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BUENOS AIRES, 3 1 MAR, 2917 |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5029-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: ’

Que por las presentes actuaciones la firma DIS DEN
ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. si?licita la
revalidaciéon y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
640-65, denominado IONOMERO, marca PROMEDICA.
, Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de Ia'

normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Medicos ha tomado la

intervencion que le compete.
. Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el; Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre del 2015. -~ |

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: | .

ARTICULO 10.- Revah’deéé la fecha de vigencia del Certificado de Ihséri]pcién en
el RPPTM NO PM-640-65, correspondiente al producto médico denotminado:
IONOMERO, marca PROMEDICA, propiedad de la firma DIS DEN ODONTOLOGIA

DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. obtenido a través de la Disposicién
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"~ RPPTM N°© PM-640-65, denominado: IONOMERO, marca PROMEDICA.
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ANMAT N° 7921 de fecha 22 de noviembre de 2011 y sus rectific
modificatorias, segun lo establecido én el Anexo que forma parte de la
Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripc

DISPOSICION N° 3 ﬁ 33

atorias y

presente

on en el

ARTiCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificafciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qu
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-640-65.
ARTiCl_JLO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de

e debera

Entradas

_notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia ‘autenticalda de la -

presente Disposicién conjuntamente .con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de

Uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Téchica para

que efectlle la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al

certificado. Cumplido, archivese..
Expediente N° 1-47-3110-5029-16-6
DISPOSICION No |

™ 3133

Dr. ROBERYG Lypg

Subadministrador Nacional
A TN.M, AT
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~ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N‘Blaaios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en .

el RPPTM N° PM-640-65 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

autorizé mediante Disposicién

IS DEN

ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H., la modificacién de

los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: IONOMERO.

Marca: PROMEDICA.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°® 7921/11

Tramitado por expediente N° 1-47-21202-10-0

DATO : MODIFICACION /
. R - DATO AUTORIZADO )
IDENTIFICATORIO A | . , RECTIFICACION
: ‘HASTA LA FECHA
MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del

'Certificado de
Autorizacion y Venta

de Productos

22 de noviembre de 2011

22 de noviembre de 2016

 Médicos
Medifil IX Medifil IX
Medifil IX AC Medifil IX Silver.
Medifil IX Plata Medifil Silver
Medifil IX AC Plata Medifil
Medifil Plata | Medifil Agua

Modelos Medifil '| Composeal

Medifil Aqua Medibond
Composeal Medicem
Medibond Medicem Aqua
Medicem Compocem AC

Medicem Aqua
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Compocem AC
Accesorios: Barniz Copal
LC y Barniz Perfect Gloss

Indicaciones de Uso

Como base intermedia de
cavidades superficiales,
como fondo en cavidades
profundas, previo a
colocar hidréxido de
calcio, como material de
obturacion definitivo de
una superficie o sustituto
de la dentina en esmalte
socavado.

.cavidades superﬁcialés.

Como base intermedia de

Como fondo en cavidades
profundas, previo a colocar
hidréxido de calcio. Como
material de obturacidn
definitivo de una superficie o
sustituto de la dentina en
esmalte socavado.
Como agente de fijacion.

Pfoyecto de Rétulo

Autorizado segun Disp. .

ANMAT N° 7927/11

A foja 31 |

Instrucciones de
Uso

Autorizado segun Disp.
ANMAT N° 7921/11

Afs, 32 a 35

|

El presente sélo tiene valer probatorio anexado al certificado de‘Autci)rizacic’)_n

antes mencionado.

Se extiende el presente Ancexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a fa
firma DIS DEN ODONTOLOGIA DE HORACIQO Y NORBERTQ CALAMANTE S.H.,

Titular del Certificado de Inscrincion en

Buenos Aires, a los dias.¥. .00 S0

Expediente N© 1-47-3110-5029-16-6

DISPOSICION N© 3 i 3 3

eji. RPPTM N© PM-640-65, en la Ciudad de .

Dr. ROBERY® Lpe

Subadmlnlstrador Nacionaf
AN M. A,
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PROYECTO DE ROTULO:

FABRICANTE: PROMEDICA DENTAL MATERIAL GMBH-DOMAGKSTRABE 31- D-24537
NEUMUI\{ISTER- ALEMANIA

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARlO SANTA FE - ARGENTINA

MARCA: LROMEDICA

NOMBRE GENERICO: IONOMEROS

PRODUCTO EXCLUSIVO DE USO DENTAL

MODELOL: XXX,

N2 DE LOTE: XXX.

FECHA DE VTO.:

ALMACEI\|!AMIENTO A TEMPERATURAS DE 152C-232C, AL ABRIGO DE LA LUZ.
DIRECTOR TECNICO: FARMEUTICA CLAUDIA R. GREPPI, MATRICULA N2 3166
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

|
AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT PM- 640 — 65
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO:

FABRICAlIi\ITE: PROMEDICA DENTAL MATERIAL GMBH-DOMAGKSTRABE 31- D-24537
NEUMUNSTER- ALEMANIA

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H -

| :
SANTA FE 3153 - 2000 ROSARIO - SANTA FE - ARGENTINA

MARCA: PROMEDICA
NOMBRE‘GENERICO: IONOMEROS
PRODUCTO EXCLUSIVO DE USO DENTAL
MODELQOS: XXX.

Ne DE LO+E: XXX.

FECHA DEVTO.:

ALMACEN|AM]ENTO A TEMPERATURAS DE 152C-239C, AL ABRIGO DE LA LUZ.

DIRECTOR TECNICO: FARMEUTICA CLAUDIA R. GREPPI, MATRICULA N2 3166
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZA{DO POR LA A.N.M.A.T PM- 640 — 65

Advertencias:

En el caso d,e!e Medifil Aqua y Medicem Aqua: solo puede mezclarse con agua.

No afiadir en ninguin caso nuevo liquido durante la mezcla.

Siempre quitar el liquido restante del frasco cuentagotas con un trapo para que restos secados del liquido
no estrecher:\ las aperturas y [a proporcién de mezcla quede constante. Evita que se formen fisuras.
Prestar atencidn al espesor del material para evitar irritaciones de la pulpa. Se recomienda utilizar
proteccion pulpar. Evite contacto con mucosa y ojos.

Fregar los ins;trumentos utilizados inmediatamente con agua fria antes de que los restos del producto
fraglien.

No utilizar en caso de alergias conocidas a los componentes.

No utilizar en| caso de que el polvo forme grumos.

Contraindicaciones:

Utilizacidn directa sobre paredes axiales y/o pulpares en cavidades profundas.

HYORACIO y NORBERTO CALY
SANTA FE
C.U)T. N &
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Instrucciones de Uso:

1. Ai|slarniento del campo operatorio.
2. Secado superficial de la cavidad, no resecar.
3. O?servar que no haya restos de otros materiales para que las propiedades del material a utilizar no
sean alteradas ¢ perjudicadas.
4. Al Iabrir los envases antes del primer uso, sustituir el cierre de los envases por el suplemento tipo
pibeta gue acompania el producto.
5. Agitar bien antes de su uso.
6. Siempre mezclar los productos solo inmediatamente antes de usar. La temperatura de trabajo debe
ser 15-232C. Temperaturas mayores reducen el tiempo de trabajo, temperaturas mas bajas lo j
prélongan.Durante la aplicacidn y e! tlempo de fraguado evitar el contacto con saliva y agua.
7. Aproximadamente después de 10-15 minutos se puede retirar excedente del material fraguado con
una sonda. Evitar bordes irregulares.
-Al realizar %ijaciones definitivas restos de barniz y otras sustancias extrafas deberfan ser quitadas por
completo, v!a que podrian perjudicar la adhesion.
-Como base intermedia en cavidades superficiales colocar una capa de 0.5 mm. de grosor para las paredes
axial y/o pulpar de las preparaciones cavitarias, dejando las paredes laterales sin restos de material.
-Como base intermedia en cavidades profundas, se colocara una capa de 0.5- 1 mm de grosor, siempre que
previamenté se haya colocado una sub-base de hidréxido de calcio de 0.5 mm de grosor para las paredes
axial y/fo pulpar de todas las cavidades.
-Como sustituto de dentina, puede ser colocado en paredes laterales socavadas y posteriormente obturar
con compuestos adhesivos.

| .
-En todos tos casos donde se vaya a restaurar con compuestos adhesivos, el iondmero podra ser grabado.

Propiedades Medicem Medicem Medifil Medifil Medifil Plata Medibond
Fisicas
Agua Aqua

Tiempo de Mezcla | 30 seg 30sep <i min, <1 min. 50-60 seg 30 seg
Tiempo de Trabajo | 5-6 min I min 2 min 4-5 min 2 min 1.5-2min
Tiempo de 5-7 min 3-5 min 2.5 min S min 2-3 min 3-4 min
Fraguado 1
Espesor de la 15-25 my 15-25 my - - - B
pelicula
Resistenciaala’ 100-140 Mpa 110 Mpa 155 Mpa 150-170 Mpa 140-460 Mpa 90-110 Mpa
Compresidn
Solubilidad en : 0.6-0.95% 0.3-0.8% 0.4% 0.2-0.4% 0.3-0.4% 0.7-1.0%
agua ‘
Adhesién a SMpa 6Mpa SMpa 3-4Mpa SMpa " | 4-5Mpa
dentina (test)
Proporcién de 331 3.0:1 4,7-56:1 47-5.6:1 5.4:1 . 3.6:1
Mezcla polvo:agua ~ ¥ /-

AUDIA R
FARMACE L el
MAT. 3166
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Para presentaciones Polve-Liquido:

1 Agitar bien el palvo antes de su uso. !

2 Al abrir ei envase del liquido antes del primer uso, sustituir el cierre por el suplemento tipo pipeta que
acompafia Iel producto.

3 El polvo y el liquide se colocan en una loseta de cristal, adiciondndose el polve al liquido mezcldndolo con :
aste, primelro en cantidades menores y luego més grandes. Por cada cucharada de medida rasa del polvo se
utiliza una gota de liquido {observar proporcién de mezcla polvo/agua). Mantener siempre el frasco en
posicion vertical para suministrar las gotas!

4 Mezclar con espétula de plastico o de metal resistente a la abrasién durante 30 segundos.

S Aplicar capa de producte.

6 Colocar

7 Observar tiempo de fragvado

8 Retirar excedente

Para presentaciones en capsulas de aplicacién:

B — Reconstruccion de muiones

(S )
! e
a

|§

1 Activacion; 2 segundos
2 Mezcla: 10 segundos
3 Apertura del'cierre rotatorio
4 Insertar capsula de aplicacidn en el fijador
A - Relleno: B ~ Reconstruccién de Mufiones: /
N ﬂﬂ

LAUDIA R, GREPR
FARMACEL A
MAT. 3166




5 Apliqgue mezcla

6 Trabajarlo durante méxima 2 minutos

7 Colocacion del Barniz Copal y foto polimerizar
durante 10 segundos

8 Esperar 4 minutos

9 Terminadp: pulir

10 Volver a aplicar Barniz Copal

.\4.
3133 <
%\’3

6 Trabajarlo durante maximo 2 minutos
7 Colocacién del Barniz Copal

8 Foto polimerizar durante 10 segundos
9 Esperar 4 minutos

10 Terminado: pulir

Composeal: indicado para todas las clases de cavidades, sellado de fisuras, rellenos compuestos (Tecnica

sandwich) yl llenado de pequedias iesiones.

1 Limpiar cavidad.

2 Aisle dentina.

3 Coloque productos en instrumento redondo para aplicacian.

4 Aplique el producto,

5 Fotopolimerizar por 20 segundos bajo luz haldgena. Distancia: 2mm.

6 Remueva exceso de material con material rotatorio.

Compocem :}c: indicado para la fijacion final. Proporciona un ajuste oclusal ideal de cualquier pieza de

restauracion.
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