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y |
l VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5539-16-8 del Registrio de esta
| . \

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

L
(ANMAT), y

i
|
co |
o CONSIDERANDO: \

| | :
vl Que por las presentes actuaciones LA DENTAL S.R.L. sqlicita se
v ‘

| l
autoll'ice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Milédil(ll:a (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo prloducto medico.
Il ll Que las actividades de elaboracion y comercializaci%m de productos
kl:;os se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Dec:‘-'eto 9763/64, vy
MERC

OSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jll.lrfdiCO n\acional
o

. |

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementariasi
v

o
|

|

|
de Prollductos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los

|
medi

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional

- -'I Fa . . ‘
reqlll|5|1T'os técnicos que contempla Jla norma legal wgente,lL y que los

|
oo !
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

L

de célid;ad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. “
Co E
- Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTME{deI producto
ro '

médico -bbjeto de la solicitud. |
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il Que se actGa en virtud de las facultades conferidalls por Ios&| Decretos

N°i1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. ll \
C
- | ! 1
| ! |
| Por ello; Ii ll
l .
. | |
LEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAIr DE
l I
i MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1\
! |
_ DISPONE: |
oo '
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacil?nal de
i I
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto L\médico
maré_a MICERIUM, nombre descriptivo RESINAS ACRILICAS PARA COR(?NAS Y
| |

PUENTES y nombre técnico Materiales restauradores dentales, de'acuerdo! con lo
|

solicitado por LA DENTAL S.R.L., con los Datos Identiﬁcatorios'Caracte‘{‘isticos
|

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e

1
|
i

RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTiC{:JLO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de lrétulo/s ll y de
instruclpiones de uso que obran a fojas 107 y 108 a 112 respectivarlnente. ll

ARTiCLiJILO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados delbera’ ﬁgl.irar la
Ieyehdail: Autorizado por la ANMAT PM-2251-2, con exclusion ‘de todall\ otra

Ieyenda;, no contemplada en la normativa vigente. L |
i |
ARTiCUll_O 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

- |
AI’tI’CUIO'lllo sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
I. ! | |
A | |
| 2 i |
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AR‘HCULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional'de Prod'uctores y
|

Pro%:luctos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Depall"tamentol de Mesa

clle Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de l(:opia autenticada
ée la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, Rétultl)ls e Instrucciones
. ‘T:ic')n Técnica a los
ﬁpesi de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archi\l/ese.

de ulso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informa

Expediente N° 1-47-3110-5539-16-8
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PROYECTO DE ROTULC

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

Importado por:

LA DENTAL S.R.L.

Junin 979

Ciudad Autdénoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

MICERIUM@ SUCERIUM

RESINAS ACRILICAS PARA CORONAS Y PUENTES

Modelns: (Segln corrasponda)

Lote N®  XXXX Fecha de vencimiento: xx/yy

A\

AN | |

No almacenar por encima de 30° C. Proteger de !a exposicion a la luz.

Indicaciones y precauciones: Ver las instrucciones de uso. {E

|
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Directora Técnica: Flora-Morrone ,
Farmacéutica, M.N. 11.21 |

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 225127
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Fabricado por:

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
|

. Micerium S.p.A

Via Marconi 83
16036 Avegno (GE)
ltalia

importado por:

LA DENTAL S.R.L.
Junin 879 |
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires :
Rep. Argentina

MICERIUM®  miiin ’
RESINAS ACRILICAS PARA CORONAS Y PUENTES

Modelos: COMPLETE KIT TEMP TEMPORARY RESIN, ENA TEMP

INTRODUCTORY, ENA TEMP B1 100g, ENA TEMP B2 100g, ENA TEMP,
B3 100g, ENA TEMP B4 100g, ENA TEMP C2 100g, ENA TEMP D3 1009,
TEMP DENTINE/OPAQUE DARCK 100g, TEMP DENTINE/OPAQUE LIGTH
100g, ENA TEMP ENAMEL GREY 100g, ENA TEMP COLD CURING LIQ
100ml|, ENA TEMP LIGHTCURING LIQ 100ml, TEMP ORANGE MODIFIER
100g, TEMP YELLOW MODIFIER 100g, ENA TEMP ENAMEL OPALES
100g, ENA TEMP PINK FOR GUM 100g, ENA TEMP ENAMEL WHITE
100g, ENA TEMP ENAMEL CLEAR 100g, ENA TEMP UDO 100g, ENA
TEMP UD1 100g, ENA TEMP UD2 100g, ENA TEMP UD3 1009, ENA
TEMP UD3,5 100g, ENA TEMP UD4 100g, ENA TEMP UDS 100g, ENA
TEMP UNIVERSAL ENAMEL 100g. :

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES | ;
SANITARIAS. ‘ ;

' Farmacéutica, M.N. 11.918

i
Directora Técnica: Flora Morrone f l
|

“AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 2251-2"
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DESCRIPCION
La linea de productos de TEMP estd compuesta por sistemas de resinas

liquidas y en polvo disponibles en diferentes colores para la fa hricacion

temporal de coronas y puentes. TEMP es un polimero de curado en frio
con una base de polimetilmetacrilato, contiene sdlo un (,8% de
monomaero residual. |

La opacidad y lafluorescencia del cuerpo dentinario y la translucidez
de las masas de los esmaltes permiten evidenciar el tipico contraste en
el diente entre estos dos elementos y alcanzar un pulido natural en las
coronas provisionales, muy semejante a los elementos definitivos en
ceramica. Se puede utilizar en laboratorio con [a ayuda de matrices en
silicona o termopldsticas o en clinica utilizando una toma de impresion:

en silicona o una corona preformada.

Caracteristicas Técnicas

- Alta precision de insercion.

- No contiene aminas terciarias, ni cadmio, por lo tanto mant|ene fos”
colores estables.

- Facil para reparar.

- Mezcla cremosa, sin burbujas, con sucesiva fase elastica.

Polvo:
- resina rosa para papilas y gingivas
- dentinas; UDO, UD1 (Al), UD2 (A2), UD3 (A3), UD 3,5 (A3 5),
UD4 (A4), UD5 ;
- modificadores y dentinas opacas: MY, MO, DOL, DOD E

- esmaltes opalescentes e intensivos: Clear, Gray, Blue, White;

- esmaites universales de superficie: UE1, UE2, UE3.

-

Liguido:

POLIMERIZACION EN FRIO: Aplicacién: aproximadamente 6 minutos

sobre modelo (en boca 3,5 min. sin calor). Tiempos mayores pueden

dafar la pulpa. Fase elastica: aproximadamente 1,5 min|
Endurecimiento: 2 min. Nota: Enamei Plus Temp puede ser

polimerizado en la hoca o sobre el banco (residuo de mondmero




. inferior de 0,8%) se aconseja hacer endurecer durante 3 min. con 2-3

290

atmdsferas en agua caiiente. |
POLIMERIZACION A CALOR: Tiempo de trabajo: 4 min, '
Tiempo de endurecimiento sobre modeio (métedo indirecto): 9 min.
Tiempo de polimerizacién 20 min. a 95° C con 2-3 atmosferas.

A PRESION EN MUFLA: Tiempo de elaboracién: 20 min.

Tiempo de elaboracion: 30 min a 1009 C bajo presién del estribo.
FOTOPOLIMERIZABLE: Tiempo de elaboracién: de 3 a 5 min.

Tiempo de fotopolimerizacion: en capas muy finas 3min. En lampara

halégena (o bien 4 veces 40 sec.).

Opaco:
Universal en polvo (A2) utilizar con liquido fotopo!imerizablg sobre

metal. Tiempo de polimerizacion: 5 min. (capas muy finas).

I
 INDICACIONES DE USO

| A
‘Resina en polvo y liquida para confeccion de coronas y puentes

provisorios.

CONTRAINDICACIONES

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 medico.

.ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Mantenga cerrados los recipientes cuando no se estén usando.
» Elenvase y el producto médico deben ser inspeccionados antes
de su uso,

e No lo utilice si el envase se encuentra abierto o dafado.

etiqueta del envase).

e Utilizar ef material a temperatura ambiente.

A M. LACIAR a W
\!i\\g:\’R ENTANTE LEGAL _Farrnaueu'“'?a

N 11838

» No utilizar el producto desbués de la fecha de caducidad (ver .

L)
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« Dispositivo médico, para uso dental: mantener alejado de Ios
. nifios.

o Después de su uso, cerrar el recipiente con tapa y mantenerlo

cerrado. | :

» Evitar la exposicion directa a la luz solar.

« Este material es de utilizacién exclusiva por profesionales .
habilitados.

» Utilice buenas practicas de trabajo.

» Proteger de la exposicion a la luz.

» Estos productos se elaboran en un ambiente higiénico

controlado No estén esterilizados por el fabricante y el usuario

tampoco debe hacerio,

o Los liquidos contienen metacrilato de metilo, irritante e .

ojos y la piel.
« Mantenga lejos de las fuentes de ignicién - No fumar.

e Proteger contra cargas electrostéticas.

MODO DE EMPLEO

construccidén de un puente proviéionai estético. Verter el modelo de
yeso duro de tipo IV. Hacer un encerado diagnéstico con cera blanca.
neutra (Flex-e-z) para un andlisis estético y morfoldogico. Después
hacer dos matrices de silicona.'TEMP-SILIC PUTTY, pa!atinarhente ¥

vestibularmente, para reproducir la forma de la cera para colar la

resina.
|

i elegido (que es posible hacer mas opaéa con las Dentinas Opacas Light

estratificacion de la superficie de las coronas con una masa esmalte.

Para ello, se tienen que hacer unos cortes en la dentina, siguiendo la

ianatomia del diente y chequeando el trabajo hecho empleando las

plantillas de silicona. Se pueden también emplear supercolores
O

armacautica

inflamable. No inhalar los vapores. Puede producir irritacion de :

El caso de laboratorio muestra la técnica de utilizacién para la -

| Después de aislar el modelo, verter la masa de dentina del color :

y Dark, o caracterizar con los Modificadores Yeliow y Orange) y hacer -

el acabado. Para obtener un correcto efecto cromético se hard una -

!fotopolimerizables (Ena Tender Stain-—Kaki,_ Orange y Brown para las
" - I ' arrone
. WANDA W
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variaciones cromaticas, White, Brown 2 y Blue para los intensivoséy
‘ caracterizaciones), y fas masas Enamel pius Temp Clear, Grey, Blue,
" White, los Modificadores Orange e Yellow con el quuido!TEMPLC

fotopolimerizable. Se recubre ‘la totalidad con una masa Esmalte

valor bajo para diente de paciente mayor; UE2- valor medio para

diente de paciente adulto; UE3- valor alto para diente de baciente
joven), utilizando la técnica de «colade con tlas mascarillas

anteriormente descritas. Después de la polimerizacién del materiai se

procede al acabado y al pulido utilizando 1a pasta pulidora TEMP STICK
o bien el liguido TEMPPOL con un fieitro © con un cepillo delpelo de

~cabra Micerium. Este material es muy interesante por la opacidad de |

| las masas de dentina y por la translucidez de las masas de esmalte

\que permiten evidenciar el contraste tipico del diente naturiaE entre
estos dos elementos. Ademds las masas “white” permiten obtener un

Iabriilan'tamiento natural en las coronas provisionales, muy parecido a

también con la ayuda de matrices termoplasticas, y en la clinica

utilizando una toma de impresién en silicona o una corona preformada.

endurecimiento en boca en aprox. 2 min., ideal para rebasados).

ALMACENAMIENTO

| El producto almacenado debe mantenerse en su empaque original con

l L .
iel objetivo de garantizar las condiciones higienicas del producto.

No almacenar por encima de 30° C. Proteger de la exposicion a\la uz.
i

Farmacéutica
Mo

Universal (existen 3 esmaltes genéricos de diversos colores: UE1-

los elementos definitivos en ceramica. Es utilizable en l|aboratorio -

(disponible también liquido para polimerizacion en frio con !

ra Morrong

o

e e
Q“"%.

[

YR

ot

I3



| | | 1
y . |
"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

 Aistorin i oo \
%%&ézu&z b D ins
-@/iméab’n oI nstiticdis | \
ANAAT

| ANEXO | L
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPGION |

ll Expediente N©; 1-|47-3110\+5539-16—8
: . |
“El| Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

| ' i 1 .
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
e l
NOl ..... anl,y de acuerdo con lo solicitado por LA DENTAL tS.R.L., se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Prc:lductos de

. |
Tecl:nologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los S]gUIEIJ\tES datos
' |

identificatorios caracteristicos: 1 {

Nor'nbre descriptivo: RESINAS ACRILICAS PARA CORONAS Y PUENTES. l
| |

Céqigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: i16-188—lrfIateriales,

restauradores dentales. I l
| |
Marlca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICERIUM, | \]

Clase de Riesgo: II, !
Indilfacién/es autorizada/s: Resina en polvo y liquida para conﬂ%ccién dei' coronas
yllpu;entes provisorios. |
Modéian/s: TEMP3 COMPLETE KIT TEMP TEMPORARY RESIN '

|

TEMP1N ENA TEMP INTRODUCTORY

|

I

|

TEMPB1  ENA TEMP B1 100g ! \
C !

TEMPB2  ENA TEMP B2 100g 1 |

. | 1

TEMPI!B3 ENA TEMP B3 100g | k

o
\

l
TEMPB4 ENA TEMP B4 100g 1
L ‘/1( | |
|
| .
1 i V

| |

! l



o
.
|

TEMPC2 ENA TEMP C2 100g

TEMPD3 ENA TEMP D3 100g

e
TEMPDOD TEMP DENTINE/OPAQUE DARCK 100g

o
TEMPDOL  TEMP DENTINE/OPAQUE LIGTH 100g

TEMPGR ENA‘!TEMP ENAMEL GREY 100g
|

! |
TEMPL ENA ‘iTEMP COLD CURING LIQ 100ml

TEMPLC ENA l'.FEMP LIGHTCURING LIQ 100ml
o
TEMPMO TEMPI ORANGE MODIFIER 100g

TEMPMY TEMP! YELLOW MODIFIER 100g

TEMPOB ENA 'II'EMP ENAMEL OPALES 100g

TEMPP ENA TEMP PINK FOR GUM 100g

u
TEMPS3 ENA TIEMP ENAMEL WHITE 100g
|

TEMPT ENA TlEMP ENAMEL CLEAR 1009

o
TEMPUDO  ENA TEMP UDO 100g
TEMPUD1 ENA TEMP UD1 1009

|
TEMPUD2  ENA TEMP UD2 100g

TEMPUD3 ENA TEMP UD3 100g

|
TEMPUD3,5 ENA TE|MP UD3,5 100g

TEMPUD4 ENA TEMP UD4 100g

|
TEMPUDS ENA'TEMP UD5 100g
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TEI?’IPUEI ENA TEMP UNIVERSAL ENAMEL 100g

|'I'Ei PUE2  ENA TEMP UNIVERSAL ENAMEL 100g -
TEY

i PUE3  ENA TEMP UNIVERSAL ENAMEL 100g

Per:l'odo de vida util: 4 afios a partir de su fecha de fabricacion. |

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Iforfna/s de presentaciéon: Polvo en envase de plastico por 110091'5. Liquido en

fras;co de vidrio por 100ml. \
|
‘Non?bre del Fabricante: MICERIUM S.p.A.

P |
Lugar/es de elaboracion: Via Marconi 83, 16036 Avegno, Italia.

! l

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucionels sanitarias.

Se extiende a LA DENTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacion e InscriLcic’m del

l . - - ol -  r l
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

| . |
DISPOSICION No© .
| 290 4

| \ Br. ROBERYTO LUBE

Subadministrador Naciomal
\ ATNMA "I‘.l

PM-2251-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a‘ZaMARZOﬂ, slendo su
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