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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, BISPORIOIAN M 7 8 2 3

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 18 NOV 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-7820-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Latinmarket S.A. solicita se

autorice la Inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto
meédico. ,

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondjente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

;édic/oobjeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Micerium, nombre descriptivo Composite dual radiopaco para cementacion y
nombre técnico: Cemento, Dental , de Compuesto de Resinas, de acuerdo a lo
solicitado por Latinmarket 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 30 y 24-29 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon 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 {a presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-816-53, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTIC 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y



é “2011- Afio del Trabajo Decente, la Salud y Scguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICIAN N 7 8 2 3

Regulacion e Institutos

ANMAT

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° 1-47-7820-11-1

DISPOSICION NO e
Dr. OTTO A. ORSINGHER

ro i 7 5 SUB-INTERVENTOR
4 ANM.AT.
- —
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .../ 8.2, Fx......

Nombre descriptivo: Composite dual radiopaco para cementacion.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:16-707 Cemento , Dental ,
de Compuesto de Resinas.

Marca del producto médico: Micerium

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Cementacion de pernos endocanales, carillas
puentes , coronas, reconstruccion de pernos/mufiones, base para
restauraciones directas e indirectas en composite.

Medicamento que integra el producto meédico:

Modelo(s): CEMENTO DUAL ENACEM,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 8gq,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 2x8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 2x8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 2x8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 2x8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 4x8gq,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 4x8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 4x8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 4x8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 3g

ENACEM
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Periodo de vida util: 3 afos
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias
Nombre del fabricante: Micerium S.p.a.
Lugar/es de elaboracién: Via Marconi 83, 16030, Avegno (GE)

Italia.
/dm'm b
Expediente N° 1-47-7820-11-1 -
: A. ORSINGBER
DISPOSICION No D:uoggranvamro =
ANM.A.T

° 7823
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS Rf)TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M?I‘BO iiscgipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

44
pr. oTI'(: :jﬂlgleElER

B-INTERVENTOR
80 ANM.AT.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1) Fabricado por Micerium S.p.a. — Via Marconi 83, 16030 Avegno (GE) Italia.

2) Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA.

3) Producto de uso dental solamente — Cemento dual, Marca: Micerium, Modelo: CEMENTO DUAL
ENACEM, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 8g, CEMENTO
DUAL ENACEM HF UD3 8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF
UD1 2x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 2x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 2x8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 2x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 4x8g, CEMENTO DUAL
ENACEM HF UD2 4x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 4x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4
4x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 3g, ENACEM.

4) No° de Lote.

5) Vto:

6) Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en el manual del usuario.

7) Ver Instrucciones de uso en el interior del envase
8) Director Técnico: Jorge Hermida MN© 11151

9) Autorizado por la ANMAT — PM-816-53

10) Condicion de venta

Instrucciones para su aplicacion:
1. Cementacion del perno
A. Después de la terapéutica endoddntica, preparar el diente para la reconstruccion, decidiendo, segun la
cantidad de tejido dental presente, si se necesita insertar un perno. La pérdida de una o ambas paredes
interproximales en los anteriores, de una o ambas crestas mesiales y/o distales, aconseja la utilizacion de
pernos para estabilizar y fijar la restauracién.
B. Con una radiografia determinar el diametro y la profundidad de la preparacion para insertar el perno. El
didmetro del perno tendri que ser un poco menor que el didmetro de la preparacion endodéntica del
canal. El perno se insertarda a una profundidad radicular igual a la altura del cuerpo dentinal
(reconstrucciones estéticas en composite) o a la delmufion protésico. Aislar con atencidn la zona con dique

. de goma.

C. Sacar una cantidad de gutapercha suficiente para obtener la profundidad deseada, utilizando una fresa
Gates-Glidden, o una fresa Peeso.

Recomendamos realizar un control radiografico.

. JORGE L. HERMIDA
e Director Técnico
Farmaceutico M.N. 11151
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D. Eligir una fresa (como EnaPost) con didametro correspondiente a la ultima fresa Gates-Glidden utilizada
precedentemente. Las fresas se utilizan con contradangulo de baja velocidad con spray de agua para evitar
la generacién de calor en los tejidos. Se tiene que mantener la fresa en rotacién continua en sentido
horario, hasta extraerla completamente del diente a fin de reducir al minimo el riesgo de que se bloquee
en el lecho del perno. Sacar los fragmentos dentarios del canal, irrigando agua en el lecho del perno.
Utilizar la fresa de la medida inmediatamente superior hasta conseguir el diametro y la profundidad
previstos.

E. Eligir un perno (como EnaPost) relativo al didmetro de la fresa utilizada y colocarlo en el canal para
averinguar su adaptacion y pasividad. Para obtener una mejor adaptacion, se puede cortar el perno
utilizando un disco diamantado a baja velocidad, con enfriamiento de agua para no crear dafios

calentando las fibras.

F. Después de la prueba limpiar con atencién el perno con algoddn y alcohol y poner sobre la superficie
una capa de Enabond mezcladoe con Enabond Catalizador (1 gota + 1 gota). Un silano (silano EnaEtch)
puede ser utilizado para aumentar la adhesion del cemento al perno.

G. Grabar la cavidad (la preparacion coronal y el lecho radicular del perno) con acido ortofosférico 37%
Enaetch durante 2. Para obtener una adhesién ideal, antes del grabado, se aconseja limpiar las paredes
de la cavidad con una micro arenadora para sacar el eventual material

endodontico.

H. Limpiar con precisién el canal con agua utilizando una jeringa para eliminar completamente el acido.
Aspirar el agua y secar el canal con un cono de papel; para mantener himeda la dentina y evitar el
colapso del colageno no secar con aire.

1. Colocar en la cavidad y en el lecho canalar del perno el adhesivo esmalte dentinal activado con el
catalizador (Enabond + Enabond Catalizador). El adhesivo se tiene que frotar sobre las paredes con un
micro pincel monoddsis ¢ con un cono de papel. Atencidn: Asegurarse que el Micropincel llegue hasta el
fondo del canal, aplicar el bonding en todas partes y prestar atencién que el mango del Micropincel no
toque la superficie del canal. Secar con aire para eliminar toda el agua y el solvente.

Colocar el perno para controlar una vez mas el canal y para empujar el adhesivo en los tibulos dentinales,
L. Posicionar la punta automezclante monoddsis y sacar el cemento composite dual EnaCemHF de la
jeringa: los dos componentes semezclaran automaticamente. Suprimir siempre los primeros 0.5 gr. de
material que salen de la jeringa. Empujar el cemento directamente en el canal, rellenar desde el

fondo del canal hasta la superficie externa utilizando un aplicador endoddntico a punta monédosis (punta
naranja EnaCem); no utilizar lentuelos o instrumentos rotantes. Aplicar un poco de cemento sobre la
superficie del perno y colocarlo lentamente en su lecho hasta el fondo, eliminando el exceso de cemento

%JOHGE L. HERMIDA
L ) Director Técnico
Farmaceutico M.N. 11151
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del canal. Posicionar el perno en la posicién correcta, quitar el exceso de cemento con una espatula. Nota:

después de su utilizacién, quitar la punta automezclante y volver a tapar la jeringa.

M. Polimerizar durante 60" y después pasar a la fase de la reconstruccién con el composite microhibrido
Enamel Plus HFO para las restauraciones estéticas directas, o con el mismo EnaCem HF para los mufiones.
Atencion: la autopolimerizacion en las areas profundas serd completa al cabo de 5-6 min. EnaCem HF

tiene un tiempo de manipulacion de 3-4 min.

2. Reconstruccion del perno muiién

A. Si tedavia no se ha grabado la superficie coronal como se indica en el punto 1.G., grabar la superficie
de la dentina con acido ortofosfdrico al 37% EnaEtch durante 1 minuto. Enjuagar cuidadosamente el canal
con una jeringa a fin de eliminar completamente el acido. Aspirar el agua y secar el canal con una punta
de papel, no secar el canal con agua a fin mantener himeda la dentina.

B. Aplicar sobre la superficie de la dentina el adhesivo {en este caso no es necesario un adhesivo dual,
pero es aconsejable si el mufidn tiene un espesor superior a 1,5 mm.: en este caso se tienen que sequir
las instrucciones del adhesivo como en el punto 1.I).

El adhesivo se tiene que extender sobre la superficie con un microbrush. Secar con aire para eliminar el
agua y residuos de solventes. Fotopolimerizar el adhesivo; si se utiliza Enabond sin catalizador,
fotopolimerizar a lo largo de 60 segundos, repetir el punto B y volver a polimerizar.

C. Aplicar una punta monousc automesclante y extraer el composite EnaCem HF de la jeringa: los dos
componentes se mezclaran automaticamente. Suprimir siempre los primeros 0.5 gr. de material que salen
de la jeringa. Posicionar el cemento directamente sobre la superficie de la dentina por encima del perno. Si
se utiliza un preformado para mufiones, se tendra que rellenar de cemento y posicionarlo sobre el perno
en su cotrecta posicion. Eliminar el exceso de cemento.

Atencion: después de cata utilizacidn, quitar la punta automezclante y volver a aplicar el capuchdn de la
jeringa.

D. Fotopolimerizar durante 60 segundos. Atencion: la autopolimerizacion en las areas profundas se
completara al cabo de 5-6 minutos. Tiempo de trabajo de EnaCem HF: 3-4 min.

E. Acabar, pulir y realizar {a toma des impresion.

3. Cementacion de puentes, coronas, carillas, inlay y onlay en composite

A. Retirar el provisional y lavar la cavidad. Probar el trabajo insertandolo delicadamente sobre Ila
preparacion y proceder con las eventuales correcciones: se pueden utilizar las masas Try-in EnaCem HF
disponibles en los mismos colores del cemento EnaCem HF para hallar el correcto color, recordar que las

A JQHGE L. HERMIDA
‘ Diractor Técnico
Farmaceutico M.N. 11157
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masas EnaCemHF Try-in no polimerizan. después de haber escogido el correcto color, eliminar enjuagando

el material Try-in.

B. Aplicar el dique de goma. Limpiar la superficie de la preparacion con alcohol y arenar.

C. Efectuar el grabado de la cavidad con acido ortofosforico 37% EnaEtch durante 1.

D. Proceder a la aplicacion del adhesivo esmalte dentinal mezclado con el correspondiente catalizador
(Enabond + Enabond Catalizador). El adhesivo se tiene que frotar sobre las paredes con un micro
pincel monouso correspondiente. Secar con aire a fin de eliminar residuos de agua y solventes.

E. Arenar la parte interna de la pieza en composite, limpiar con alcohol y aplicar EnaBond sin polimerizar.
F. Poner la punta automezclante monoddsis y sacar el cemento composite dual EnaCem HF de la jeringa:
los dos componentes se mezclaran automaticamente. Descartar siempre los primeros 0.5 g de material
que sale de la jeringa. Aplicar un poco de cemento EnaCem HF del color elegido en el interior del trabajo
que se tiene que cementar, posicionarlo en el diente y efectuar una condensacidn mecanica o manual.
Retirar los excesos con una espatula o con una sonda y fotopolimerizar alrededor de 60 segundos en todas
las caras del diente. Atencidén: la autopolimerizacion en las areas profundas se completara al cabo de 5-6
minutos. Tiempo de trabajo de EnaCem HF: 3-4 min,

G. Compruebe la oclusion, pulir con fresas de diamante finas y con tiras interproximales y abrillante con el

sistema Enamel Plus SHINY.

4. Cementacion de puentes, coronas, carillas, inlay y onlay en ceramica y metal

A. Retirar el provisional y lavar la cavidad probar el trabajo insertdndolo delicadamente sobre la
preparacién y proceder con las eventuales correcciones: se pueden utilizar las masas Try-in EnaCem HF
disponibles en los mismos colores del cemento EnaCem HF para hallar el correcto color, recordar que las
masas EnaCemHF Try-in no polimerizan. después de haber escogido €l correcto color, eliminar enjuagando
el material Try-in.

B. Aplicar el dique de goma. Pulir la superficie de la preparacién con alcohol y arenar.

C. Efectuar el grabado de la cavidad con acido ortofosforico 37% EnaEtch durante 1°,

D. Proceder a la aplicacién del adhesivo esmalte dentinal mezclado con el correspondiente catalizador
(Enabond + Enabond Catalizador).

E. Acondicionar siempre la superficie de contacto de la restauracién segin las instrucciones del fabricante.
Para trabajos en ceramica se aconseja grabar mordenzare con Acido Fluoridrico al 9,6% (Enamel plus
ETCH) la parte interna durante 60 segundos, enjuagar bien y aplicar €l silano (Enamel plus ETCH). Sobre
metal se puede utilizar un metal primer como Tender Bonding que es ideal también para ceradmicas

sintéticas en combinacién con un opaco en pasta Tender.

Dr, lHGE L. HERMIDA
‘ Director Téenico
Farmaceuticg MN. 11151
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F. Aplicar un poco de cemento EnaCem HF del color elegido al interior del trabajo que se tiene que

cementar, posicionarlo en el diente y efectuar una condensacion mecanica o manual. Retirar los excesos

con una espatula o una sonda y fotopolimerizar alrededor de 60 sequndos todas las caras del diente.

Atencidn: la autopolimerizacion en las areas profundas se completara al cabo de 5-6 minutos. Tiempo de
trabajo de EnaCem HF: 3-4 min.
G. Compruebe la oclusién, pulir con fresas de diamante finas y con tiras interproximales y abrillante con el

sistema Enamel Plus SHINY.

5. Base en las restauraciones posteriores

EnaCem HF puede ser utilizado en las restauraciones posteriores, como base sin foto polimerizarlo. De esta
manera se autopolimerizara generando una contraccidn hacia el calor, o sea hacia la base del diente (y no
hacia la luz como sucede en la fotopolimerizacion), sin crear estrés sobre las paredes del diente. El
material es mucho mas resistente que otros debido a que no genera las burbujas tipicas de los composites
fluidos utilizados como base.

A. Grabar y aplicar el adhesivo como de costumbre.

B. Aplicar una pequefia cantidad de EnaCem HF en el color elegido directamente sobre la preparacion y

dejar autopolimerizar durante 5-6 min.

Atencion: Tiempo de trabajo de EnaCem HF: 3-4 min.
C. Proceder con la aplicacién del composite fotopolimerizable (como I'Enamel Plus HFO) como de
costumbre, o pulir la superficie, del EnaCem HF y realizar la toma de impresion en el caso se haya una

téchica indirecta.

Informacion sobre la polimerizacion

Para la polimerizacion es necesario utilizar una ldmpara con un espectro de 350-500 nm. Los resultados
fisicos buscados se obtienen solo utilizando ldmparas con mas de una pared; por esta razon se tiene que
controlar la intensidad de la luz segln las instrucciones del fabricante.

El material polimeriza también en ausencia de luz.: la autopolimerizacién en las areas profundas se

completara al cabo de 5-6 minutos. Tiempo de trabajo de EnaCem HF: 3-4 min.

Contraindicaciones
La resina no polimerizada puede causar alergia a la piel. Utilizar el producto con guantes. No utilice el

producto en caso de tener alergia a algunos de los componentes.

< Or. JORGE L, HERM
V .. Diractor Téenico A

Farmaceutico MN. 11154
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Efectos colaterales
En cavidades profundas recomendamos hacer una base para evitar reacciones con la puipa.

Materiales que se tienen que evitar
Evitar los materiales que contengan fenoles, pueden inhibir la fotopolimerizacion. Evite utilizar estos
materiales como base. Evitar también la utilizacion de self-etching primer ya que no permiten la

polimerizacion del cemento.

UTILIZACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar el producto en la nevera a una temperatura entre los 2°C y los 10°C. No exponer a los rayos
del sol.

Utilizar el material a temperatura ambiente.

No utilizar el material después de la fecha de caducidad (ver la etiqueta en las jeringas).

Por razones higiénicas las puntas automezclantes solo se deben usar una vez.

Producto médico, solo para uso dental: mantener alejado del alcance de los nifios.

El cemento no se fija a los metales.

Después de haber extraido el material, quitar la punta automezclante y volver a tapar la jeringa y

mantenerla cerrada.

. JORGE L. HER
) M
i Diractor Téenleo PA
armaceutico M.N, 11154
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PROYECTO DE ROTULO

1, Fabricado por Micerium S.p.a. ~ Via Marconi 83, 16030 Avegno (GE) Italia.

2. Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA.

3. Producto de uso dental solamente — Cemento dual, Marca: Micerium, Modelo: CEMENTO DUAL
ENACEM, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UDZ 8g, CEMENTO
DUAL ENACEM HF UD3 89, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF
UD1 2x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 2x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 2x8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 2x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 4x8g, CEMENTO DUAL
ENACEM HF UD2 4x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 4x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4
4x8g, CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 3g, ENACEM.

N° de Lote.

Vto:

Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en el manual del usuario.

Ver instrucciones de uso en el interior del envase

Director Técnico: Jorge Hermida MNC 11151

Autorizado por la ANMAT — PM-816-53

10. Condicién de venta

o N ook

- JORGE L. HERMIDA
. Director Téenico
Farmaceutico M.N. 11151
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7820-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
7823, y de acuerdo a lo solicitado por Latinmarket S.A., se autorizd 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: Composite dual radiopaco para cementacion.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-707 Cemento , Dental ,
de Compuestd de Resinas.
Marca del producto médico: Micerium
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Cementacion de pernos endocanales, carillas
puentes , coronas, reconstruccion de pernos/mufiones, base para
restauraciones directas e indirectas en composite.
Medicamento que integra el producto meédico:
Modelo(s): CEMENTO DUAL ENACEM,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 2x8qg,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 2x8qg,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD3 2x8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 2x8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 4x8g,
CEMENTO DUAL ENACEM HF UD2 4x8g,

CEMENTQ_BUAL ENACEM HF UD3 4x8g,



CEMENTO DUAL ENACEM HF UD4 4x8g,

CEMENTO DUAL ENACEM HF UD1 3g

ENACEM

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias

Nombre del fabricante: Micerium S.p.a.

Lugar/es de elaboracién: Via Marconi 83, 16030, Avegno (GE) ltalia.

Se extiende a Latlnmarketzaﬁ el Certificado PM-816-53, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........, Siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No | | U \
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJNM.AT.



