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BUENOS AIRES, (} 2 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-3418-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:;

Que por las presentes actuaciones La-boratorio SL S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores :y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
contrel de calidad del producte cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue 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 facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, incisc 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
Crilene, Subident, Proalon, Prothodent, nombre descriptivo Materiales
Restauradores, dentales, para coronas y puentes y nombre técnico Materiales
Restauradores, dentales, para coronas y puentes, de acuerdo a lo solicitado,
por Laboratorio SL S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 17 y 48 a 34 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn vy due forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-18 con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

el 7
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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 Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos [, II y III contraentrega
del Original Certificado de Autorizacidon y Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccicnar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3418-11-9
DISPOSICION N°

ro

@—_ 5 3 g , Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRSD §T0 MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 2. 3. k...

Nombre descriptivo: Materiales Restauradores, dentales, para coronas y
puentes.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-723: Materiales
Restauradores, dentales, para coronas y puentes.

Marca vy Modelo(s) del producto médico: Crilene, Subident, Proalon,
Prothodent

Clase de Riesgo: II

Indicacidn/es autorizada/s: para confeccionar carillas, puentes, coronas,

frentes.

Periodo de vida util: Crilene Subident Proalon . Prothodent
polvo: 5 afios 5 afios 5 afios 5 afios
liquido: 3 afios 3 afios 3 afios 3 afios
avio: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA

Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando. Pcia BsAs

Expediente N© 1-47-3418/11-9 ‘

DISPOSICION N°
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT%MéDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

=

Muﬁ‘-—,

pr. OTTO A. ORSINGHER
S.UB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-3418-11-9
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
5 3 9 i y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio SL S.A., se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Materiales Restauradores, dentales, para coronas vy
puentes.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-723: Materiales
Restauradores, dentales, para coronas y puentes.
Marca vy Modelo(s) del producto médico: Crilene, Subident, Proalon,
Prothodent
Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: para confeccionar carillas, puentes, coronas,

frentes.

Periodo de vida util: Crilene Subident Proalon Prothodent
polvo: 5 afios 5 afios 5 afos 5 anos
liquido: 3 afios 3 afios 3 afios 3 afos
avio: 3 afnos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA

Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611, San Fernando. Pcia BsAs

Se extiende a Laboratorlo SL S.A. el Certificado PM-1691-18, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .. ? AGU 20“ ., siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No

<= 839 "éu‘i'.lﬁ;« NTOR

ANM.AT.

“2011-Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°© 1-47-3418-11-9
El Interventor de la /}dministracic’)n Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
5391 , Y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio SL S.A., se autorizo
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: Materiales Restauradores, dentales, para coronas vy
puentes.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-723: Materiales
Restauradores, dentales, para coronas y puentes.
Marca vy Modelo(s) del producto médico: Crilene, Subident, Proalon,
Prothodent
Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: para confeccionar carillas, puentes, coronas,

frentes.

Periodo de vida atil: Crilene Subident Proalon Prothodent
polvo: _ 5 afios 5 afios 5 afios 5 afios
liquido: 3 afios 3 anfos 3 afos 3 afios
avio: 3 afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA

Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando. Pcia BsAs

Se extiende a Laboratorio SL S.A. el Certificado PM-1691-18, en la Ciudad de
Buenos Aires, a Q.ZAGQZ@“, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©

—— 583971 b

| -
pr. OTTO A. ©
SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.
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X XOill.B pisp. 2318/02 {TC 2004)

ProYECTO DE ROTULQOS

RESTAURA&ES DENTALES
PARA CORONAS Y PUENTES

PAGINA 2

RoéTULOS

RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES PROALON

“Requisitos de las Regulaciones
——

Disposicion 2318/02 { ROTULOS)

Datos en productos SL

Datos en envase

1. La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si
corresponde

Fabricante {Laboratorios SL)

Curupayti 2611 - BI644GDC San Fernando
{ Argentina - www.laboratoriossl.com

‘Ml I® Lsorarorios sLsa.

2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Nombre del producto

Proalon

Resina para coronas y puentes

Contenido

Polva:

ja

Liquido:

o A

3. Si corresponde la palabra "estéril";

10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

N/A.

No aplica

4. El codigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de
serie segun proceda;

Simbolo de lote: Nimero de lote

LoT

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
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ProYECTO DE ROTULOS

RESTAURAI&S DENTALES
PARA CORONAS Y PUENTES

PAGINA 3

5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha

> antes de la cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena
L Seguridad;

o Simboloy Fecha de caducidad o
vencimiento

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, es de un
solo uso;

o N/A.

No aplica

7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto;

Las condiciones especificas de

almacenamiento y/o, conservacion del
producto

Almacenar en lugar oscuro, freso y seco

8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos
médicos

o Seindica consultar con las
instrucciones de uso

9. Cualquier advertencia y/o precaucidn que deba adoptase

o  Simbolo “Consulta instrucciones
de uso”

Se adjunta el disefio del instructivo de uso.

12. Nomero de Registro del Producto Médico precedido de |a sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente

o  Numero de registro sanitario.

11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la
funcion

o  Nombre del Director Técnico

Autorizodo por o ANMAT PM 1691 - 18
D.T-leondry A Lirio. MP 1 621 2. Formacéufico

Condicidn de venta

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ProYECTO DE ROTULQS

RESTAURA&ES DENTALES .
PAGINA 6
PARA CORONAS Y PUENTES

RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES CRILENE

Requisitos de las Regulaciones
[—

Disposicidn 2318/02 { ROTULOS)

Datos en productos SL

Datos en envase

1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si
corresponde

Fabricante {Laboratorios 5L)

2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Nombre del producto

Crilene

Contenido:
Contenido Polvede 162
Liquido de [0 mf
3. Si corresponde la palabra "estéril”; No aplica
. . e N/A.
10. Si corresponde, el método de esterilizacian;

4. El cédigo del lote precedide por la palabra "lote" ¢ el nimero de
serie segun proceda;

Simbolo de lote: Nimero de lote

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

5. Si corresponde, fecha de fabricacidn y plazo de validez o la fecha

antes de la cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena
seguridad;

ODILNIIVINEYA

Simbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
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PAGINAT

6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, es de un
msalo uso;

o N/A,

No aplica

7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulaciéon del producto;

Las condicicnes especificas de

almacenamiento y/o, conservacion del
producto

Conservar en lugar oscuro, fresco y seco

8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos
médicos

o  Seindica consultar con las
instrucciones de uso

9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptase

o  Simbolo “Consulta instrucciones
de uso”

Se adjunta et disefio del instructivo de uso.

12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente

o Ndmero de registro sanitario.

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la
funcion

o  Nombre del Director Técnico

g~ T

Autorizado por la ANMAT PM 1691 - I8
D.T.: Leandro A Liria. MP 1621 2. Farmacéutico

Condicidn de venta

VENTA EXCLUSIWA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Polimers acrilice autocurable

Resing pars coronas y puentes

Cutianiky:
Pokes & H-
Ligaido d& 10 mi

Crilene

lnckal  REF 270101 O3
Codor 5% REF 270158 O3
Color €2 REF 270162 [
Color &5 REF 270165 [
Cotor 66 REF 270166
Color 67 REF 270167 (3
Coler 68 REF 270168 (]
Calor 6% REF 270168 T

| . Coter 77 REF 270177 [3-
|- Cwder B REF 27018 '
e ;

Crilene

Self-cure acrylic pslymer

Crown ard hridps resin

Lontenk:
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1's gnraciedoq®l
ooiND3L ¥O103MIE

¥ 'S

1XO lIl.B pisp. 2318/02 (TO 2004)

RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES PROTHODENT

PROYECTO DE ROTULOS

RESTAURAD!RES DENTALES

PAGINA 9
PARA CORONAS Y PUENTES

Requisitos de las Regulaciones

Disposicion 2318/02 ( ROTULOS)

Datos en productos SL

1. La razédn social y direccién del fabricante y del importador, s
corresponde

(o]

Datos en envase

Fabricante {Laboratorios SL)

M I® Lsorarorios

www.laboratoriossl.com

identificar el producto médico y el contenide del envase;

O
2. La informacién estrictamente necesaria para gue el usuario pueda

Nombre del producto

Prothodent

o  Contenido

ooiLnzoyWEvd

Contenido / Content: 100
3. Si corresponde la palabra "estéril”; No aplica
10. Si corresponde, el método de esterilizacién; o N/
4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de
. . da: o Simbolo de lote: Nimero de lote Lot
serie segun proceda; Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o |a fecha ) ]
antes de la cual debera utilizarse el producto médico para tener plena °© S|mb.o|<') y Fecha de caducidad o Er)
idad: vencimiento Eadtf:
seguriaad; Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. jig;\'
6. La indicacidn, si corresponde, que el producto médico, es de un . G@
o N/A. No aplica
solo uso;



http://www./aboratoriossl.com

o A
g5z 1XO lI1.B Disp. 2318/02 (TO 2004) RESTAURADURES DENTALES .
PAGINA 10
ProyecTto DE ROTULOS PARA CORONAS Y PUENTES
- - . . Las condiciones especificas de
7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o | iento y/ i4n del
almacenamiento y/o, conservaciéon de s ‘
manipulacién del producto; Y Almacenar en lugar oscuro, fresce y seco
Po— producto
8 !_a-s instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos o Seindica consultar con las Se adjunta el disefio del instructiva de uso.
médicos instrucciones de uso
prom
:
9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptase © Zumbolf) Consulta instrucciones -
e uso
12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de ia sigla de NG 4 st tari
. e . . . o Umero de registro sanitario. _ _
identificacidon de la Autoridad Sanitaria competente & Autorizado por ia ANMAT PM 1697 - 18
Director Técnico
11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la I o A Lirt i 231 e S
\c | P o Nombre del Director Técnico Leandro A. Lirla. MP 1621 2. Farmacéutico
funcién -
Condicion de venta

USG PRGFESIONAL EXCLUSIVS
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PrROYECTO DE ROTULOS

RESTAURAD!ES DENTALES
PARA CORONAS Y PUENTES

PAGINA 11

Polimero acrilico termocurable
Heat-cure acrylic powder

Resina para coronas y puentes.

Crown and bridge resin -

ontenido / Content: 1

Store in dark, cool and dry place

USC PROFESIONAL EXCLUSIVC I PROFESSIONAL USE

- —Ritorizado por I ANMAT PM 169718

Director Técnico
L eandro A. Liria. MP 1621 2. Farmacé

industrid A FIVOEE T Argenting
www.laboratoriossh.com

——% Almacenar en lugar oscuro, fresco y seco

12
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Proyecto pE ROTULOS

RESTAURAD!ES DENTALES
PARA CORONAS Y PUENTES

PAGINA 12

RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES SUBIDENT

Requisitos de las Regulaciones

Disposicién 2318/02 ( ROTULOS)
o,

Datos en productos SL

Datos en envase

1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si
corresponde

Fabricante (taboratorios SL)

“ I;‘%} LABORATORIOS S

www. laboratoriossi.com

2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Nombre del producto

Subident

Contenido

Contenido / Content: |

3. Si corresponde la palabra "estéril";

10. Si corresponde, el metodo de esterilizacién;

N/A.

No aplica

4. Ei cédigo del lote precedide por la palabra "lote” o el nimero de
serie segun proceda;

Simbolo de lote: Nimero de lote

LOT

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha

antes de la cual deber3 utilizarse el producto médico para tener plena
seguridad;

Simbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. ey
7
ey
6. La indicacidn, si corresponde, que el producto médico, es de un . i
N/A, No aplica
solo uso;
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. . . .. as condiciones especificas de
;g = 7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o | ent ? ién del
almacenamiento y/o, conservacién de _ £ ‘ :
EANG | manipulacién del producto; Y Almacenar en lugar oscuro, fresco ¥ seco
P Ty producto
'; \ 8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos o  Seindica consultar con las
bl \ médicos

instrucciones de uso

Se adjunta el disefio de! instructivo de uso.

9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptase

Nombre del Director Técnico
Condicion de venta

o  Simbolo “Consulta instrucciones
de uso”
12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de NG 4 ot itari
. . o & . o e s L
identificaci6n de la Autoridad Sanitaria competente o humerode regisiro sanitario Autorizado por ta ANMAT PM 1691 - 18
Director Técnico
11. Nombre del respcnsable técnico legalmente habilitado para la
funcién o

Leandro A. Liria MP 1621 2. Farmacéutico

USC PROFESIQNAL EXCLUSIVO
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Self-cure acrylic powder
Resing: para coronas ¥ puones
Crownand bridge resin

@n}do | Content:z 101

7 > Alivacensr e lugar sseuro. freseo y teco
Storein dark cool and dryplace
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO | PROFESSIONAL USE
11 //A;; por ks ANMAT PM 1691 - 18

i2
Director Téenico

Leandro A Livie. /0P 1621 2. Aarmocéut
tndustriaAF i
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RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES PROAILON

DISPOSICIGN 2318/02 INSTRUCCIONES DE UsO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

Fabricante

Nombre del producto

ﬂﬁ) LABORATORIOS SLS.A.

Curupayei 26 11 - BI644GDC San Fermende - Argenting. wwaw lzboratoriossl.com

PRESENTACION
B! Polvo Prealon se ofrece en 11 tonos diferentes, 8 gingheales y 2 incisales, deta guia
Binforrm: 89, 62,85, 66, 67,68, 69. 77,81, Incisal 1 e Incisal 2.
o Contenido
3-1-t L-?sd '"dlcTQtloneg + Elpolvose presentaenenvasesde20gy 120g.
contempladas en el item ; :
de este  reglamento e Elliguido se presentaenenvasesde 40 miy 120 mlL.
(Rétulo), salvo las que
figuran en los items 24 y | simbolo  “ESTERIL" (En  caso  que No aplica
23 corresponda). plica.
Método de esterilizacion (En caso que No aplica
corresponda). plica.
Simbolo  “Un sclo uso” (En caso que .
= corresponda). No aplica.
T o — -
%9 T Las condiciones especificas de . : .
gmx almacenamientc  y/o, conservacion  del MANTENGASE FUERA DELALUZ DEL SOL
5 oF \ producto.
fn 20 7 1 N
e i Ntmero de registro sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 18
ro3 Birector Técnico: Leandro Liria. MP 16212, Farmacéutico
T RO Nombre del Director Técnico
® o
>
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexc de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados.

Advertencias y precauciones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible

sensibilidad al producto. Si se presentan sensibilizaciones debera suspenderse ef uso del
producto.

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los’ mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista debe ser provista de informacién suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si i producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
medicos;

No aplica

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

No es implantable

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de

la esterilidad y si corresponde la indicaciéon de los métodes adecuados de
reesterilizacion;

No aplica

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No aplica.

En caso de que los productcs médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas
de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.
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INSTRUCCICGHESDEUSO
a)Porlatécnicadel Pince!

Se ulilizan las practicas habituales de este mélodo donde el pincel es utlizade como
instrumento de transperte v aplicacidn del material y del modelado de las plezas con

sus alteraciones norfologicas y crométicas para el caracterizado.
b} Porprensado

El polvo acrilicodel Proaloi ne hecesila medirse con precisién puss su liguide absorbe
la cantidad adecuada de polvo en 30 - 40 segundos

No usar ofro liquido que el Proalon v rotar el frasco antes de usar para oblener las
3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que mejores propiedades delproducto
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacién, montaje final, entre otros);

Verter el Liquido Proslon necesario en un recipiente de mezclay esparcir el polvo sobre
& liguido durante 30 -40 segundos

Golpear suavemente &l fando del recipiente 2 0 3 veces y eliminar ¢l exceso de polvo
invirtiéndalo.  Espatular 45 - 60 seyundos v tapar. Si se dispone de los elementos
necesarios, emplear fa proporcion de 2,2 gramos de polvo porcada mililitro de liguido.
El acrilico Proalon alcanza la consislencia adecuada para ermpacar despuésde 5a 7
minutes de iniciada la mezcla v retiene esta textura durante 40 - 20 minutos mas
{dependiendo de la temperatura ambiente). La mezela puede ulilizarss en cualquier
momentoduranie este pericdo.

El Proalon se prensa, cura v teriming con las ienicas habituales empleadas para los
dermias acrilicos.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacidn relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que No aplica.
permita al  personal médico informar al paciente sobre las

contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion
hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto medico;

No aplica.
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
‘: exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a )
o - campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas MARTENGASE FUERA DE L& LUZ DEL SOL
E o > electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién, a
€0z fuentes térmicas de ignicién entre otras;
To> [s)
B0
™
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3.1

Material para puentes y coronas de alta resistencia al desgaste

Esunmaterial pam puentes y comonas compuesto por copolimemns y terpolimeras acrilicos y por

un vidro de alimincsiicato de bario, especiainments disefiade, ofrece

« Mayor resistencia 3 fa abrasion, superior a fa de todos s acrllicos para puentes Yy
coTonas

« Mayor resistencia alimpacto masticatorio

« Coloreanaturales yestables

« Terminacion con alto bito

INSTRUCCIONES DEUSO

aj Porlatécnica del Pincel

Seutiizan laspricticas habituales de este método donde of pincel os wtiizado como instrumento
de transponte y aplcanidn del material y del medelado do las plezas con sus alteraciones
morfoddgicas yoromaticas para ol caracterizado.

b) Porprensado

Ei polve acrlico del Proalon ne necesita meditse con predsion pues su iiguido absorbe ia
cantidad adecvada de polvoen 30 - 40 segundas

Mo usar otre #quido que ! Proalon v rotar el frasco antes de usar para obtener las mejores
propiedade s dal producto

Verter ¢ Liquido Proaton necesario en unrecipiente demerela y esparcir ef polve sobre el {lquide
dumnte 30-40 sagundos

Golpear suavemente of fondo del tecipiente 2 0 Avecesy climinar alexceso de polvoinwirtiéndolo,
Espatutar 45 - 60 segundos v tapar. Si se dispone de los elementos necesarios, emplear la
propocidnde 2,2 gramos de pohvo por cada milifitro de liquido.

El acrifico Proalon alcanza la consistencla adecuada para empacar despuds de 5 a 7 minutos de
iniciada la meazcla vy retiens esta textura durante 10 - 20 minutos mas (dependiends de la
temperatura ambiente). La moezcla puede utilizarse en cualguicr momento duranie este perfodo.
El Proglon se prensa, cura y termina con las técnicas habituales empieadas para los demds
acrilicos,

PRESENTACION
3.1 E1 Polve Proaion s¢ ofrece on 11 tonos dfessntes, & gingivales y 2 incisales, de 1a gula Bioform -
2,65 £8 £7 68,88, 77.81, Incisat 1 ¢ Incisai 2.

+ ElpolvosepresentacnenvasesdeZ0gy 120g.
« Elliquidosepresentaenenvasesdo4dmby 120mL.

3.1 Y -——y-Condiciones de almacenamisgnto y conservacion: Tonservar bien tapado en fugar oscu,
3.42 frascn ¥ Seo.
T Instrucciones espaciates: Agitar ef pote antes de usar,
3.9 .. Advertancias y precauciones: En ¢l caso de personas propensas, no exciuir una posible
. sensibiidad at products. Si se presentan sensibilizaciones deberd suspenderse el uso dol
prodicta,

VENTA EX A
Torizado por la ANMAT PM 1651 - 18
\W: LeandroLliria. MP 1621 2. Famacduli

TITUCIONES SANITARIAS

3.1

" LABORATORIOS 8L S.A.
Curupayd 2641 - BEGAGDC San Fernando - Argentina wwwiaberateriosslco

SVEOWDE
J it .
“ FAGRICANTE m CONBULTELAS INSTRUCCOIONES DEUSE ‘,:J‘\:' MANTENSASE FUERA DE LA 1T DELEOL

97054} Rev Qi X. Fecha de publicacion [12-2010)

J——
LEANDRO A. LIRIA
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO N
Laboratorius s, L. 5. A
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RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES CRILENE

DISPOSICION 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

Fabricante

” Jﬁ} LABORATORIOS SLS.A.

Curupayti 2611 - B1644GDC San Fernando - Argentina. wwwlzberatoriossl.com

Nombre del producto

Crilene

PRESENTACION
-Polvos en colores seglin guia Bioldn por60 g.
31 o Contenido ~Liquido por 100 .
conte mLf: das'gg";f‘l?t'g;eg -Polvos modilicadores de color blancs (opacificador ), amarillo, gris y marrén por 5.
de epste reglamento -AVIO PROFESIONAL con polvo en 8 colores por 80 g cada uno, y 100 mide liguido.
(Rétulo), salvo las que -AVIO polve 169 yliguido 10 mlen 10 colores.
figuran en los items 2.4 y Simbolo  “ESTERIL" (En  caso
. que .
2.5; corresponda). No aplica.
Métode de esterilizacion (En caso que N i
cormresponda). 0 aplica.
Simbolo “Un solo uso” (En caso gue )
corresponda). No aplica.
Las condiciones especificas de
almacenamiento  y/o, conservacién  del
( producto.

Numero de registro sanitario

MANTENGASE FUBRA DE LA LUZ DEL S0L

/

Nombre del Director Técnico

Autorizado por la ANMAT PM 1681 - 18
Director Téenico: LeandroLiria. MP 16212 Famacéutico
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Advertencias y precauciones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible sensibildad al producto. Si se presentan
Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos | sensibilzaciones debera suspenderse el uso del products.
secundarios no deseados.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista debe ser provista de informacion suficiente sobre sus

No aplica.
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacion segura;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
asi comao los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

No aplica

3.5. La informacion (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la .
implantacién del producte médico; No es implantable

36. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
la esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de No aplica
reesterilizacion;

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida fa limpieza, .
desinfeccidon, el acondicionamiento y, en su caso, el método de No aplica.
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En casc de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas
de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de la

Resolucion GMC N° 72/88 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.
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T P
L X ELEMENTOS O INSTRUMENTAL ACONSEJABLES
Espatulas einstrurmental de aceroinoxidable y potes de vidrio, porcelana o polietileno. Utilice vaseiina en pasta para evitar ia adharencia
delacrilioo a otras superficies.
5 i TECNICAS DETRABAJO
m o En un vaso tipo Dappen o pote de vidrio o polietieno, se vierte mondmero y luego se agrega polimero a saturacian o hasta cblener una
— composiciin de consistencia fluide, §guida, que resbale por simisma de la espstula. Se mezdla durante vatios segundos y enyn momento
o més, de acuerds a la temperatura ambiente, estarden condiciones de set trabajado. £l endurecimients se produce alos 8'a 10.Salinay
b pute conlos madics habituales, preferentemente con piedra de grana fino, acabado con goma y pulide.
3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento ¢ procedimiento adicional que TECNICA SIMPLE PARA CORONAS INMEDIATAS PROVISORIAS
deba realizarse antes de utiizar el producto médico (por ejemplo, Se toma una irpresion de dients, preferentemente con SILPERFEX, sobre el que se habrid de efectuar 13 corcna antes de su talade; &i
esterilizacidn, montaje final, entre otros); presentara reguiaridades o destruceion parcial se reconistiiive con cera de modelar. Se tala el muiién de acuerdo atéenicas corrientes, se
! ! pincela con glcerina o aceite de almendras fa periferia proximal ded diente v sus préxirmos, Se seca la impresian de SILPERFEX con
hisopasde algoddn. Especiaiments el diente gue se habra de coronar; se ohturan con cera o dientes proximales y seempacael acrilics
espelvorsando el tong incisal o ransparente, dando mayor espesor en ¢ borde y disminuyendo hacia el tercky madio, se humedsce
generosarrenie can e mondrnero hasta completar la oquedad del diente, vale decir fenando e diente hasta su borde ginghval; esta
operacion demandados minutos aproximadamens, ierrpo suficienta para que o aerflico comience a pofimarizar.
Se quitan los dos trozes de cera de los dientes proximales y se lsva el lodo, ¢ sea 1 cubeta con ta impresion original y e acrlics en 13
oquedad del dieme a coronar, @ su posickin, se deja en la boca de dos & tres minutos y luego se retira antes que el acrllico endurezca
totaimente. Se quitan los excesos proximalas, se pule v $o cementa corenternente. Con esla téenkea simpke se obtiene una perfedta
reconstruccian coronatia, realizada en una sesién. Una variants de esta téenica consiste en que, enlugar de espolvorearios dos colores de
acrilico, se pueden preparar éstos en el pote y verterlus en la oquedad que el diente ha producido enla inpresion.
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta.
Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que No aplica.
permita al personal médico informar al paciente sobre Ias
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion
hara referencia particularmente a:
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del N i
funcionamiento del producto médico; © apiica.
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a )
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas MANTENGASE FUERA DE LA LUZ DEL SOL
electrostaticas, a {a presion o a variaciones de presién, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicién entre otras;
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3.9

3.8

Fforzado porla ANMATPM 3681-18  ———~J 3.1
: A, Liria MP 16212, Faracéui

3.2 \:\strumiones especiales: Agilar el pate antes de usar

3.1

Acrilico autocurable reforza ra carillas, coronas y puentes

COLORES ESTABILIZADOS - FLUORESCENTE

CRILENE esun acrilico de méxima pureza y coleres estabilizados que no decolora en el medie bueal, ni por aoeidn de laluz
Se ha cblenido una rmula que inhibe la degradacian, causa de decoloracion y cambio de tono. en los acrilicos autoeurables ¥ 8¢ ha
adicionado un fluorescente de efecto natural.

RESISTENCIA AL DESGASTE: CROSS LINKED

En 1a composicidn del CRILENE intervienen acrilicos di-vinficos que producen cadenas cruzadas al polimerizar {Cross-linking) 1o que
mejora notallementa sus propiedades fisicas, atorgandate gran dureza y resistencia al desgaste, Esta cualidad de CRILENE hace de este
acriico uno de los mas vahosos colaboradores del sdontdlogo y deltéenico protesista para la construecion de carlllas, coranas ¥y puentes.

USOSDELCRILENE
En restauraciones de frentes fracturados, cariflas, coronas, puentes, frente de coronas Veneer. Cotreccidn de plazas protéticas
decoloradas o destruidas en boca,

LEMENTOSO INSTRUMENTAL ACONSEJABLES
Espatulas einstrumental de acero inoxidable y potes de vidro, purcelana o polietileno. Utilicevaselina en pasta para evitar fa adherencia
del acrlico a obras superficies.

TECNICAS DETRABAJO

En un vase tipo Dappen o pote de vidrio o polistieno, se vierte mondmero y luego se agrega polimero a saturacisn 6 hasta obiener uns
composicibn de consistencia fulda, fiquida, que reshale porsimisma dela espatula. Se mezela durante varios segundos y enun momento
més, de acuerdoa la temperatura ambients, estari en condiciones de sertrabajade. El endurecimiento se produce alos 8'a 10° Selima ¥

3.9 \:ulemn los medios habituales, preferentemente con piedra de grano fino, acabada con gama y pulido.

TECHICA SIMPLE PARA CORONAS INMEDIATAS PROVISORIAS

Se torma una impresion dediente, preferentemante con SILPERFEX, sobre el gue se habrd de efectuar la corena antes de su tallado:; si
presentara iregularidades o destruceidn parcial se reconstruye con cera de modelar, Setalla el mufitn de acuerdo a enicas corrientes, se
pincela con glicerina o aceile de almendras la periferia proximal del diente y sus proximos. Se seca la impresion de SILPERFEX con
hisopas de algodin. Especialmante eldients que sehabra de coronar; se obturan con cera bos dientes proxiniales v se empaca el acrilice
espoivoregando el tono incisal o transparente, dando mayor espesot £n el borde y disminuyendo hacia el tercio medio, se humedece
generosamente con el mondmero hasla completar la oquedad del diente, vale decir lenando el dients hasta su borde gingival: esta
operacidndemandados minutos aproximadamente, iempo suficiente para que & acrflico comience a polimerizar,

Se quitan los dos trozos de cera de los dientes proximales y se lleva el lodo, o sea 1a cubeta con 1a imprasisn original y el acrilico en 1a
oquedad del diente a coronar, 8 su posicién, se deja en fa boca de dos a tres minutos y luego se relira antes que el acrlico exdurezca
totaiments. Se guitan los excesos proximales, se pule y se cementa corrientemerte. Con esta téenica siimple se obtiene una perfecta
reconstruccidn coronaria, realizada enuna sesion. Una variante de esta enica consiste enque, eh lugar de espolvorearlos dos colbres de
acrilico, se puaden pre enlagoguedad que el diente ha producido en la impresion.

-Polvos en colores segin gula Biokdn por60g.
~Liquido par 100 mi.

-Polves modificaderes de color blanco (opacificador §, amarilla, gris ymarron por 5
LVIO PROFESIONAL ean potva en § colores por 60 g cada uno, ¥ 100 mide o
-A a 16 gy liquido 10 en 10 colotes,

3.1

CRILENE
Deben utilizarse el mondners y polinero conjuntamente. No puede usarse olre mondmero. El liquide CRILENE posee la propiedad
“Cross-Linked™y estabilizador de color. 31y

Condiciones de aimacenamiento y conservacién: Conservar bien tapado en lugar oscurs, fresco y secad—— 3.42

dvertenclas y precauciones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible sensibiidad al producio. Si se prasentan
sensibiltzaciones deberd suspenderse el uso del producto.

VENTAEXCLUSIVAAPROFESIONALES EINSTITUCIONES SANITARIAS

% Laporatorios sLsa. \ 34|
Gurupayel 2611 - B1644GDC San Fernando - Argentina. www.laboratoriossl .cos
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DISPOSICION 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

3.1. Las indicaciones
contempladas en el item 2
de este reglamento
(Rétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y
2.5,

Fabricante

u I ® LABORATORIOS SL S.A.

Curupayti 2611+ B 1644GDC San Fernandoe - Argentina - wwwilaberatoriossh.com

Nombre del producto

Subident

Acrilico autocurable para coronas y puentes

Prasentacion

Contenido - Polve en 10 colores sequin guta Bioform por 20 v 100 g.
- Liguide por 40mi.

Simbolo  “ESTERIL™ (En caso que .

corresponda). No aplica.

Método de esterilizacion (En caso que No aplica

corresponda). piica.

Simbolo “Un solo uso” (En caso que "

corresponda). No aplica.

Las condiciones especificas de _

almacenamiento  y/o, conservacion del | Condicionesdealmacenamientoy conservacién: Conservar bientapadoenlugaroscuro, rescoyseco.

producto.

Numero de registro sanitario

Autorizado por laANMAT PM 1691 - 18 )
Director Técnico: Leandro A. Lina. MP 16212, Farmacéufico

Nombre del Director Técnico

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ila
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de jos productos Médicos y los posibles efectos

Advertencias y precauciones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible sensibilidad aj
producto. 5i se presentan sensibilizaciongs deberd suspenderse el uso del producto.
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secundarios no deseados.

ALY HORY

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista debe ser provista de informacién suficiente sobre sus No aplica.
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacién segura;

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones

de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar No aplica
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

;3.5. La |{1formacuon atil para e\.ntar ciertos riesgos relacionados con la No es implantable
implantacion del producto médico;

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o No aplica.
tratamientos especificos;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
la esterilidad y si corresponde |a indicacion de los métodos adecuados de re No aplica
esterilizacién;

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, .
desinfeccidon, el acondicionamiento y, en su caso, el método de No aplica.
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al numero posible de reutitizaciones.

I e ) s
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su ~;§:f>)‘:
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacidon deberan estar formuladas i

= de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los No apiica @:r::n

o m requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la . -

§ TP Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 1/—(:5)

g i z % Seguridad y Eficacia de los productos médicos; s
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3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médice (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros);

Elemontos ¢ instrumentat aconsejables
Litifice 1ss tiras de scetato o en su defedto de calofdn; para aislar los dientes utiice matrices de acero inaxidable.
Espatulas e instrumental de acero inaxidable y potes de widrio, porcolana o polistiieno.

Técnica simple para coronas inmediatas provisoras

Se toma una impresion do diente, preferentemente con SICLONA, sobre & que se habrd de efectuar (3 corona antes
de su tadlado; si presentara frregularidades o destruccion parcial se reconstruye con cera de modelar, Se tall el
mufién de acuerdo a tdonicas corrientes, se pincela con glicerina o accite de almendras 1a perferia proximal de
dierte y 5US prOXiMos.

Se seca la impresion de SICLONA con hisopos de algodén. Espedalmente ¢l diente gue se habra de coronar; se
obturan con oera log dientes preximales y se empaca el acrllico espohvereando ¢f tono inidial o transparente, dando
mayor espesar en of borde y disminuyendo hacia ¢l tercio medio, se humedece generosaments con o monémern
hasta su total impregnacién, luego so espoivorea el color elegido para formar cuerpo en capas y agregando
mondmero hasta completar I3 oguedad del diente, vale decir flenando o diente hasta su borde gingival esta
operacion demanga dog minutos aproximadamente, tiempo suficiente para gue el acrilico comience & polimerizar.
Se quitandos dos trozos de cera de s disntes proximales v se Heva el todo, 0 sea ta cubeta con Iz impresion
original y el acrilico enla oquedad del diente a coronar, a su posicion, de dejaenbona de dos a tres minutos v
lrego se ratina antes de gue of adrilico endurezea totalmente. Con esta técnica simple 52 obtiene una perfetta
recenstruceion coronata, realzada enuna sesidn. Una variante de esta téonica conaiste en que, en fugar de
aspoborear los dos colores de acrflico. se pude preparar éstfos en of pote yverterbs en b oguedad gue ol diente ha
producido en la impresidn.

Téenicn de trabajo para corraccién de piezas on boca

E£n un vaso tipo Dappen o pole Se vidrio o palietiiens, se vierte mondmera y luego se agrega polimero hasta obtencr
una composicidn de consistencia fluida, liguida gue resbale por s{ misma do la espatula mezcla durante varios
segundos ¥ en un momento mas, de acuerdo ala temperatura ambiente, estars en condisiones de ser levado al
medio bucal. En elcaso de porcelanas la cavidad deberd ser retontiva, dado que of material no presenta fendmenos
de adhesian. Bl ondurecimiento en el medio bucal es aproximadamente de 3 a 4. Se fima y pule conlos medios
habltesles, preferentemente <on pledra de grano fino.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a {a naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que

No aplica.
permita  al personal médico informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién
hara referencia particularmente a:
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del )
funcionamiento del producto médico; No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magneticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a2 la aceleracion, a

fuentes térmicas de ignicién entre otras;

Condiciones de almacenamiento y conservacién: Conservar bientapado enlugar oscurs, fresco YSeCo.
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3.8

3.9

3.9

31y
3.12

% Condiciones dc almacEmARIETT

3.2

Subident =
Acrilico autocurable para corW

Coleres estabilizados - fuorescente
Subldent s un acrifico de maxira pumza v colores estabilizados para que no decoloren en &l medio bucsl, ni por
accidn de (g lur.

Se ha ptitenido una férmula que inhibe la degradacion y cambio de tono, en los acrflicas autocurables yse ha
adicionado un fluorescente de cfecto natuml.

Usos de “Subldont”
En coronas, puentes, frente de coronas Veneer, correccion de piezas deccloradas o destruidas en boca,

Elementos o instrumental aconsecjables ‘ ) ) )
Utifice ias tiras de acetato oen su defe;ia de celotan; para aislar (os dientes utllice matrices de acero inaxitable.
Espatulas e instruments! de acere inoxidable v potes de vidrio, pomelana o politilens.

Técnica simple para coronas inmediatas provisorias

Se toma una impresion de disnte, preferentemente con SICLONA, scbre € gue se habrt ge efactuar la comns antes
de su tallado; si presentara freqularidades o destrucddn parcial se reconstruye con cera de modelar, Se talla
mufien de acuerdo a técnicas corrientes, se pincela con glicerina o aceite de almendras la periferia proximalde
diente y sus proximos,

Se secala impresion de SICLONA con hisopos de algosédn. Espedalments ol diente gue se habrs de coronar, se
obturan con cera los dientes proximales yse empaca el acriico espohvoreando ef tona inidal o transparente, dando
miayor espesor an ol borde y disminuyendo hacia el tercio medio, se humedece generasaments con ¢ montme
hasta su tolal impregnacidn, luego se espolvorea ¢l color elegide pars 1ormar cuerpo en capas Y agregando
montmero hasta completar la oquedad del diente, vale decir lenando e diente hasta suborde gingival, esta
operacion demanda dos minulos aproximadamente, tiempo sufidiente para que ¢ acrilico comience a polimerizar,
Se quitan los dos trozos de cera de los dientes proximales v se Hleva e todo, o sea la cubota con Ia impresidn
original y el acrllico en la cguedad del diente a coronar, a su posicidn, de deja enboca de dos a tres minutes v
{uego s retira antes de que ol acrilico endurezaa totalmente. Con esta técnica simple se obticne una perfecta
reconstruccidn coronana, ealizata en una sesion. Una variante de esta téonica consiste en gue, en lugar de
espolvorear jos Gos colores de acrilico, se pude preparar #5108 en el pote y verteros en la oquedad que ¢ diente ha
producido en laimpreskn,

fécnica de trabajo para correccidn de piezas en boca

En un vaso tipo Dappen o pote de vidrio o polietieno, se vierle mondmero y luego se agroga polimera hasta obtener
una composicion de consistencia fiuida, liquida gue resbale por sl misma de la espatula mezels durante varios
segundos y en un momento mas, de acuerdo a la temperatura ambiente, estard en condiciones de ser levado al
medio bucal. £n el caso de porcelanss ls cavidad debers ser retentiva, dada que ef material na presenta ferdmenos
de adhesion. B endurecimiento en el medio bucal es aproximadamente de 3 a 4. Se ima v plie con los medios
habitusles, preferertemente con piedra de grano firg,

présentacion o
- Polvo en 10 colores segin guia Bicform por 20 v 1004,
quido por 40mil,

3.4

EHRTEY conservacidn: Conservar bien tapado enlugar oscuro, frescoy seco.
instrucciones especiales: Agitar el pote antes de usar.
Advertencias y precaucionas: En & caso de personas propensas, no excluir Una posible sensibilidad ai produdto.

Si se presentan sensibilizaciones debera suspenderse el uso del producto.

VENTAEXCLUSI : E INSTITUCIONES £ [ARIAS
TizEco por laANIAT P4 1691 -18 3.1
rector Técnico: Leandm A.Lira. MP 16212, Formacgutice -
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DisPOSICION 2318/02 INSTRUCCIONES DE Uso

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes 2
informaciones cuando corresponda EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

Fabricante Ml IS Leoratorios st sa.
Curupayti 26 11 - B1644GDC San Fernando - Argentinz - www.laboratoriossl.com

Prothodent

Resina termocurable para coronas y puentes.

Nombre del producto

3.1. Las indicaciones | Contenido s fel Lo . e ] ‘ s ot g
contempladas en e item 2 Presentacidn: Envasas por 20 g, 40 g, _200 9.400 g, 2 Kg. 5Kg, 25 Kg, v 8 grangl por Kg.
de este reglamento | gimpgio  “ESTERIL® (En  caso  que No aplica

(Rétulo), salvo las que corresponda).
figuran en los items 2.4 y

2.5, Método de esterilizacion (En caso que No aplica
corresponda). plica.
Simbolo “Un sclo uso” (En caso que :
corresponda). No aplica.
Las condiciones especificas de L, ) L . . , ) f )
g — { almacenamiento  y/o, conservacion del | Condicionesdealmacenamientoy conservacion: Conservar bien tapado enlugarsscurs, fraseo yseco. 2
g :90-:1 o producto. ’
Em> = (Pp\g
g; G20 f\ Nimero de registro sanitario Autorizado porla ANMAT PhM 1691 - 18 Pl
(= z 3 ) Director Técnico: Leandro A Liria. MP 16212, Farmacéutico 4?3
@2 \ ) Nombre del Director Técnico L
Fome s
r Oz
*Z238C 3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la . - . «=H
»g 2 Resclucien GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de | Advertencias y precauciones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible sensibilidad al
> x> Seguridad y Eficacia de los productes Médicos y los posibles efectos | producle. Si se presentan sensibilizaciones debera susperderse &l uso del producto.
secundarios no deseados.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos ¢ conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse
a fin de tener una combinacion segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

No aplica

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

No es implantable

3.6. lLa informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiades para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas
de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

v
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo,
esterilizacién, mentaje final, entre otros);

Modo de uso. El pdvo acrilico de Prothodent no necesita medirse con precision pues su liquido absorbe ia
canfidad adecuada depolveen 30 - 40 segundos

Usar unicamente liguido termocurabe , rotar el frasco antes de usar para obtener las mejores propiedades del
producto

Verter o liquide necesario en uh racipiente de mezcla y ssparcir & polvo sobre 2! fiquido durante 30 - 40
sequndos, a saturacion, hasta que el liquido no admitamas polvo,

Golpear susvemente elfondo delrecipiente 2o 3vecesy efiminar elexcass de polve invirigndolo

Espatular 45 - 60 segundos y tapar. Si se dispone de los elementas necesarios, emplear la proporcién de 2.2
gramos de polvopor sada mililitro deliquido.

El acrilico Prothodent aleanzala consistencia adecusda para empacar después de 5 a 7 minutos de iniciadala

mezclay retiene asta textura durante 10 - 20 minutos mas (dependiende de la temperaturs ambiente. La mezola
puede utilizarse en cualguier momento durante este periodo.

Prothodent 58 prensa, cura y termina con las 18cnices habituales empleadas para los demds acrilicos
termocurabies.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién debe ser descripta.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que
permita a! personal médico informar al

No aplica.
paciente sobre las
contraindicacicnes y las precauciones que deban tomarse. Esta informacién
hara referencia particularmente a:
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del No apli
funcionamiento del producto médico; plica.
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magneticos, a influencias eléctricas externas, a descargas

electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicion entre otras;

Condiciones dealmacenamientoy conservacion: Consenver bien tapado en lugar oscuro, fresco Y5800,
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rothodent =

sina termocurable para coronas y pue .

Descripcidon. Prothodent es uns resina acriica ds lermogurado “cross linked” compuesta por poli-
metilmetacrilatode metito de aita peso molecular, para oblener mayor dureza y resistenciaal desgaste.

indicaciones. Prothodent se utiliza en 1a confeccion de carillas, frentes, incrustacionas, coronas, puentes, ele:
tantd puro tomoaplicads sobre metal. :

Modo de uso. El polvo acrilico de Prothodent no necesita medirse con precision pues su liquido absorbe 12
cantidad edecuads depolvo en 30 - 40 segundos

Usar unicamente liquido termosurabe, rolar el frasco antes de user para obtener las mejores propisdades del
progductoe

\[.)ferter el fiquido necesario &n un recipiente de mezela v asparcir 8l polvo sobre e liquido durante 30 - 40
segundus, a saturacion, hasta que ef liquido no admitamas polvo,

Golpsar susvements elfordo delreciptente 2 6 3 veces y eliminar elexceso de polvo invirtisndolo

Espatular 45 - 80 segundos y lapar. Si se dispone de dos elementos necesarios, amplsar la proparcion de 2.2
gramos de polvapor cada mililitro deliquide.

El gerflico Prothodent eleanzala consisiencia adecuada para empacar despugs de 5 a 7 minutos de iniciadala
mezclay retiens esta tlextura durante 10 - 20 mitutos mas (dependiends de la ternperatura ambiente, La mercla
puede ufifzarss en cualguier moments durante este periodo,

Prothodent se prensa, cura ¥ termina con fas técnicas habituales empleadas para los demds acrilieos
termocurabiss,

El Folimera Prathodent se ofrece en 11 fonvs diferentas, 9 gingivales y 2 incisales, segun guia Bislon : 59,
62, 65, 68, 67, 68, 69, 77,81, fheisal 1 & Incisal 2.

<Bfgsentacion: Envases por 20 g, 40 ¢, 200 g, 400 ¢, 2 Kg, 5 Ko, 25 Kg, v a granel por K= 3.4

Condiciones dealmacenamientoy conservacion: Conservar bien tapado en lugar oscurs, fresco yseco,
Instrucciones espaciales: Agitar el pote antes de usar,

Advertencias y precauciones: En el caso de personas propensas, 6o exeluir una posible sensibilidad al
producto. Si se presentan sensibilizacionas deberd suspenderse o uso dei producto.

VENTA
orizads poria ANMAT PM 1691 -18 3.1
Director Técnico: Leandra A, Liria. MP 4 6212‘W .

TUCIONES SANITARIAS

'y
. J; LABORATGRIOS SL. S.A.
yrupayti 261 1« B 1644GOC San Fernando « Argentina ~ wwwilaboratoriossl.com

SIWEOLL

] romica CONSUETE LAS METRICCONES BE USO
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LEANDRO A. LIRIA
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
Laboratorive 5.k 5 A
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