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l BUENOS AIRES

| | 12 ﬁBR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6574-16-4 del Reglstro de esta

 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tgcnologla Médica
(ANMAT), v

i
! ll CONSIDERANDO: |

t

|

| Que por las presentes actuaciones la firma MEGADENTAL S.A.
soI|C|ta la autorizacidon de modificacién del Certificado de Inscnpcuon en el

RPPTM N° PM-1139-73, denominado: MATERIALES PARA FERULI&ZACION

DENTARIA Y REPARACION PROTETICA, marca RTD.

|
o Que lo solicitado se encuadra dentro de los aIcances de la

pisposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional dg Produ;tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '

, | l
o Que la documentacién aportada ha satisfecho Iosi;requisitqs de la

normativa aplicable. !

I |
| »l Que la Direccion Nacional de Productos MEdICOS ha tomado la

|nte1‘venc:on que le compete, | 1
! 'l Que se actua en virtud de las facultades confendas‘ por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015.

| L
| |l, ‘; \
x\ ’ '
| Il Por ello; : ! \
i :
‘ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

o MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA *‘
- DISPONE: ‘ '

: L
ARTICULO 1°. Autorizase la modificacién del Certificado de In$cripci6n" en el

RPPTM No PM-1139-73, denominado: MATERIALES PARA Ii’ERULIZP\\CI(')N
DENTARIA Y REPARACION PROTETICA, marca RTD. | '

|
o
< | l| |
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II ARTICULO 20°. Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
~cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1139-73.
'ARTICULO 3o°. Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
_notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
.presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucdiones de
'uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectie
la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archlivese.
Expediente ’NO 1-47-3110-6574-16-4 \
DISPOSICION N© {

3513
b

Or. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacignal
AN M. AT,
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

!

_ElI" Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
"N 5 1....€™, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion
'egel PIA'Mao PM-1139-73 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
IMI%GADENTAL S.A.,
la i;abla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: i
Nombre genérico aprobado: MATERIALES PARA FERULIZACION DENTARIA Y
REPARACION PROTETICA, marca RTD.

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5517/15 de fecha 14 de julio de 2015.
Tramitado por expediente N® 1-47-3110-177-15-3.

[
|
!
o)
|
-
.-I

SPLINT 5UD 1.5mm + 5
WOVEN 2.5mm + 1QS
RESINA + 1QS RESINA
FLUIDA.

50 20 110 - Kit QUARTZ
SPLINT 10 UD 1.5mm + 1
QS RESINA + 1QS RESINA
FLUIDA.

50 10 049 - Repuesto
QUARTZ SPLINT 5UD 1,5
MM

50 30 110 - Kit QUARTZ
SPLINT 10 Woven 2.5 mm +
1QS RESINA + 1 QS RESINA
FLUIDA.

50 10 053 - Repuesto
QUARTZ SPLINT 5 WOVEN
2,5 mm

50 40 110 - Kit QUARTZ
SPLINT 10 CUERDA 1,5 mm
+ 1QS RESINA + 1 QS
RESINA FLUIDA

50 10 070 - Repuesto

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN / ‘
IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION i
A MODIFICAR AUTORIZADA :
Modelo/s: 50 11 110 - Kit QUARTZ 50 11 110 - Kit QUARTZ

SPLINT 5UD 1.5mm + 5
WOVEN 2.5mm + 1QS
RESINA + 1QS RESINA
FLUIDA. ‘

50 20 110 - Kit QUARTZ
SPLINT 10 UD 1.5mm+ 1
QS RESINA + 1QS RESINA
FLUIDA. :

50 10 049 - Repuesto
QUARTZ SPLINT5UD 1,5
MM

50 30 110 - Kit QUARTZ
SPLINT 10 Woven 2.5 mm
+ 1QS RESINA + 1 QS
RESINA FLUIDA. L
50 10 053 - Repuesto -
QUARTZ SPLINT 5 WOVEN
2,5 mm _

50 40 110 - Kit QUARTZ
SPLINT 10 CUERDA 1,5
mm + 1QS RESINA + 1
QS RESINA FLUIDA :
50 10 070 — Repuesto




o

E/;Z/szfjé/m: o r_gaptg/
L%M,/ﬂ’?(k b {@;fé'@m

%« Geriire ¢ Lﬁ/{?&&{(’d
ANAAT

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

i
i

'

— - e

!
|
|
!
i

o
|
|

|

QUARTZ SPLINT 5 CUERDA
1.5mm

50 10 083 - Repuesto
QUARTZ SPLINT 2 MALLA 55
mm

50 10 010 - QUARTZ
SPLINT Tijera

50 10 001 - Repuesto
RESINA QUARTZ SPLINT 2 x
1.5¢g

50 10 200 - Repuesto 15
puntas de resina QS

50 00 020 - Recarga/
RESINA FLUIDA QS 2X 2g
50 10 020 - Recarga Puntas
de resina fluida 15 QS

QUARTZ SPLINT 5 CUERDA
1,5mm

50 10 083 - Repuesto
QUARTZ SPLINT 2 MALLA
55 mm

50 10 010 - QUARTZ
SPLINT Tijera )

50 10 001 - Repuesto
RESINA QUARTZ SPLINT 2
x 1.5g i

50 10 200 - Repuesto 15
puntas de resina QS,

50 00 020 - Recarga/
RESINA FLUIDA QS 2X 2g
50 10 020 - Recarga
Puntas de resina fiuida 15
Qs

50 11 106 - Kit QUARTZ
SPLINT 5UD 1.0mm + 5
WOVEN 2.5mm + 1QS
RESINA + 1QS RESINA
FLUIDA. '

50 11 108 - Kit QUARTZ
SPLINT 5UD 1.0mm + 5
UD 1.5mm + 1QS RESINA
+ 1QS RESINA FLUIDA.
50 10 048 - QUARTZ
SPLINT5UD @ 1,0 X 80
mm !
50 10 054 -QUARTZ
SPLINT 5 UD 1.0 mm
50 10 055 -QUARTZ
SPLINT 5 UD 1.5 mm* 120
mm
50 10 069 —-QUARTZ
SPLINT 5 CUERDA 1.0 m

Nombre del
Fabricante:

RTD 36 Rue Louis Neel
Technoparec.

RTD :

Lugar/es de
elaboracion:

Espace Gavanieri 38120
SAINT EGREVE, Francia.

3 Rue Louis Neel,
Technoparc — Espace
Gavaniere 38120 SAINT
EGREVE, Francia.

Periodo de vida

2 afios. 30 meses.
atil:
Rotulos: Aprobado segun Disp. A fojas 8.

i

.|
|
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ANMAT N° 5517/15.
Instrucciones de | Aprobadas segun Disp.
uso: ANMAT N° 5517/15.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
. antes mencionado.

A fojas 9 a 12.

|
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a ia
.f‘rma MEGADENTAL S.A., Titular del Certificado de InscrlpCIon en el RPPTM No

-Expedlente NO 1-47-3110-6574-16-4 %
DISPOSICION No

| 3513

Or. ROBERTO LEPR

Subadministrador Nacional
AN M. AT,
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12 ABR. 2017

Fabricado por: RTD — 3 Rue Louis Neel, Technoparc — Espace Gavaniéri 38120 SAINT EGREVE -
Francia. .

Importado por MEGADENTAL S.A, ~ Paraguay 2915/17 — CABA — Argentina.

Materiales para ferulizacion dentaria y reparacion protética QUARTZ SPLINT , Marca: RTD

Modelos: xx

No utilizar si el empaqgue primario esta roto.

Ne de Iote:

Fecha de vencimiento:

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el interior del envase.

Ver instrucciones de uso en el interior del envase

Evite la exposicién del QUARTZ SPLINT a la luz directa ya que es un material reforzado con fibras

de fotocurado.

10, Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — M.N. 11.484
11. A[utorizado por la A.IN.M.AT - PM-1139-73

12. \.{;enta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Wb
ADRIANA WEISSTAUB

FARMACEUTICA
M.N. 11434




MEGADENTAL S.A °°

PRQYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.

w

N

8.
g,
10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Fabricado por: RTD — 3 Rue Louis Neel, Technoparc -~ Espace Gavanieri 38120 SAINT EGREVE -
Francia.

Importado por MEGADENTAL S.A. — Paraguay 2915/17 — CABA - Argentina, |

Materiales para ferulizacion dentaria y reparacion protética QUARTZ SPLINT , Marca: RTD
Modelos: i

No utilizar si el empaque esta roto. .

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el interior del envase. .

Ver instrucciones de uso en el interior del envase

Evite la exposicion del QUARTZ SPLINT a la luz directa ya que es un material reforzado con fibras
de fotocurado.

Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — M.N. 11.484

Autorizado por la A.N.M.A.T ~ PM-1139-73

INSTRUCCIONES PASO A PASO: FERULIZACION DIRECTA

Aislé los dientes v limpie la superficie.

Seleccione la correcta QUARTZ SPLINT WOVEN, utilizando la tabla de indicaciones.

Determine la longitud de acuerdo a la situacion anatémica mediante el uso de una cuerda o hilo
dental.

Corte el QUARTZ SPLINT WOVEN usando la tijera especial y coloque el resto del producto
nuevamente en la caja negra original. Afiada QUARTZ SPLINT RESIN si fuera necesario.
Grabe* y enjuague* la superficie del diente.

Aplique Primer* o adhesivo* (SEALBOND ULTIMA) a las superficies dentales. Aplique |
Suavemente aire seco, La superficie deberia estar brillante.

Aplique una capa delgada de resina fluida* (e.g. QS Flow) a lo largo de las superficies dentales.
Neo fotopolimerice en este momento,

Coloque y adapte el QUARTZ SPLINT WOVEN contra las superficies preparadas.

Presione el producto en las superficies interproximales. Fotopolimerice *

Cubra con una fina capa de composite {(e.g. QS Flow). Fotopolimerice*

. Pula con fresas, ruedas. Evite la exposicion de las fibras en el pulido

ot = |@

!
HiaL S A. 1

oot e TE ADRIANA WEISSTAUB
eakaGUAY 2915 . C.F. FARNMACEUTICA
/ MN. 11.484 |
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MEGADENTAL S.A

INSTRUCCIONES PASO A PASO: PUENTE INDIRECTO

Prepare el diente con el bisel adecuado y tome una impresion.

Seleccione la correcta QUARTZ SPLINT™ UD utilizando la tabla de indicaciones.

Determine la longitud de acuerdo a la situacién anatémica mediante el uso de una cuerda o hilo
dental. :

CE)rte el QUARTZ SPLINT™ UD mediante el uso de las tijeras especiales y coloque el 'il'esto del
producto nuevamente en la caja negra original. ;
Ariada RESINA QUARTZ SPLINT™ sj fuera necesario ,
Lllene la impresion con una capa de resina de curado dual*. NO fotopolimerice.

Cbloque y adapte la QUARTZ SPLINT™, 'I
Pfésione ligeramente la férula en el composite.

Puede fotopelimerizar * si fuera necesario.

Cubra con otra capa de composite y presione la impresion en e} medio de contraste.
Pl.lgpede polimerizar |
Rétire el puente y termine de fotopolimerizar *.

Realice el acabado y pulido de! puente.

Siga un procedimiento adecuado para instalar el puente.

INSTRUCCIONES PASO A PASO: REPARACION DE PROTESIS FRACTURADAS

e Desgaste las partes rotas correctamente y Unalas con ayuda de cera. Prepare el modelo de yeso

para la prétesis removible
De;gaste la protesis para reducir el espesor y el ancho. Aisle el modelo de yeso. Determine la
longitud de acuerdo a la situacién anatémica mediante el uso de una cuerda o hilo dental. |
Corte el QUARTZ SPLINT™ MESH mediante el uso de la tijera especial y coloque el producto
res?ante nuevamente en la caja de negra original. |
Adhiera con la resina para bases de prétesis que ha seleccionado *. ,
Cologue QUARTZ SPLINT™ MESH y presicne suavemente. Afiada QUARTZ SPLINT™ RESIN si
fuera necesario.
Fotopolimerice por 20 segundos con LED o 40 segundos con lampara halégena, en una superficie
de i:;:mz

|

)««ﬂ»'f’))E @

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484

It



MEGADENTAL S.A°°’

« * Cubra la malla curada con la resina para bases de protesis que ha seleccionado *.
» Polimerice la protesis de acuerdo a las instrucciones del fabricante
» Realice el acabado y pula la dentadura. 1

+ Siga un procedimiento adecuado para instalar la protesis reparada.

o

INSTRUCCIONES PASO A PASO: FERULIZACION PERIODONTAL DE DIENTES CON
EXTREMA MOVILIDAD |

» Aisle el diente y limpie la superficie. 1

+ Seleccione QUARTZ SPLINT ROPE, utilizando la tabla de indicaciones. Determine fa Iongituid de
acuerdo a la situacién anatdmica mediante el uso de una cuerda o hilo dental. i

» Corte QUARTZ SPLINT ROPE mediante el uso de la tijera especial y coloque el resto del producto
nuevamente en la caja negra original. Afiada QUARTZ SPLINT RESIN si fuera necesario. I

+ Limpie*, grabe* y enjuague* la superficie del diente.

« Aplique Primer*o adhesivo* (SEALBOND ULTIMA) a las superficies dentales. Aplique suaver%llente
aire seco. La superficie debe aparecer brillante.

» Aplique una capa delgada de composite fluido* (e.g. QS Flow) a lo largo de las superficies
dentales. NO fotopolimerice en este momento.

» Coloque y adapte QUARTZ SPLINT ROPE contra las superficies preparadas.

« Presione la férula en las superficies interproximales.

s Fotopolimerice.

« Cubra con una fina capa de resina compuesta* (e.q. QS Flow).

« Fotopolimerice*,

i
1

i
i

e Pula con fresas, ruedas. Evite la exposicidn de las fibras en el pulido .

Precaucignes
. Evite'lia exposicion del Quartz Splint a la luz directa {del consultorio o del sol) ya que es un
material reforzado con fibras de fotocurado.
» Mantenga el producto en la caja originai.

» El uso de dique de goma es recomendado.

oter ™D

ADRIANA WEISSTAUB

! FARMACEUTICA
MM, 11484 ;
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Contraindicaciones

Reacciones alérgicas a las resinas metacrilicas

Formas de presentacion

El Kit se presenta de la siguiente manera:

e 50 I11 110 - Kit QUARTZ SPLINT 5UD 1.5mm + 5 WOVEN 2.5mm + 1QS RESINA + 1QS RESINA
FLUIDA.

« 5020 110 - Kit QUARTZ SPLINT 10 UD 1.5mm + 1 QS RESINA + 1QS RESINA FLUIDA.
50 10 049 — Repuesto QUARTZ SPLINT 5 UD 1,5 MM 1
* 50 30 110 - Kit QUARTZ SPLINT 10 Woven 2.5 mm + 1QS RESINA + 1 QS RESINA FLUIDA.
» 50 10 053 - Repuesto QUARTZ SPLINT S WOVEN 2,5 mm ‘I
» 5040 110 - Kit QUARTZ SPLINT 10 CUERDA 1,5 mm + 1QS RESINA + 1 QS RESINA FLUIDA
e 50 1|O 070 — Repuesto QUARTZ SPLINT 5 CUERDA 1,5 mm :‘
» 50 10 083 — Repuesto QUARTZ SPLINT 2 MALLA 55 mm i
s 50 10 010 - QUARTZ SPLINT Tijera
» 50 10 001 - Repuesto RESINA QUARTZ SPLINT 2 x 1.5g ’I
« 50 1I0 200 - Repuesto 15 puntas de resina QS
* 50 00 020 — Recarga/ RESINA FLUIDA QS 2X 2g
¢ 50 10 020 — Recarga Puntas de resina fluida 15 QS

e 50 11 106 - Kit QUARTZ SPLINT 5UD 1.0mm + 5 WOVEN 2.5mm + 1QS RESINA + 1QS RESINA
FLUIDA.

« 50 11 108 - Kit QUARTZ SPLINT 50D 1.0mm + 5 UD 1.5mm + 1QS RESINA + 1QS RESINA
FLUIDA.
¢ 5010048 — QUARTZ SPLINT S5 UD ¢ 1,0 X80 mm

e 50 10 054 -QUARTZ SPLINT 5 UD 1.0 mm
« 50 10055 -QUARTZ SPLINT 5 UD 1.5 mm* 120 mm
« 5010 069 —QUARTZ SPLINT 5 CUERDA 1.0 mm

Almacenamiento

Evite la exposicion del QUARTZ SPLINT a la luz directa ya que es un material reforzado con fibras de
fotocurado.

Vida Util

30 meses

ADRIANA WEISSTAUB
pARAGYAY 2315 - C.F. FARMACEUTICA
M.N. 11.484

ﬂ : ‘}AL S.A. N @
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