modelo(s): Iondmero para cementacion- Ionomero para restauracion.

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de expendio:Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: EGEOQ SRL.

Lugar/es de elaboracion: 30 de Septiembre (Ex Warnes) 1050. TEMPERLEY .BS
AS,ARGENTINA
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ANEXO II

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

.......... 4127

{u {\Lﬁ(ﬂ

pr. OTTO A. ORSINGHER
syue-inTERVENTOR
AT AT,



& FGEO

Ra X L2t B

2.ROTULOS

2.1 MODELO DE ROTULO

1. Fabricado por Egeo srl. Wames 1050. Temperley. Bs. As. Argentina

Producto de uso dental solamente: lonomero. Marca: EGEQ -~ FONUS- E DENT
3. Presentaciones:

* lonomero vitreo para cementacion (avio}

= |onomero vitreo para cementacion (polvo)
* lonomero vitreo para cementacion (liquido)

[

lonomero vitreo para restauracmn (avio)
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3.1 MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Egeo srl. Wames 1050. Temperley. Bs. As. Argentina

Producto de uso dental solamente: lonomero. Marca: EGEQ — FONUS — E DENT
Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menéndez ~ M.N N° 11127

Autorizado por la AN.MAT, - PM- 993-34

Condicion de venta:

Sl

Composicion .

-H20
Liquido
[CaH402]_[C4H404]n
Indicado en cubierta temporal y
sde | obturacion de cavidades.

Almacenar en Iugar 5€C0 y a una

rse a amarillo claro o
amarillo durante el almacenamiento,
pero esto no alterara sus

propiedades.
1- Mezclar en una loseta de vidrio 1-Mezclar en Ia loseta de vidrio con
con una espatula. una espatula.
2- Ambiente de mezclado: A una 2-Ambiente de mezclado: realizario a
temperatura de 23£1°Cyla temperatura de 23x1°C con una
humedad relativa ambiente de humedad relativa de 50+£5%. Si se
5045%. utiiza a mayores temperaturas, su
3- Dosificacion: 1 cucharada de tiempo de trabajo disminuird. Si se
polvo para 1 gota de liquido. En utiliza en un area calida por favor

primer lugar, dividir el polvo medido | use una loseta de vidrio mas fresco.
en tres partes y mezclar con liquido. | 3- El porcentaje de polvo a liquido es
El tiempo total de mezclade es de 60 | 2,0g: 1.0g (1 cuchara / 2 gotas). La

Dre. S.BANA MENENDEZ
LGEO 8. R. R ' ] ?ARMACEUT[C‘A
s M.N. 11127
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REGISTRO DE PRODUCTOS M

CEMENTO DE 10

segundos, el tiempo de trabajo:
60~90 segundos.

4- Tiempo de fraguado; 2~6 min.

5- Antes de usar, el diente debe ser
tratado en la superficie, limpiado,
desinfectado y seco para evitar la
contaminacion por la saliva. En el
caso de la cavidad profunda
existente, cubra la dentina con
cemento de eugenol.

6- Post tratamiento: después ds
llenado y colocacion, quite el
del material con algodén

Para el mezc}

proporcion de polvo a liquido para la
prueba es 2,0g: 1.0g (1 cuchara / 2
gotas)

4- Radio de permeabilidad de polvo /
liquido: Cuando mezcla, primero
agitar el polvo, en segundo lugar
sacar el polvo con la cuchara
medidora, eliminar el exceso con
una espatula y verter en la loseta
para mezclado Finalmente mezclar
poner fa boca del frasco a
damente 5 mm de la loseta
as de liquido con

dividir el polvo medido en tres
montones (es decir, grande,”
mediana, pequefia) a continuacion,
poner €l primer monton de polvo en
el liquido proporcional y mezclar
uniformemente durante unos 10

sia del matenai
Tiempo de fijado neto: 2,5 a 6 min.
5- Antes de usarlo, debe limpiar y
secar la superficie. Evitar la
contaminacién por la saliva.

6- Tratamiento posterior. Después
de obturado y fijado, quite el exceso
de material con un algodén humedo.

GEO 8. R,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3067-11-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©°

...... % il y de acuerdo a lo solicitado por Egeo SRL., 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: CEMENTO DENTAL DE IONOMERO DE VIDRIO
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-704- Cemento Dental de
Iondémero de vidrio
Marca del producto médico: EGEQ-FONUS-E DENT
Clase de Riesgo: clase II
Indicacién/es autorizada/s: Utilizados para empastes, restauraciones, asi como
para bases de la cavidad y revestimientos; para cubierta temporal y obturacién
de cavidades.
Modelo(s): Ionémero para cementacion- Ionomero para restauracion.
Periodo de vida util: 2 afios
Condicion de expendio:Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: EGEO SRL.
Lugar/es de elaboracién: 30 de Septiembre (Ex Warnes) 1050. TEMPERLEY.BS.
AS. ARGENTINA
Se extiende EGEO SRL. el Certificado PM-993- 34, en la Ciudad de Buenos Aires,
a 'SJUN ?U" siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha

de su emision.
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