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BUENOS AIRES, g & jUN 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-14361/12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grimberg Dentales S.A.
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-510-198, denominado: Resina para patrones dentarios, marca Reliance.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestién de Informacion Técnica y la Direccidn
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

) Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM:-510-198, denominado: Resina para patrones dentarios, marca

Reliance.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM- 510-198.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al mteresado,
girese a la Direccién de Gestién de Informacidon Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
PERMANENTE. .
Expediente N© 1-47-14361/12-0 JMV‘; 1,
DISPOSICION NO©

MP 3872 7 Dr. OO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacfonal
AN.M, AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nécional de !a Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos_ y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Ngéz ., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-510-198 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grimberg
Dentales S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Resina para patrones dentarios.

Marca: Reliance. '

Dis’posicién Autorizante de (RPPTM) N° 3806/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-14361/12-0.

DATO :

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Codigo ECRI-
UMDNS

(16-733) Kits de materiales
restauradores, dentales, para

coronas y puentes.

_(16-674) Materiales para

impresion dental

Modelo/s

KLEPP Crown & Bridge y Duralay
Crown & Bridge

Kiepp Red Standard Kit
Klepp Red Student Kit
Duralay Red Student Kit
Duraiay Red Standard Kit

Nueveo Rétulo

Rotulo aprobado segun disp. N°
3806/13

Proyecto de Rétulo a fs. 92

Nuevas
Instrucciones

de Uso

Instrucciones de uso aprobadas
seglin disp. N° 3806/13

Proyecto de Instrucciones de
Usoa fs. 93 a 96
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. _ '

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Grimberg Dentales S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-510-198, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dIaSDBJUN2014
Expediente N© 1-47-14361/12-0

DISPOSICION No . 17
Mw‘l
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Buenos Aires - C.P. C1414AZJ
Hl ARGENTINA

Tel. / Fax: (5411) 4777-2022
Fax: {(5411) 4773-2318

PROYECTO DE ROTULO

RESINA PARA PATRONES DENTARIOS

Marca: Reliance
Modelos:
- Klepp Red Standard Kit
- Klepp Red Student Kit
- Duralay Red Student Kit
- Duralay Red Standard Kit

NUmero de lote y vencimiento: Ver envase
Instrucciones de vuso: ver prospecto adjunto

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 198
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Origen del granel: Reliance Dental Manufacturing Company. 5805 W. 117 Place-
Alsip, llinois 60803- Estados Unidos.

Importado, fraccionado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426,
CABA, Argentina. Codigo Postal: C1414AZ7J, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

ENTALES SA.
Glfﬂrnaggga?fanma Caniozo
ca-Apoder
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ANEXO IIl.B S
INSTRUCCIONES DE USO ; |
RESINA PARA PATRONES DENTARIOS 5837

Marca: RELIANCE

Modelos:
Klepp Red Standard Kit
Klepp Red Student Kit
Duralay Red Student Kit
Duralay Red Standard Kit

Origen del granel; Reliance Dental Manufacturing Company. 5805 W. 117™ Place-Alsip,
llinois 60803- Estados Unidos. .

Importado, fraccionado vy distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 4246, CABA,
Argentina. :
Codigo Postal: C1414A7), Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 510-198 !
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Industria Argentina

[ o e

CARACTERISTICAS:

* Ajusta los mdargenes
* Ahorra tiempo de tratamiento en el consultorio odontoldgico

INDICACIONES DE USO:

Técnica Directa para modelado de pernos y munones colados
Obtencidn de cofias metdlicas de conexién '
Obtencion de cofias de Transferencia

Conexién de un metal colado a una prétesis dental parcial removible
Obtencion de Modelos definitivos

Obtencion de Impresiones de Inlays +
Registro de Mordida

N0~

INSTRUCCIONES DE USO:
METODO DE CEPILLO PARA APLICACIONES PRECISAS

USO DIRECTO

1. Verter una pequefa parte de polvo en un vaso de Dappen y aproximadamente 6 gotas
de liquido en otro.

2. Secar la cavidad del diente con réfaga de aire y aplicar una pelicula delgada de
lubricante para facilitar el retiro de modelo. Cepillar el exceso.

3. Mojar un pequefio cepillo en el liquido v luego en el centro de polvo {no tocar el pla
para recoger una minima cantidad sobre la punta del cepillo. Colocar en la base d

Pagina 1de 4
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cavidad. Si la mezcla es demasiado espesa para fluir en la zona a trabajar, mojor™
nuevamente el cepillo en el liquido.

4. Cuando la base de la cavidad estd cubierta, usar un cepillo grcmde de la misma
manera para recoger cantidades mayores de polvo v liquido. Rellenar hasta terminar 1a
preparacion. El flujo de producto puede ser controlado y dirigido con el cepillo para dar

~ forma al diente. '

5. Cuando el modelo fragua [esto tomard aproximadamente dos minutos mas luego de la
Ultima capa aplicada), comprebar la mordedura, gjustar mdrgenes y tallar como se
desee, dentro o fuera de la boca.

6. Para modelar, pueden utilizarse las herramientas de mano de la manera habitual. El
producto volatilizard en 40 minutos a 25° C, no dejando ningun residuo.

I
1 Humedecer el pincet 2 Jomar una pegueia 3.Colecar la mezcia 4.Repetir hasta 5. Ajusiar

con el Liguido porcién de polvo en i preparacién completar
EVITE LOS SOCAVADOS

USO INDIRECTO

El Método de Cepillo es igualmente rapido vy exac’ro para construir el modelo para
incrustaciones y puentes en yeso, para realizar inversiones o moldes de amalgama.
Frote el lubricante en el modelo v aplique el producto de la misma manera gue para el

método directo.

BANDAS PARA MATRICES en cavidades M.Q.D, coronas de tres cuario y coronas totales, se

recomienda el uso de una matriz.
La matriz se separa facimente del producto una vez que este ha endurecido. Para otorgar

al modeio la forma deseada, cologque en posicidon para comprobar su gjuste; y luego anada
los puntos de contacto.

METODO DE EMPACADO - Hacer una mezcla poco densa usando partes aproximadamente
iguales de polvo vy liquido con espdtula sobre una loseta 6 en un vaso de Dappen. Entonces
aplique sobre la cavidad contenida por una matriz con el instrumento adecuado. Cubrir con
foil o popel de estaho vy pida al paciente que redlice la oclusién para asegurar I
compresién. Mantener esta posicion hasta que el modelo endurezco Quitar del diente y dar

a lag forma ceseada.

EMPLEQ DE CERA - los puntos de contacto y superficies oclusales pueden ser agregados con
cera de incrustacidon después que la mezcla ha endurecido. La cera puede ser, usada
también para coronas de tres cuarto y totales, para superficies linguales, ogisales, y
comprobar mérgenes. '

Pagina 2 de 4 o GRIMBERG(D ALES S.A.
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SOCAVADOS - Si existen socavados en la preparacion es necesario utilizar discos o fresas”
adecuadas para cortar el modelado. Para ello retirar la preparacién, djustarla y reconstruirla

seguln sea necesario.

DIENTES PLASTICOS — No es necesario colocar foil de separacion excepto cuando entre en
contacto con dientes pldsticos o rellenos, o cuando es usado el método de empacado. -

DIENTES SUPERIORES - Se aconseja colocar primero una bolita del producto.en la porcion
gingival de la preparacién. Esto es suficiente para formar una base que permite la adhesion

de capas adicionales.
ADVERTENCIAS- PRECAUCIONES EN LA MANIPULACION:

TRATAMIENTO EN EL CONSULTORIO - Cada capa del producto endurece rapidamente. De
modo que las caopas iniciaies han endurecido cuando se estdn colocando las capas

externas.

B orecalentamiento del polvo acelera el endurecimiento y lo confrario produce la
refrigeracion.

i procedimiento completo toma aproximadamente 5 minutos desde el comienzo del

frabagjo.

MANIPULACION- El componente liquido se evapora durante el proceso de construccion, la
resing se torna densa, resistente vy exacta. El modelo no encoge, puede ser ajustado,
manejade e invertido sin que se produzcan fracturas o distorsiones ain con cambios de

temperaturas.

1. No mezcle con otras resinas guimicas.

2.'No devuelva el polvo residual ni el liguido a las botellas.

3. En caso de contacto con la piel, lave con agua y jabdn.

4. El liquido es altamente INFLAMABLE. Evite fuentes de ignicion.

5. En caso de contacio con los 0jos, aclare inmediatamente con agua y busque atencion

medica.
6. Contiene Meti-Metacrilato. Cuando se use directamente en boca para reconstruccion de

mufiones debe tenerse mucho cuidado para evitar el contacto con los tejidos o la mucosa
oral. En caso de contacto accidental, retire inmediatamente el material y
limpie perfectamente el drea afectada con agua.

CONTRAINDICACIONES:

En raros casos ef producto puede causar sensibilidad en olgunos personas. Suspenda el uso
del mismo si observa reacciones alérgicas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Almacene en un lugar fresco lejos de la luz directa del sol
(Caducidad: 5 afios desde la fecha de fabricacion).
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PRESENTACIONES:

Polvo:

(Disponible en los tonos: rojo, azul o claro)
- conteniendo 1 onza (28g)

- conteniendo 40g

- conteniendo 2 onzas {56Q)

- conteniendo 4 onzas (112g)

- conteniendo 8 onzas {226g)

Liquido

- conteniendo 1 onza [ 29.5ml )
- conteniendo 40 ml

- conteniendo 2 onzas (59mi)

- conteniendo 8 onzas {236ml}

Lote y vencimiento: Ver envase
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