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BUENOS AIRES, 02 MAY 200

VISTO el Expediente N© 1-47-931-06-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificade correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
/
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Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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
HOFFMMAN 'S, nombre descriptivo: CEMENTO DE FOSFATO DE ZINC y nombre
técnico Cemento, Dental, de Fosfato de Zinc, de acuerdo a lo solicitado, por
JUAN NOVACEK S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 171 y 172 a 175 respectivamente,
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
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-694-6, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-931-06-7
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO . MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 3 ...........

Nombre descriptivo: CEMENTO DE FOSFATO DE ZINC
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-710 Cemento, Dental,
de Fosfato de Zinc
Marca del producto médico: HOFFMMAN °S
Clase de Riesgo: clase II
Indicacion/es autorizada/s: cementado de coronas, puentes, incrustaciones,
elementos de ortodoncia y provisorios.
Modelo(s): HOFFMMAN 'S CEMENT de endurecimiento normal
HOFFMMAN 'S CEMENT de endurecimiento rapido
Periodo de vida util: 60 meses .
Condicién de expendio: venta exclusiva a Profesionales y a Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: HOFFMMAN 'S DENTAL MANUFAKTUR. GMBH.
Lugar/es de elaboracion: WANGENHEIMSTR. 37/39. 14193, Berlin, Alemania.

Expediente N° 1-47-931-06-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02) /i}—\

CEMENTO DE FOSFATO DE ZINC para uso odontolégico. Marca:
HOFFMANN'S Modelos: HOFFMANN'S CEMENT de endurecimiento normal y
HOFFMMAN'S CEMENT de endurecimiento rapido

Producto Médico Importado por:  JUAN NOVACEK SA
Marcelo T. de Alvear 2171 3er Piso CABA.

Fabricado por: HOFFMMAN'S DENTAL MANUFAKTUR GMBH.

WANGENHEIMSTR. 37/39. 14193 BERLIN,
ALEMANIA

Fecha de vencimiento: xxx

NUMERQO DE LOTE: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccién.

Responsable Técnico: SILVANA HERVATIN Farmacéutica MN 7599
Producto Médico autorizado por ANMAT N°: PM-694-06

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar entre 10°C y 30°C
JUAN NOVACEK S.A.

@ Dra, SILVANA HEHVAT;M
DIRECTORA TECNICA
M.P

P 7599
S A BUGLIOLO
CAR PRESIDENTE

C‘://,_
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Sumario de manual de instrucciones (ANEXO HIB Dispo. 2318/02}

CEMENTO DE FOSFATO DE ZINC para uso odontolégico. Marca:
HOFFMANN'S Modelos: HOFFMANN'S CEMENT de endurecimiento normal y
HOFFMMAN'S CEMENT de endurecimiento rapido

Producto Médico Importado por:  JUAN NOVACEK SA
Marcelo T. de Alvear 2171 3er Piso CABA.

Fabricado por: HOFFMMAN'S DENTAL MANUFAKTUR GMBH.

WANGENHEIMSTR. 37/39. 14193 BERLIN,
ALEMANIA

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccién.

Responsable Técnico: SILVANA HERVATIN Farmacéutica MN 7599
Producto Médico autorizado por ANMAT N° PM-694-06
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar entre 10°Cy 30°C

El cemento se obtiene mezclando el polvo (éxido de zinc + oxido de magnesio) con el
liquido (acido ortofosférico), cantidad dosificada hasta consistencia apropiada.

Colores:
1 (blanco), 2 (bianco-azulado), 3 (blanco-amarillo), 4 (amarillo claro), 5
(amarillo), 6 (amarillo dorado), 7 {marrén dorado), 8 (gris pera), 9 (gris), 10
(gris verdoso), 11 (gris azulade), 12 (marrén), 13 (marrén grisaceo), 14 (rosa

claro), 15 (rosa).

La comEOSiCién: /

HOFFMANN'S CEMENT de endurecimiento normal y de endurecimiento rapido

@ JUAN NOVACEK S.A
\
A BUGLIOLO %’aél‘)

o
CARL%E - SDBNTE Dra, SILVANA HERVATIN

DIRECTGRA TECNICA
Ma.E 759G




1g de polvo contiene:
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860mg de 6xido de zinc, 86mg de dxido de magnesio.

1 g de liquido contiene:
560mg de acido ortofosfarico

m)

HOFFMANN'S CEMENT de endurecimiento normal y de endurecimiento rapido

De endurecimiento: Normal Rapido
Composicién Estandar (g/100g) Polvo
Oxido de magnesio 9% 9%
Feldespato 3% 2%
Fluoruro de calcio 2% -
Colorante <0,10% <0,10%
Oxido de Zinc ¢.8.p 100% 100%
De endurecimiento: Normal Réapido
Composicién Estandar (¢/100g) Liquido
Acido fosférico 56% 54%
Oxido de Zinc 13% 12%
Hidréxido de aluminio 6% 7%
Agua destitada 25% 100%

/4

Periodo de vida util: 60 meses a temperatura 10°/30°C

CAMPOS DE APLICACION:
Cementacion de coronas, puentes e incrustaciones, trabajos ortodonticos, bases de

empaste, empastes provisionales.

DOSIFICACION:

Consistencia para fijacién:
1,5g de polvo: 1,0g de liquido (HOFFMMAN’'S CEMENT de endurecimiento normal)

1,8g de polvo: 1,0g de liquido (HOFFMMAN’S CEMENT de endurecimiento rapido)

JUA?OVACEK S.A

apneiA HERVATIN

Thept
A THONICA
o103 A BOGLIOLO

PRI b
S A
uARL?,REsmENTE

Consistencia para bases de empaste:
2,1 g de polvo: 1,0 g de liquido

—
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Dosificacion y clima reglamentario para las pruebas conforme a EN 29917 las
cantidades especificadas se mezclan a 23°C t 1°C con una humedad ambiental delsq'\f
+ 5%.

PREPARACION:
Para mezclar se recomienda un cristal puro y seco atemperado a unos 20°C y un

espatula que no cause coloracion.

MEZCLADO:

Para obtener una consistencia homogénea, la cantidad dosificada de polvo se divide
en 4 porciones: (1/2 1/4 1/8 1/8). Empezando por una cantidad minima, vaya
mezclando continuamente el liguido dosificado. La consistencia apropiada para
obturacién se alcanza cuando, al levantar la espatuia el extremo extraido se dobla
formando un ganchito sin hundirse de nuevo en la masa. La consistencia apropiada
para la fijacion se alcanza cuando, al levantar la espatula el extremo emergente se
vuelve a juntar lentamente con la masa. Deseche los residuos de polvo y liquido
sucio.

Tiempo de mezclado: 90 segundos

Tiempo de preparacién a (23°C):
HOFFMMAN'S CEMENT de endurecimiento normal: Para fijaciones: 3 minutos. Para

bases de empastes: 1 minuto 30 segundos.
HOFFMMAN'S CEMENT de endurecimiento rapido: Para fijaciones: 2 minutos 30

segundos.

Tiempo de fraguado desde que termina el mezclado:
HOFFMMAN’'S CEMENT de endurecimiento normal: 4.0 minutos — 7.3 minutos

HOFFMMAN’S CEMENT de endurecimiento rapido: 3.30 minutos — 5 minutos

ADVERTENCIAS
» Desaconsejamos la aplicacién directa a la dentina cercana a la pulpa o a la
pulpa descubieita.
* La pulpa puede presentar irritaciones tras la cementacion y cuando se utiliza
como base de empaste.
¢ Apliquese el cemento cuando la superficie de los dientes esté seca. La
humedad no debe penetrar durante el fraguado.

s Cierre los frascos de inmediato después de cada uso.

JUAN NOVAGEK S.A
AN
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» El liquido es caustico por el acido ortofosforico que contiene. Si penetra eﬁG£§'- :
ojos por descuido, enjuaguelos de inmediato con abundante agua.

AVISOS IMPORTANTES:

¢ No utilizar después de la fecha de caducidad

¢ Satisface la especificacion EN 29917
PRESENTACION:

HOFFMMAN'S CEMENT de endurecimiento normal
Polvo: 100g y 359
Liguido: 40mly 15ml

HOFFMMAN'S CEMENT de endurecimiento rapido
Polvo: 100g y 359
Liquido: 40mi y 15m|

JUAN NOVACEK 8.A,

Dra. SILVAMA HERVATIN
DIRICTORY TEGNICA

1P 758
(o]
LOS A. pUGLIOL
CAR PRESIDENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N© 1-47-931-06-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicton NO

“g , ¥ de acuerdo a lo solicitado por JUAN NOVACEK S.A., se
autorizé 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 FOSFATO DE ZINC
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-710 Cemento, Dental,
de Fosfato de Zinc
Marca del producto médico; HOFFMMAN 'S
Clase de Riesgo: clase II
Indicacion/es autorizada/s: cementado de coronas, puentes, incrustaciones,
elementos de ortodoncia y provisorios.
Modelo(s): HOFFMMAN 'S CEMENT de endurecimiento normal

HOFFMMAN °S CEMENT de endurecimiento rapido

Periodo de vida util: 60 meses .
Condicion de expendio: venta exclusiva a Profesionales y a Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: HOFFMMAN 'S DENTAL MANUFAKTUR. GMBH.
Lugar/es de elaboracion: WANGENHEIMSTR. 37/39. 14193, Berlin, Alemania.

Se extiende a JUAN I\lﬂozvm EK S A, el Certificado PM-694-6, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ <eemeeeenaes, Si€NAO SU vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisién.
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