Densell®
Bio Densell Repair Z Fast
Cemento reparador bioceramico endurecimiento répido.

INTRODUCCION
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Bio: Bioceramico/ Biocompatible/ Bioactivo
Repair: Reparador

7: Oxido de Zirconio

Fast: Endurecimiento Rapido

Densell: Marca Nacional Argentina

Bio Densell Repair Z en virtud de los resultados clinicos satisfactorios y comprobados por trabajos
cientificos realizados el producto cumple con las caracteristicas clinicas y bioldgicas necesarias
para un excelente tratamiento dentario. :

DEFINICION

e Nueva formula cuyo tamafio de particulas después de la hidratacién permite una facil
manipulacion e insercion en la cavidad dental.

e Adicion de radiopacificador oxido de zirconio y dioxido de titanio que no causa manchas en Ia
raiz o en la corona dental.

® Baja solubilidad.

Debido a las propiedades fisicas inherentes al polvo del producto, la consistencia del polvo es de
tacil manipulacion, ademas de facil utilizacion en el tratamiento reparador.

s

Miejoramos esta caracteristica, y desarroilamos una nueva formuiacién dei iiquido con una buena
plasticidad y con agente catalizador que auxilia en el proceso de endurecimiento rapido.

Esta nueva férmula mantiene todas las propiedades quimicas y biolégicas del bioceramico original,
que garantiza el éxito del tratamiento, aunque altera sus propiedades fisicas de manipulacién. El
resultado es un producto con buena plasticidad, facilitando la manipulacidn y la insercién en la
cavidad dental.

INDICACIONES

El Reparador bioceramico Bio Densell Repair Z Fast, es un cemento a base de trisilicatos de calcio,
aluminioy hierro como principio activo con loxido de zirconio y didxido de titanio como
radiopacificador.
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Esta Gltima generacidn, de reparadores bicactivo, basado en una qguimica mineral de alta pureza,
posee una excelente capacidad de sellado, estimulando la mineralizacion de la estructura
dentinaria, produciendo una unidn quimica a la mismaen el tiempo.

Tiene propiedades, bioactivas para estimular la cicatrizacion periapical, antimicrobianas gracias a
la liberacién de hidréxido de calcio.
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PROPRIEDADES

Excelente radiopacidad para facilitar el seguimiento y de facil manipulacién (polvo/liquido que no
requiere aparatologia para su preparacion).

Mas radiopaco que dentina y hueso.
Ausencia de decoloracion dental debido al radiopacificador de 6xido de zirconio utilizado

Ademas posee un tiempo de endurecimiento acelerado (14 minutos) sin contraccion, mejorando
la solubilidad vy el lavado del material en el sitio de colocacién. :

INSTRUCCIONES USO

1. Esterilice los materiales que se van a utilizar en la espatulacion (lozeta y espatula), insercion y
condensacion.

2. Dispense el contenido de 1 cucharay 1 gota del liquido en la placa de vidrio.
3. Espatular durante 20 a 30 seg, hasta la homogeinizacion completa del polvo y el liquido.
Ei cemento obtenido se parece a una masilia.

4. Lleve al lugar deseadc con un aplicador y condenselo con instrumental adecuado para esta

finalidad.

FORMAS DE PRESENTACION

Avios conteniendo:

» 1ml de liquido + 1g de polvo

¢ 1ml de liquido + 3,5g de polvo

¢ 2ml de liquido + 2g de polvo

* 3mi de ifquido + 3g de poivo

Renuestos de liquido: 1ml, 2ml, 2ml, Sml.
COMPOSICION

» Polvo: Trisilicatos de 3Ca0.Si02; Silicato dicalcico 2Ca0.Si02; Aluminato tricalcico 3Ca0.Al, oxido
de zirconio, carbonato de calcio, didxido de titafio.

e Liquido: Agua, Conservantes, Catalizador, agef\ Plastfficante, clorufrq de calcio y aluminato.
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PRECAUCIONES

e Use gafas de proteccidn, mascara y guantes al manipular. En caso de contacto del producto con
los ojos o con la piel lave con agua; _ L -
» El producto es muy sensible a la humedad;

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Almacenar a temperatura ambiente, al abrigo de la luz-y humedad. Utilizar antes de la fecha de
vencimiento impresa en el envase. Vida util 2 ahos. .

#d Dental Medranc S.A.
Paraguay 3026/28/32. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Dir. Tec.: Farm. Tatiane de Oliveira Silva MN 16742. Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-235-255.

www.dentalmedrano.com Rev5 1V/24 PK 76829
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Avio 1g+1ml

Bio - Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de
endurecimiento rapido 1g

sDental Medrano S.A.
ANMA.T.PM-235-255, Rev1 IV/24 [I6] WG0544 8 04-2025

Bio Densell Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rapido. AGITE ANTES DE USAR

1mi
ul Dental Medrano S.A. Autorizado por la
AN.M.AT. PM-235-255. Dir. Tec. Farm.: Tatiane de
Oliveira Silva MN 16742. 8] WG0544 8 04-2025

Avio 3,5g+1ml

Bio ir Z Fast
Cemento reparador bioceramico de
endurecimiento rapido 3,5g
siDental Medrano S.A.
ANMA.T.PM-235-255. Rev1 IV/24 (I8 WG0544 & 04-2025

Bio Densell Repair Z'Fast

Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rapido. AGITE ANTES DE USAR

1ml
of Dental Medrano S.A. Autorizado por la
ANM.AT. PM-235-255. Dir. Tec. Farm.: Tatiane de
Oliveira Silva MN 16742. 1) WG0544 B 04-2025

Avio 2g+2ml

Bio ir Z Fast

Cemento reparador bioceramico de
endurecimiento rapido 29
siDental Medrano S.A.
ANMA.TPM-235-255. Rev1 Iv/24 [0 WG0544 & 04-2025

=
—

Bio Densell Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rapido. AGITE ANTES DE USAR

2ml
of Dental Medrano S.A. Autorizado por la
AN.M.A.T. PM-235-255. Dir. Tec. Farm.: Tatiane de
<@liveira Silva MN 16742. @1 WG0544 § 04-2025
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BIO Densell Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endurecimiento rapido
iml + 1g
ol Dental Medrano S.A. Paraguay 3026/28/32
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Autorizado por la AN.MAT. PM 235-255. Rev1 IV/24.
Tecn.: Farm. Tatiane de Oliveira Silva MN 16742. Ven-
. exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

BIO Del Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endurecimiento rapido
1ml + 3,5¢°
al Dental Medrano S.A. Paraguay 3026/28/32
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Autorizado por la AN.M.AT, PM 235-255, Revl IV/24,
Dir. Tecn.: Farm. Tatiane de Oliveira Silva MN 16742. Ven-
ta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

BIO Densell Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endurecimiento rapido
2ml + 2g
f Dental Medrano S.A. Paraguay 3026/28/32
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Autorizado por fa AN.M.AT, PM 235-255. Revl IV/24.
Dir. Tecn.: Farm. Tatiane de Oliveira Silva MN 16742. Ven-
ta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Bio Densell Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rdpido. AGITE ANTES DE USAR

3ml
ol Dental Medrano S.A. Autorizado por la
ANM.AT.PM-235-255. Dir. Tec. Farm.: Tatiane de
Oliveira Silva MN 16742. (@ WG0544 8 04-2025

BIO Densell Repair Z Fast

Cemento reparador biocerdmico de endurecimiento rapido
3ml + 3g
d Dental Medrano S.A. Paraguay 3026/28/32
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Autorizado por la AN.M.AT. PM 235-255. Rev1 IV/24.
Dir. Tecn.: Farm. Tatiane de Oliveira Silva MN 16742. Ven-
ta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

www.dentalmedrano.com Cod:1129

BIO Densell Repair Z Fast

Bio Densell Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rapido. AGITE ANTES DE USAR

5mi
ul Dental Medrano S.A. Autorizado por la
AN.M.AT. PM-235-255. Dir. Tec. Farm.: Tatiane de
Oliveira Silva MN 16742. WG0544 8 04-2025

Cemento reparador bioceramico de endurecimiento rapido

5ml + 5¢
d Dental Medrano S.A. Paraguay 3026/28/32
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 235-255. Rev1 IV/24.
Dir. Tecn.: Farm. Tatiane de Oliveira Silva MN 16742. Ven-
ta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

www.dentalmedrano.com c°d= 11 29

P/DEI;T ME?R?:NO{S'AM

LILIANA C CHAHBALIAN
APODERADNA

-202

Uia. /é‘k\n‘d ae Uliverr

Cﬁrm'\bLut«CE

Pagin

-7174818%AenselrRepalKE/ Past

©16.747 ded | ANMALPU32SS DiTec Farm atane e

www.dentalmedrano.com c°d= 11 29 www.dentalmedrano.com Cod: 1129 www.dentalmedrano.com cod: 1129
R RSO e P ST TR AT A SR
Avio 3g+3ml Avio 5g+5ml Repuestos de liquidos
Bio ir Z Fast Bio ir Z Fast
Cemento reparador bioceramico de Cemento reparador biocerdmico de
endurecimiento rapido 3g endurecimiento rapido 5g
o s o . ___Densell’ wiw
ANMAT PM-235-255. Revt IV/24 [ WG0544 § 04-2025 ANMA.T.PM-235-255. Rev1 IV/24 [16F] WG0544 & 04-2025

Bio Densell Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rapido. AGITE ANTES DE USAR

1mi
ol Dental Medrano S.A. Autorizado por la

ANMAT. PM-235-255. Dir. Tec. Farm.: Tatiane de
Oliveira Silva MN 16742. i87] WG0544 § 04-2025

Bio Densell Repair Z Fast

Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rapido. AGITE ANTES DE USAR

2ml
ol Dental Medrano S.A. Autorizado por la
AN.M.AT. PM-235-255. Dir. Tec. Farm.: Tatiane de
Oliveira Silva MN 16742. [ WG0544 § 04-2025

Bio Densell Repair Z Fast
Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rapido. AGITE ANTES DE USAR

3ml
ol Dental Medrano S.A. Autorizado por la
AN.M.A.T. PM-235-255. Dir. Tec. Farm.: Tatiane de
Oliveira Silva MN 16742. 1) WG0544 8 04-2025

Cemento reparador bioceramico de endu-
recimiento rapido. AGITE ANTES DE USAR

5ml
of Dental Medrano S.A. Autorizado por la

Oliveira Silva MN 16742. & WG0544 § 04-2025




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2024-71748193-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Julio de 2024

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DENTAL MEDRANO SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.07.08 22:43:14 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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