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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5538-16-4 del Regig
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy ‘Tecnolo
(ANMAT), vy
CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones LA DENTAL S.R.L.
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo product

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion dg
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridi
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complement:

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcci
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadda
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitpd para la elab:oracién
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
| Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM d
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud dé-las facultades conferidas por Ic

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
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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 N

acional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca MICERIUM, nombre descriptivo RESINAS CO

MPUESTAS

FOTOPOLIMERIZABLES y nombre técnico Materiales restauradores dentales, de

acuerdo con lo solicitado por LA DENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autprizacién e |

Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte
de la misma.

ARTICULO 20,- Autorizanse los textos de los proyectos de réty

integrante

lo/s y de |

instrucciones de uso que obran a fojas 109 y 110 a 115 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2251-1, con exclusion de
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4¢°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencion
Articulo 190 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pro

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament

toda otra

ado en el
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de Entradas 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 Direccidon de Gestién de Informacién Tgcnica a los
fines de confeccionar el iegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5538-16-4

| ,
DISPOSICION N©

seh 269 9

[{w]

By, HOBERTO LEibY

Subadministrador Naciosal
ANM.AT
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PROYECTO DE ROTULO |
- o R 7 MAR 201

Fabricado por:
Micerium S.p.A
Via Marconi 83
16036 Avegno (GE)
italia

importado por.
LA DENTAL S.R.L.

Junin 979
Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Rep. Argentina

MICERIUM® HICERTUM

RESINAS COMPUESTAS FOTOPOL&MER!ZABLES

Modelo: (Segun corresponda)

Lote N°  XXXX- Facha de vencimiento: xx/yy

A

o almacenar por ancima de 25° Cy por debajo de 3° C

indicaciones ¥ précauciones: Ver las instrucciones de uso. |

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Directora Técnica: Fiora Morrong
Farmacéutica, MM 11918

« AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2251-1"




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Micerium S.p.A

Via Marconi 83 : .
16036 Avegno (GE) i
italia

Importado por. ,
LA DENTAL S.R.L.-
I
: - i

Junin 979
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Rep. Argentina

MICERIUM® i

RESINAS COMPUESTAS FOTOPOLIMERIZABLES .
i

Modelos: EHF; EHFIN; EHF3N; EHF4N; EHF5N; EHF7N; EHF8N; |
EHFUDL; EHFUD2; EHFUD3; EHFUD3,5; EHFUD4; EHFUD5; EHFUDG;
EHR1S5; EHRFUDO; EHRFUDO,5; EHRFUD1; EHRFUD2; EHRFUD3;
EHRFUD3,5; EHRFUDA4; EHRFUDS; EHRFUDS; EHRUEL; EHRUEZ; ©
EHRUE3; ETST, EHOA; EHOBN; EHREF1; EHREF2; EHREF3; EHRIM; :
EHRIW: EHRIWS; EHRUDO; EHRUDO,5; EHRUD1; EHRUDZ2; EHRUD3; |
EHMRUD3,5; EHRUD4; EHRUDS; EHRUD6G, CHC3. .
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

|

' SANITARIAS.

Directora Técnica: Flora Morrong
Farmacéutica, M.N. 11.918. _

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM2251-1"

DESCRIPCION
ENA HRI es un composite fotopoiimerizable

ciones directas o indirectas disponibles en varios tonos. :
|
zado como i

radio-opaco paia

restaura
ENA FLOW es un composite fotopolimerizable para ser utili

disponible en 2 viscosidades (HFO baja viscosidad y a

revestimiento,
dentina (UD0-UDJ, 5-Up1-Uh2-

viscosidad HRI) en varios colores de
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UD3-UD3, 5-UD4-UD5-B3-B4-UD6) vy del esmalte (OBN, transparente
y universal y esmalte genérico). '
ENA FLOW STAIN son colores fotopolimerizables para la caracterizacion
de composites y acrilicos.

Disponible en los siguientes colores: bianco, amarillc, naranja, azul,

marrdn, marrdn oscuro, Negro, rojo.

INDICACIONES DE USO

‘Indicédo para:

| Clase I (todas las cavidades)

Clase 11 (cavidades pequefias y medianas)
Clase III (todas las cavidades}) ‘
Ciase 1V (todas las cavidades)

Clase V (todas las cavidades)

Setlado

Correcciones cosmeticas

Recubrimiento vestibular total y parcial

Restauraciones complejas

Incrustaciones de Clase 1 (todas las cavidades)
Incrustaciones de Clase 1I (todas {as cavidades)
Incrustaciones de Clase IV {todas las cavidades)
Onlays ‘

Confeccién de mufiones

Coronas y puentes

- CONTRAINDICACIONES

La resina ho polimerizada puede causar alergia en la piel. Utilizar el

producto con guantes.
En casos raros el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si se produce reaccion alérgica, deje de utilizar el producto y-
consultar con un médico.

El dentista tratante ha de comprobar e! riesgo de alergia de antemano

antes de usar este producto.

WANDA WM. LACIAR
REPRESENTANTE LEGAL




EFECTOS COLATERALES

En cavidades profundas recomendamos hacer un subfondo para avitar

reacciones con la pulpa.

SY PRECAUCIONES

ADVERTENCIA

« Mantenga cerrados 10S recipientes cuando no se estén usando.

. FElenvasey el producto meédico deben ser inspeccionados antes

de su uso.

« No lo utilice si el envase s€ encuentra abierto © danado.

« No utilizar el producto después de ia fecha de caducidad (ver

etiqueta de! envase).
« Debido a razones de higiene los "Tips" deberian
sdlo una vez.

« Utilizar el material a temperatura ambiente.

o Dispositivo médico, para uso dental: mantener alejado de los

ninos.
« Después de su UsQ, cerrar el recipiente con tapa
_ cerrado.
s Evitarla exposicion directa a la luz solar.

e Si el materiai nNo esta completamente curado, se puedé

decolorar y fas propiedades mecanicas se P
ocasionando una inflamacion pulpar.

o Este material es de utilizacion exclusiva por
habilitados.

. Utilice buenas practicas de trabajo.

e« Estos productos S€ elaboran en Uun ambiente higiénics

controlado No estan esterilizados por el fabricante y el usuario

tampoco debe hacerlo.

IMPORTANTE

ASVIFASRA

| os materiales que contienen compuestos fendlicos (como el eugena

podrian inhibir el curado del compuesto. Evitar el

materiales cOmo revestimientos.

ser utilizados

y mantenerio

ueden alterar

profesionales

r

)

uso de estos
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los desinfectantes oxidativos (por ejempio, peroxido de hidrégeno)

pueden generar una reaccién cruzada con el sistema de curado e influir
en la polimerizacion. En su jugar, desinfectar por ejemplo, frotando

con alcohol. |

MODO DE EMPLEO

Rellenos y restauraciones estéticas directas de clase I-11-III-1V-V

Preparacion .
- Limpiar con pasta de profiiaxis.

- Elegir los colores con la guia de colores.

- Preparacion: para los dientes anteriores, utilice una preparacion
conservadora, con bisel, que permite un buen grabado del
esmalte.Para :
dientes posteriores usar la preparacion sin slay.

- Se aconseja el uso de un dique de goma.

- En caso de cavidades interproximales, utilice matriz transparente.

- Grabado: Sugerimos aplicar 4cido fosforico 35% - 38% durante 15-
30 segundos para el esmailte y la dentina vital, 1 minutc para la
dentina esclerdtica y 2 minutos para la dentina no vital. Lavar y secar
el &rea grabada con aire libre de aceite. Las superficies grabadas no
deberian estar contaminadas. En caso de contaminacién con la saliva,

lavar, secar y grabar de nuevo. !

Vinculacion
Aplicar algunas capas delgadas de unién {EnaBond) sobre superficies

grabadas de la dentina y el esmaite. Curar durante 40 segundos. '

Aplicacion ‘ ~ .
Tomar ENA HRI y aplicarlo. '
Nota. Calentar el material a 39° C utilizando el catentador de jeringas,

convirtiéndolo en una masa mas fluida y reduciendo el estrés en las

fases de extrusion de la jeringa o de los tips, ¥ de estratificacion.

ra iiorrone

{Farmacéutica
COMNL 1180t




De este modo se reduce e! riesgo de separacion entre la matriz y el
relleno, se mejoran las caracteristicas hic-mecanicas del material y se
impide la formacién de burbujas.

Nota. Aplicar muy pequefas cantidades de material con el fin de evitar

la formacién de burbujas. Capas de 1-1,5 mm (no mas de 2 mm) por

40 segundos. .

Acabado y pulido
Utilizar fresas de diamante Y pastas de diamante. No utilice ningun

disco bucal con el fin de evitar la destruccién de la textura de la

superficie.

Aplicacion de denting Flow
Extraer ENA HRI FLOW de las jeringuillas utilizando las puntas Yy
apliquelo con la ayuda de un pincel en ia cavidad como base antes de

la aplicacion de las masas microhibridas. Si utiliza FLOW como base
para inlay, apliquelo antes de tomar la |mpre5|on Polimerizar como
ESTA explicado en "METODRG DIRECTO”

Nota: instrucciones para Flow 3er|ngumas Aplicar una punta de la
monodosis en la jeringuilla, tras destorpillar el capuchén.

Derramando el compuests, cuando empuje el embolo activara un
empuje y el material empezara y continuara saliendo. Para mterrumpir
el flujo es suficiente con dar un tirér de 1 mm al embo!o Cuidado:
evite estirar excesivamernte del émbotlo, o de lo contrario el aire podria

entrar en la jeringuilla v podrian entrar burbujas de aire en las

siguientes apiicaciones de material. E! minimo movimiento opuesto

sera suficiente: el émbalo volvera a Ia posicion elastica, evitando las
burbujas de aire. Para evitar las excesivas aplicaciones de material, les
sugerimos colocar la punta de lz jerihguilla directamente hacia arnba,
hasta la siguiente apiicacién sobre el mismo paciente. También le

sugerimos empezar empujando el emboic en esta posicion, de modo si

hubiese aire en ia jeringuilia, las burbujas saldran del material. Al final

de la restauracién, retirar ia monodosis del émbolo y volver a poner el

capuchon en la jeringuilla atornillandolo.

269




Aplicacién de Colores
Sacar ENA STAIN FLOW de ia jeringuillz utilizando solo la cantidad

necesaria y aplicar utilizando el pincel Enamel Plus C.

El pincel M es recomendado para aplicaciones y aislamientos del
composite, mientras que el pincel F se ha desarroliado para molduras.
Tenga cuidado durante |a fotopolimerizacion del color, debido a la
intensidad del color y a la fluidez de! material. Es posible utilizar una
mezcla de colores con parte del compuesto para aislar y amoldar.
Podra obtener la personalizaciéon de la mezcla dle! compuesto,
aplicando o introduciendo colores. Cuando manipule el material vigile

no crear burbujas.

ALMACENAMIENTC
El producto almacenado debe mantenerse en su empague original con

el objetivo de garantizar las condiciones higiénicas del producto.
No almacenar por encima de 25° Cy por debajo de 3° C.

a Morron

WANDA M./LACIAR Farmacéutica
REPRESENTANTE LEGAL MN. 19918
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5538-16-4
El _'Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medigamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Djsposiciéon

autorizéd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Némbre descriptivo: RESINAS COMPUESTAS FOTOPOLIMERIZABLES.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-188-Materiales
restauradores dentales.

Mérca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICERIUM,
Clase de Riesgo: II.

In'dicacién/es autorizada/s: Instrumentos para el suaviiado y pulido de alto brillo

en operatoria dental, profilaxis y técnicas de corona y puentes.

Modelo/s:

EHF ENA STAIN+FLOW KIT.

EHFIN  ENA STAIN FLOW WHITE 2g.

EHF3N ENA STAIN FLOW BLUE 2g.

EHFAN  ENA STAIN FLOW BROWN 2g.

EHFSN. ENA STAIN FLOW BROWN 2 DARCK 2g.
EHF7N ENA STAIN FLOW VELLOW 2g.

A




EHF8N
EHFUD1
EHFUD2
EHFUD3
EHFUD3,5
EHFUD4
EHFUD5
EHFUD6
EHOA
EHOBN
EHR15
EHREF1
EHREF2
EHREF3
EHRFUDO
EHRFUDO, 5
EHRFUD1
EHRFUD2
EHRFUD3
EHRFUD3,5
EHRFUD4
EHRFUDS

EHRFUD6

ENA STAIN FLOW ORANGE 2g.

ENA FLOW UD1 + 3 TIPS.

ENA FLOW UD2 + 3 TIPS.

ENA FLOW UD3 + 3 TIPS.

ENA FLOW UD3,5 + 3 TIPS.

ENA FLOW UD4 + 3 TIPS.

ENA FLOW UD5 + 3 TIPS,

ENA FLOW UD6 + 3 TIPS,

ENA HRI OPALESCENT AMBER (OA) 5g.
ENA HRI OPALESCENT BLUE (OBN) 4,5g.
ENA HRI COMPLETE KIT.

ENA HRI FUNCTION ENA EF1 5g.

ENA HRI FUNCTION ENA EF2 5g.

ENA HRI FUNCTION ENA EF3 5g.

ENA HRI "FLOW" UDO REFILL+3 TIPS,
ENA HRI "FLOW" UDO,5 REFILL+3 TIPS,
ENA HRI "FLOW" UD1 REFILL+3 TIPS.
ENA HRI "FLOW" UD2 REFILL+3 TIPS.
ENA HRI "FLOW" UD3 REFILL+3 TIPS.
ENA HRI "FLOW" UD3,5 REFILL+3 TIPS.
ENA HRI "FLOW" UD4 REFILL+3 TIPS.
ENA HRI "FLOW" UDS REFILL+3 TIPS.

ENA HRI "FLOW" UD6 REFILL+3 TIPS.

T
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EHRIM ENA HRI INTENSIVE MILKY IM 5g.

EHRIW ENA HRI INTENSIVE WHITE IW 5g. (
EHRIWS ENA HRI INTENSIVE WHITE SPOT IWS 5g. [
EHRUDO ENA HRI DENTINE UDO 5g. ;

EHRUDQ,5 ENA HRI DENTINE UDOQ,5 5g.

J

EHRUD1 ENA HRI DENTINE UD1 5g. !

EHRUD2 ENA HRI DENTINE UD2 5g. ll

EHRUD3 ENA HRI DENTINE UD3 5g. |
EHRUD3,5 ENA HRI DENTINE UD3,5 5g. ’

; EHRUD4 ENA HRI DENTINE UD4 5g. !l

~EHRUDS ENA HRI DENTINE UD5 5g.

- EHRUDG ENA HRI DENTINE UD6 5g "
EHRUE1 ENA HRI ENAMEL UE1 5q. |
EHRUE2 ENA HRI ENAMEL UE2 5g. : ..

* EHRUE3 ENA HRI ENAMEL UE3 5g. il

ETST ENA STAIN FLOW TRANSPARENT 2g.
CHC3 ENA HEAT SYRINGE-TIPS HEATER. | ,!
EHF; EHF1N; EHF3N; EHF4N; EHFSN; EHF7N; EHF8N;

Periodo de vida util: :
EHFUD1; EHFUD2; EHFUD3; EHFUD3,5; EHFUD4; EH_FUD5; EHFUDG6; EHR15;

EHRFUDQ; EHRFUDO,5; EHRFUD1; EHRFUD2; EHRFUD3; EHRFUD3,5; EHRFUDf'l;

EHRFUD5; EHRFUD6; EHRUE1; EHRUE2; EHRUE3; ETST: 4 afios. _ }

A | |




EHOA; EHOBN; EHREF1; EHREF2; EHREF3; EHRIM; EHRIW; EHRIWS; EHRUDO;
EHRUDO,5; EHRUD1; EHRUD2; EHRUD3; EHRUD3,5; EHRUD4; EHRUDS;
EHRUDG6: 5 afios. CHC3: No aplica. |
Forma/s de preséntacién: Cédigo: EHF1N, Descripcion: ENA STAIN FLOW WHITE
2g, presentacién: 1 jeringa de 2 g. Cddigo: EHF3N, Descripcion: ENA STAIN
FLOW BLUE 2g, presentacidn: 1 jeringa de 2 g. Cédigo: EHF4N, Descripcion: ENA
STAIN FLOW BROWN 2g, presentacién: 1 jeringa de 2 g. Codigo: EHFSN,
Descripcién: ENA STAIN FLOW BROWN 2 DARCK 2g, presentacién: 1 jeringa de 2
g. Cédigo: EHF7N, Descripcién: ENA STAIN FLOW YELLOW 2g, presentacién: 1
jéringa de 2 g. Codigo: EHF8N, Descripcion: ENA STAIN FLOW ORANGE 2g,
presentacién: 1 jeringa de 2 g. Cddigo: EHFUD1, Descripcion: ENA FLOW UD1 +
3 TIPS, presentacién: 1 jeringa de 2 g. Cédigo: EHFUD2, Descripcién: ENA FLOW
UD2 + 3 TIPS, presentacién: 1 jeringa de 2 g. Cédigo: EHFUD3, DescripciénENA
FLOW UD3 + 3 TIPS, presentacién: 1 jeringa de 2 g. Cddigo: EHFUD3,5,
Descripcion: ENA FLOW UD3,5 + 3 TIPS, presentacion: 1 jeringa de 2 g.
Cédigo: EHFUD4, Descripcion: ENA FLOW UD4 + 3 TIPS, presentacion: 1 jeringa
de 2 g. Cédigo: EHFUDS, Descripcién: ENA FLOW UD5 + 3 TIPS, presentacion: 1
jeringa de 2 g. Cddigo: EHFUDS6, Descripcion: ENA FLOW UD6 + 3 TIPS,
presentacion: 1 jeringa de 2 g. Codigo: EHRFUDO, Descripcion: ENA HRI "FLOW"
UDO0 REFILL+3 TIPS, presentacién: 1 jeringa de 2 g. Cdédigo: EHRFUDO,5,
Descripcién: ENA HRI "FLOW" UDO,5 REFILL+3 TIPS, presentacién: 1 jeringa de
279. Cédigo: EHRFUD1, Descripcién: ENA HRI "FLOW" UD1 REFILL+3 TIPS,

presentacién: 1 jeringa de 2 g. Cédigo: EHRFUD2, Descripcion: ENA HRI "FLOW"

~1
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UD2 REFILL+3 TIPS, presentacion: 1 jeringa de 2 g. Cddigo: |[EHRFUD3,
Descripcion: ENA HRI "FLOW" UD3 REFILL+3 TIPS, presentacion: 1 jeringa de 2
g. Cédigo: EHRFUD3,5 , Descripcién: ENA HRI "FLOW" UD3,5 REFILL+3 TIPS,
presentacion: 1 jeringa de 2 g. Cédigo: EHRFUD4, Descripciéon: ENA HRI "FLOW"
UD4 REFILL+3 TIPS, presentacion:

1 jeringa de 2 g. Codigo: EHRFUDS,

Descripcién: ENA HRI "FLOW” UD5 REFILL+3 TIPS, presentacion: 1 je

ringa de 2

g. Cédigo: EHRFUD6, Descripcion: ENA HRI "FLOW" UD6 REFILU+3 TIPS,

presentacion: 1 jeringa de 2 g. Cédigo: ETST, Descripcion: ENA STAIN FLOW

TRANSPARENT 2g, presentacion: 1 jeringa de 2 g. Codigo: EHOA, De

scripcion:

ENA HRI OPALESCENT AMBER (OA) 5g, presentacion: 1 jeringa de 5 g. Cddigo:

EHOBN, Descripcion: ENA HRI OPALESCENT BLUE (OBN) 5g, preser

tacion: 1

jeringa de 5 g. Coddigo: EHR15, Descripcién: ENA HRI COMPLETE KIT,

presentacion: 15 jeringas de todos los tonos de 5 g 'Cédigo:| EHREF1,
Descripcion: ENA HRI FUNCTION ENA EF1 5g, presentacién: 1 jeringa de 5 g.
Cédigo: EHREF2, Descripcion: ENA HRI FUNCTION ENA EF2 Sé, presentacion: 1
jeringa de 5 g. Cédigo: EHREF3, Descripcion: ENA HRI FUNC‘Ii’ION ENA EF3 Sg,-
presentacién: 1 jeringa de 5 g. Cddigo: EHRIM, Descripcion: ENA HRI INTENSIVE
MILKY IM 5g, presentacidén: 1 jeringa de 5 g. Cddigo: EHRIW, Descripcién: ENA
HRI INTENSIVE WHITE IW 5g, presentacion: 1 jeringa d(e 5 g. Codigo: |EHRIWS,
Descripcién: ENA HRI INTENSIVE WHITE SPOT IWS 5g, presentacion: (1 jeringa
de 5 g. Cédigo: EHRUDO, Descripcién: ENA HRI DENTINE UDO 5g, presentacion:
1 jeringa de 5 g. Cédigo: EHRUDO,5 , Descripcién: ENA.HRI DENTINE UDO,5 5g,

presentacién: 1 jeringa de 5 g. Cédigo: EHRUD1, Descripcién: ENA HRI DENTINE

A 6




UD1 5g, presentacién: 1 jeringa de 5 g. Coédigo: EHRUD2, Descripcién: ENA HRI
DENTINE UD2 5g, presentacion: 1 jeringa de 5 g. Cédigo: EHRUD3, Descripcion:
ENA HRI DENTINE UD3 5g, presentacion: 1 jeringa de 5 g. Cddigo: EHRUD3,5,
Descripcion: ENA HRI DENTINE UD3.5 5g, presentacion: 1 jeringa de 5 g.l
Cédigo: EHRUD4, Descripcion: ENA HRI DENTINE UD4 5g, presentacién: 1
jeringa de 5 g. Coédigo: EHRUDS, Descripcion: ENA HRI DENTINE UD5 5g,
presentacién: 1 jeringa de 5 g. Cddigo: EHRUDS, Descripciéon: ENA HRI DENTINE
UD6 5g, presentacién: 1 jeringa de 5 g. Cbdigo: EHRUE1, Descripcion: ENA HRI
ENAMEL UE1 5g, presentacion: 1 jeringa de 5 g. Cédigo: EHRUE2, Descripcién:
ENA HRI ENAMEL UE2 5g, presentacién: 1 jeringa de 5 g. Cdédigo: EHRUE3,
Descripcién: ENA HRI ENAMEL UE3 5g, presentacion: 1 jeringa de 5 g. Cadigo:
EHF, Descripcion: ENA STAIN+FLOW KIT, presentacién: 6 FLOW: White, Orange,
Blue, Brown, Brown2, Yellow, 6 pinceles: 2 M, 2 F, 2 C. Cédigo: CHC3,
Descripcién: ENA HEAT SYRINGE-TIPS HEATER, presentacion: unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: MICERIUM S.p.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Marconi 83, 16036 Avegno, Italia.

Se extiende a LA DENTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

PM-2251-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a...} ﬂ?MARZUH, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién,
DISPOSICION No %‘ 5 9 g

-

By, AOBERBYO Lk

Subadministrador Naciosal
ANMAT
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