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BUENOSAIRES, O 2 ABO 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-3418-11-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio SL S,A, solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico,

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
\

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

~
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 17 y /l8 a 34 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-18 con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo .
• 1
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega

del Original Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos. Gírese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3418-11-9

DISPOSICiÓN N°

ro

5391 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS_INTERVENTOR

.A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR<¡1.PU.PO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO :.1.. .1...9 ; .
Nombre descriptivo: Materiales Restauradores, dentales, para coronas y

puentes.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-723: Materiales

Restauradores, dentales, para coronas y puentes.

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

Prothodent

Clase de Riesgo: 11

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

frentes.

Período de vida útil: Crilene

polvo:

liquido:

avio:

5 años

3 años

3 años

Subident

5 años

3 años

Proalon

5 años

3 años

Prothodent

5 años

3 años

ro

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando. Pcia BsAs

Expediente N0 1-47-3418/11-9

DISPOSICiÓN N°
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCT~.MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.............~~..3..9...l..
~.

Dr OTTO A. ORSINGHER
s"US_INTERVENTOR

A.~.llc1.A:l'.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO1-47-3418-11-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

.5...3...9 ...1, y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio SL S.A., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Materiales Restauradores, dentales, para coronas y

puentes.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-723: Materiales

Restauradores, dentales, para coronas y puentes.

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

Prothodent

Clase de Riesgo: II

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

frentes.

Período de vida útil: Crilene

polvo:

liquido:

avio:

5 años

3 años

3 años

Subident

5 años

3 años

Proalon

5 años

3 años

Prothodent

5 años

3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando. Pcia BsAs

Se extiende a Laboratorio SL S.A. el Certificado PM-1691-18, en la Ciudad de

B A. 02 AGO;201"'" . d '. . (5)-uenos Ires, a ...•.......................... , sien o su vigencia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

".~~GH"su'a-INTE~-¥_;.:;.TOR
A.N.M.A:.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO1-47-3418-11-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.5..3,.9...1, y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio SL S.A" se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Materiales Restauradores, dentales, para coronas y

puentes.

Código de identificaCión y nombre técnico UMDNS: 16-723: Materiales

Restauradores, dentales, para coronas y puentes,

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

Prothodent

Clase de Riesgo: Ir

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

frentes,

Período de vida útil: Crilene

polvo:

liquido:

avío:

5 años

3 años

3 años

Subident

5 años

3 años

Proalon

5 años

3 años

Prothodent

5 años

3 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias

D,.oH:~~.~~"
SUB_INTERVENTOR

A.N.M,A,T.

539 ,DISPOSICIÓN NO

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando. Pcia BsAs

Se extiende a Laboratorio SL S,A, el Certificado PM-1691-18, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ..O,2 .. AG.O..2.aU .., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.



:f~~,-:; XO IILB DISP,2318/02 (TO 2004)
PROYECTODEROTULOS

RESTAURA~S DENTALES
PARACORONASY PUENTES

PAGINA2

RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES PROALON

RÓTULOS

Requisitos de las Regulaciones

Disposición 2318/02 ( ROTULOS)

1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si

corresponde

2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase;

Datos en productos SL

o Fabricante (Laboratorios SL)

o Nombre del producto

Datos en envase

•• Ji"' LABORATORIOS SL S.A.
Ytí 261 1 • B 1644GDC San Fernando
Argelltína. wwwJaboratorío$sl.tom

Praalon
Resina para coronas y pl,lentes

CORten;
Polvo:

o Contenido

Liquido:

t'"•""0;:ii"T\
• m ,.
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3. Si corresponde la palabra "estéril";

10. Si corresponde, el método de esterilización;

4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de

serie según proceda;

o N/A.

o Símbolo de lote: Número de lote

No aplica

¡lO' I
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

'"

. t.""J

\ -;~..;\
--.,-,.:/



le':.•.., xo 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS

RESTAURA¡]WEs DENTALES

PARA CORONAS Y PUENTES
PÁGINA 3

o N/A.

5. 5i corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha

antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para tener plena

seguridad;

6. La indicación, si corresponde, que el producto médico, es de un

solo uso;

o Símbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento

0.-.-.1
Ii

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

No aplica

t'"••.,..,
o -•• ;o'"•• "'>o8();c
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7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o

manipulación del producto;

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

médicos

9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificación de la Autoridad Sanitaria competente

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la

función

Condición de venta

Las condiciones específicas de

almacenamiento y/o, conservación del

producto

o 5e indica consultar con las
instrucciones de uso

o Símbolo "Consulta instrucciones
de uso"

o Número de registro sanitario.

o Nombre del Director Técnico

Almacenaren lugar oscuro, freso y seco

Se adjunta el diseño del instructivo de uso.

[J]
Autorizado porlo ANMIUPM 169,1 • 16

D.t:l£aOOf{) A.IJrÍll. MP 16212. Formoc;éulíco

VENIA EXCWSIVAA PROFmONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

v?l:"-'jjl.'" 1;1,¡.;:.'••~':;
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"',":; XO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE ROTULOS
RESTAURAiJIl!IIIfESDENTALES
PARA CORONAS Y PUENTES

PÁGINAS
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~=l:....., "XO 111.8DISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS

RESTAURA~ES DENTALES

PARA CORONAS Y PUENTES
PÁGINA 6

1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si

corresponde

-"
RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES CRILENE

Disposición 2318/02 ( ROTULOS) Datos en productos SL

o Fabricante (Laboratorios SL)

Datos en envase

2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase;

3. Si corresponde la palabra "estéril";

10. Si corresponde, el método de esterilización;

4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de

serie según proceda;

o Nombre del producto

o Contenido

o N/A.

o 51mbolo de lote: Número de lote

Crilene
Contenido:
Polvo de 1,6 g
Liquido de 10mI

No aplica

I LO' I
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

t"'~,,"o
e -~ :o."~"',.S () :::o

~.b ~
.,:On
(1)-l~'
• rn. -1 •

r-n-• Z n-0-(Jln :o. O -r- »

S. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha

antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para tener plena

seguridad;

o Símbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento " Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

I::'\r"t
!~J1J
(~~f1

~~

r:--- ".-.,
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PROYECTO DE ROTULOS

RESTAURAD~ES DENTALES

PARA CORONASY PUENTES
PÁGINA 7
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6. La indicación, si corresponde, que el producto médico, es de un

o uso;

7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o

manipulación del producto;

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

médicos

9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificación de la Autoridad Sanitaria competente

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la

función

Condición de venta

O N/A.

Las condiciones especificas de

almacenamiento y/o, conservación del

producto

O Se indica consultar con las
instrucciones de uso

o Símbolo "Consulta instrucciones
de uso"

o Número de registro sanitario.

o Nombre del Director Técnico

No aplica

Conservar en lugar oscuro, fresco y seco

Se adjunta el diseño del instructivo de uso.

[J]

Autorizado por la ANMAT PM 169 J r 18
D.1:: LeandmA Liria, MI' 1&212, Farmacéutico

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

~
~

<o-



la':.•.., XO 111.8 D1SP.2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS

2

RESTAURA~ES DENTALES

PARA CORONAS Y PUENTES
PÁGINA 8
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CrUene
Po limero acrílic.()autoc. urable

Resí", parH"rcrral' ypti.llt""

Crilene
I_al REF270101

C,r'ilene
Self.c.ure ac.rylic polymer
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PROYECTO DE ROTULOS
RESTAURADlrRES DENTALES

PARA CORONAS Y PUENTES
PÁGINA 9

RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES PROTHODENT

Requisitos de las Regulaciones

Disposición 2318/02 ( ROTULOS)

1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si

corresponde

2, La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase;

Datos en prod uctos SL

o Fabricante (Laboratorios SL)

o Nombre del producto

Datos en envase

MIlP lABORATORIOS

www./aboratoriossl.com

Pr'o'thaden't;

o Contenido Contenido ICoí'itent:

1:"
~o
Q. il""TI

!~~
3. Ó ~
e ;O n
•• T'l'
"'c[/.l JTl.-l •, n_

t"zn
, - On?lo
r

3. Si corresponde la palabra "estéril";

10. Si corresponde, el método de esterilización;

4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de

serie según proceda;

S. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha

antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para tener plena

seguridad;

6. La indicación, si corresponde, que el producto médico, es de un

solo uso;

o N/A.

o Símbolo de lote: Número de lote

o Símbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento

o N/A.

No aplica

I LOT I
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

o
liI

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

No aplica

t:J~
. -\é.S]
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~O
'""I~

http://www./aboratoriossl.com
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PROYECTO DE ROTULOS

RESTAURAó1lRES DENTALES

PARA CORONAS Y PUENTES
PÁGINA 10
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7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o

manipulación del producto;

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

médicos

9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificación de la Autoridad Sanitaria competente

11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para ia

función

Condición de venta

Las condiciones específicas de

almacenamiento y/o, conservación del

producto

O Se indica consultar con las
instrucciones de uso

O Símbolo "Consulta instrucciones
de uso"

O Número de registro sanitario.

O Nombre del Director Técnico

AI'macenar en lugar oscuro, fresco y seco

Se adjunta el diseño del instructivo de uso.

Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 18
Dir.ector Técnico

lean<l/roA Liria. MP 16212. Farmacéutico

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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PAGINA 11
RESTAURA~ES DENTALES

PARA CORONASY PUENTES

XO 11I.8 DISP. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTODE ROTULOS

ro,thoden
Polímero acrílico termocurable
Heat-cureacryUc powder
Resina para coronas y
Crown and bridge resin
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utorizádo por JaANMAT PM /69/ -
Director Técnico

eandro A Liria,MP /62/2.Fármacé'-- . -IndustnaArgcmil1u I ¡'''lude In Argentina
www.laboratoriossl.com

[J ·Almacenar en IÜgar oscuro, fresco y seco
Store in dark, cool, and dry place

uso PROFESIONALEXCLUSIVO/PROFESSIONAL USE
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http://www.laboratoriossl.com
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RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES SUBIDENT

Requisitos de las Regulaciones

0111.8 OISP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE ROTULOS

RESTAURAO"l'llfES DENTALES

PARA CORONAS Y PUENTES
PÁGINA 12

Datos en productos SLDisposición 2318/02 ( ROTULOS)

1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si

corresponde

2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase;

o Fabricante (Laboratorios SL)

o Nombre del producto

Datos en envase

•• .P lABORATORIOS

www.faboraloriossl.com

Sub,ident

3. Si corresponde la palabra "estéril";

10. Si corresponde, el método de esterilización;

o Contenido

o N/A.

Contenido I Content:

No aplica
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4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de

serie según proceda;

S. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha

antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para tener plena

seguridad;

6. La indicación, si corresponde, que el producto médico, es de un

solo uso;

o Simbolo de lote: Número de lote

o Símbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento

o N/A.

ILOT I Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

~
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

No aplica
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7. Lascondiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o
manipulación del producto;

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

9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificación de la Autoridad Sanitaria competente

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la
función

Condición de venta

Lascondiciones específicas de
almacenamiento y/o, conservación del
producto

o Se indica consultar con las
instrucciones de uso

o Símbolo "Consulta instrucciones
de usoll

o Número de registro sanitario.

o Nombre del Director Técnico

A!macenar en lugar oscuro, fresco y seco

Seadjunta el diseño del instructivo de uso.

Autorizado por la ANMATE'M 1691 - 18
Director Técnico

LeandroA Liria. ME' 16212. Farmacéutico

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Alir'áCeMrc:r.lugar óSWFO,. fl'(iS'OO y ;¡e;:o
Score in dark cool and dry'place

USOF'ROFES]ONA.L eXCLUSWO J F'ROFESSIONAL use

AVlorá:o<1o por lo. ANt.1AT PM 1691 • 18
Director r6cni co
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DISPOSICiÓN 2318/02 INSTRUCCIONESDE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USOinformaciones cuando corresponda

Fabricante IMIJlD. LABORATORIOSS1S.A.
Curupayd 2611 • BI644GDC San Fernando" Arll"ntina. www.laboratoriossl.com
.~..

Nombre del producto ~[fl@.~ D@1Jl)
PRESENTACIÓN
El Polvo Proalon seofreoeen 11 tonos diferentes, 9 gingivales y 2 incisales. dela gu,a
Bioform: 59, 62,65,66,67,68,69, 77,B1Jncisai1 e Incisa I2,

Contenido
3.1, Las indicaciones • El polvo se presentaenenvasesde20 gy 120g .contempladas en el ítem 2

• El líquido se presenta en envases de40 mLy 120 mL.de este reglamento
(Rótulo), salvo las que
figuran en los ítems 2.4 y Símbolo "ESTERIL" (En caso que

No aplíca,2.5; corresponda),

Método de esterilización (En caso que
No aplica,corresponda).

Símbolo "Un solo uso" (En caso que
No aplíca.

~

corresponda),

Las condiciones específicas de
almacenamiento y/o, conservación del M41."ffiNG.óSE FUEllA DE L4 WZ DEL SOL
producto.\\ Número de registro sanitario Autórizado pór laANMAT PM 1.691 -18

Diréctor Técnico: leandró liria. MP16212. Farmacéutico ---Nombre del Director Técnico
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• •
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Adv~rt~ncias y precaucione-s: En el caso de perscnas propensas, no excluir una posible
Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

sensibilidad al producto. Si se presentan sensibilizaciones deberá suspenderse el uso delSeguridad y Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos
producto.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 información suficiente sobre sus No aplica.
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse
a fin de tener una combinación segura;

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

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

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con [a
No es implantableimplantación del producto médico;

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o No aplica.
tratamientos específicos;

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

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de No aplica.
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier
limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas
de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los

No aplica.requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

~

~
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3.9. Informaciónsobre cualquiertratamientoo procedimientoadicionalque
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilización,montajefinal, entreotros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta.
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que
permita al personal médico informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información
hará referencia particularmente a:

3.11. Las precaucionesque deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamientodel productomédico;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a
fuentes térmicas de ignición entre otras;

•
INSTRUCCIONES DE USO
al Por la técnica del Plncel
Se utilizan las práctlca.s habituales de este método donde el pincel es utnizado como
instrumento de transporte y aplicación del material y del modelado de las piezas een
sus alteraciones morfológicas:.cromálicas para el caracterizado,
bl Por prensado
El polvo acrílico del Proalon no necesita medirse con precisión pues su ifquidoabsorbe
la cantidad adecuadadepolvoen 30-40 segundos
No usar otro líquido que el Prcalon y rolar el frasee antes de usar para obtener las
mejores prop iedades delprOt'Juc!o
Verter el Liquido Prc¡;¡lonnecesarioen un recipiente de mezcla y esparcirel polvo sobre
el líquido durante 30 -40 segundo$
Golpear $uavemente el fondo del recipiente 2 o 3 veces yeliminar el exceso de polvo
invirtiéndolo, E$patular 45 - 60 segundos y tapar, SI se dispone de los elementos
necesarios, emplear la proporción de 2,2 gramosde polvo porcada milililrodelíquidc,
El acrfliee Prcalon alcanza la consistencia adecuada para empacar después de 5 a 7
minutos de iniciada la mezcla y retiene esta textura durante 10 - 20 minutos más
(dependiendo de la temperatura ambienlEfl. la mezcla puede ulilizarseen cuaiquier
momento durante este períOdO'.
El Proalorl se pren$a, cura y termina een las técnicas habituales empleadas para los
demás acrílicos,

Noaplica.

Noaplica.

MAt{f~NGI\SE FUERA DE LA WZ DEL SOL fi;r;¡
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ANEXO 111.8D1SP. 2318/02 (rO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

~@~D~3.1
Material para puentes y coronas de alta resistencia al desgaste

Es un material pam puentes y coronas oompuestopor copo1lmeros yterpolfmeros acrrlicO$ y por
un vi<frio <;h;¡alúminosilicatode bario. especialmente diseñado, ofroce:

Mayor resistencia a la abrasión, suporior a la do todos ¡¡'s acrrlioos para puentes y
coronas
Mayor resiste oca al impacto masticatorio
Colores naturales yestables
Torminooon con alto blilio

INSTRUCCIONES DE USO
al Por la tócnlca del Pi l1Cf}I
Se utilizan Iasp,liIcticas habttuales de esto mótododond¡¡eI pinceles utilizado 00010 instrumento
d¡¡ tronsporto V aplicación del material V dol modelado d.o :las piazas con sus alleraciones
molfológicas Vcromáticas para el caracterizado,
b)Porpmnsa<lo
El polvo acrllico del Proalon no oorosita medime con precisión pues su líquido absorbe :la
cantidad adlloCuada de patvo en 00 • 40 segundos
No usar otro Ifquido que e:l ProaJon y rotar el frasco antes d" usar para obten"r las mejores
propiedades d,,1producto
Verter el Uquido Proalon necesario en un recipiente de mezcla Vesp¡¡rór el polvo sobro e:lliquido
dumnteOO.4O segundos
Golpearsutl'Jemento el fondo d,,1recip,iento 20 :3voc"sy eliminar 01ex ooso do polvo invirtiéndolo.
Espatular 45 • 60 segundos V .tapar. SI so dispono de los eJementos necesarios. emplearla
proporción de 2,2 gramos depblvo por cada mililftro d,,:I fquid¡¡.
El acrfliro Proolon aicanza:la cons istencia ¡¡decuada para ompacar dospuós do 5 a 7 minutos do
iniciada :la mozcla y ro.t;<mo esta toxtura dumnto 10 • 20 minutos más (dopandiendo de la
temperatura. aml>ionto), la mozc.1apuodo utilgarso on cualquior momento dUl1'lnto osto por! odo.
El Proalon se prensa, cura V tormlna ron las tócnicas I1cabltuale.1lempload'a,s p.ara los demás
acrilicos,

SENTAcrON
El Polvo Proa Ion soolroco en 11 Ionosdilerentes, 9 gingivales V2 IncisaJos, do 'la gula 8iofmm:

2.65,66,67.68,69.77,81, Incisal1 o Incisa:l2,

El polvo so prosonta on envasos de 20gy 1211g.
Ertrquído so prosonta on envases d040 mLV 120mL,

.Condic.lonlls <le almacenamJento y ~nStl'rvacíón: Coosorv;lr bien 'tapado en lugar oscuro,
Ir"Sco V soro,
Inslrucclonos especlales: Agnar 0:1poto ant"S do usar.
Adverwncias y proC3u<:lones: En 01caso de pomonas propensas, 00 oxcluiruna posibio
sonsibilidad al producto. Si so prosonlan sonsibilizaciones debora suspenderso e:l uso dol
prodücto.

lABORATORIOS SL KA.
Curup>ytí 261' I • B iM4GDC San Fermndo • Ar¡¡~ntina. www.1aboratoriossl.eo
$lMSOll)s

11I rAR~]tAN1f CI!] tmCVJl..lHA5H'l'h1lUCtIDN£SDEUSO .*~MAN1tNGASE iUER<\ DE lA Wl DEL:$OL

9705411\",OiX.Fecha do publicaei6n(12.2010)

Página 4

~ LEANDRO A. LIRIA.
FARMACÉUTICO

DIRECTOR. TÉCNICO
Laboratoriu. S. L. S,A.
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RESINAS PARA CORONAS Y PUENTES CRILENE

DISPOSICiÓN 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USOinformaciones cuando corresponda

Fabricante 1II"p' LA80RATORIOSSLS.A.
CurUp;lytí 2611 - BI644GDC San Fernando - Argentina. wwwJaboratorio~sl.com
.. "

Nombre del producto Crilene
PRESENTACION
-Polvos en coloressE!9ún gula Biol6n por60 g.

3.1.
Contenido -Uqu ido por 100 mI.

Las indicaciones
contempladas en el item 2 -Polvos modj[jcadoresde color blanco (opacificadof j, arnarillo, gris y marrón por5g.

de este reglamento -AVIO PROFESIONAL con polvo en 6 colores por60g cada uno, y 100.mlde líquidO.
(Rótulo), salvo las que -AVrO polvO 16 aYllquido 10.mi en 10. colores.
figuran en los ítems 2.4 y Simbolo "ESTERIL" (En caso que2.5; corresponda). No aplica.

Método de esterilización (En caso que
corresponda). No aplica.

(\
Símbolo "Un solo uso" (En caso que
corresponda). No aplica.

Las condiciones específicas de
almacenamiento y/o, conservación del M4N~NGA5E FUERADEL4 WZ DELS.OL

\ producto.

Número de registro sanitario Autorizado por laANMAT PM 1691 - 18
DirectorTécnico: Leandro Liria. MP 16212. Farmacéutico

Nombre del Director Técnico

\
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolución 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.

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 información suficiente sobre sus
características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse
a fin de tener una combinación segura;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bíen 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;

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
ímplantación del producto médico;

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
la esterilidad y sí corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización;

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

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

•
Advertencias y precauciones: En el caso de personas propen.sas, no excluir una posible sensibifldad al producto. Si se presentan
sensibilizaciones deberá sus.penderse el uso del producto,

No aplica.

No aplica

No es implantable

No aplica.

No aplica

No aplica.

No aplica.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilización, montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, inlensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta.
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que
permita al personal médico informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información
hará referencia particularmente a:

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a
fuentes térmicas de ignición entre otras;

•
ELEMENTOS O INSTRUMENTALACONSEJABLES
Espátulas einstrumen131 de ac.eroinoxidable y pales de vidrio. porcelana o polietileoo. Utilice I/sseOna eopasta paraev~ar la adherencia
del acrnico a otras superficies.

TECNICAS DE TRABAJO
En un vaso tiJX) Dappen o pote de Vidrio () pü6etíleno, se vierte monómero y luego seag-rega ¡:oHmero a saturación o hasta obtener una
composición de consiSlenciafluída.liquida, queresbaleporsímismade laesptttula. SemeLdaduranle varios segundos y enun momento
más, de acuerdo a la lernperaturaambíente, estará en condiciones de ser trabajado, El endurecimiento se producealos B'a 10'.Selimay
pule con los medios habituales, preferentemente con piedra de grano fino, acab-adó con goma y pulido.

TECNICA SIMPLE PARA CORONAS INMEDIATAS PROVlSORIAS
Se toma una impresión dedienta-. preferentemente con SILPERFEX, sobre el que se habrá de erech.Jar la corona antes de -su taBado; si
presentara irregularidades O'destrucción parcial se re-lXmstfijyeccmeera de mód~ar. Se tala el rmJrlón de aeuerdoa lécnicascorrientes, se
pincela oon glicerina o acalle da almendras la periferia proximal del diente y sus próximos. Se seca la impresión de SILPERFEX con
hiSOp(lsde algodórl. Especialmente el díente que se habrá de ooronar;se obturan COIl cera los dientes proximales y se empaca el acrmco
espolvoreando el tono incisal O: transparente, dando mayor espesor en el borde y disminuyendo hacia el terc]o. medio, se humedece
generosamente COnel iYlonómero hasta completar la oquedad del diente; vale decir lenando el diente hasta su borde gingival; esta
operación dem3ndadúS minltos aproxilnadarrmnte, tlempo sufidente para que a acrilico comience-a pofirner-izar.
Se quitan lo-sdos trozos de cera de los: dientes proximales y se lleva el todo-. o sea la cubeta con fa impresión original y el acrmoo en la
oquedad del diente .a coronar, El su posición, se deja en la boca de dos ti tres minutos y luego se retira antes Que' el acrflico endurezca
totalmente. Se quitan los excesos proxim.3les.se pule y se cementa corrientemente, Con esta técnica simple se obtiene tina perfecta
reconslrucclón comnarla,re,alizada en una sesión. Una variante de esta técnica consíste en que, en lugar de espdvorearlos dos cobres de
acrílico, se pueden prepar.3f éstos en el pote y verterlos en la oquedad que el diente t18 producido en la impresión

No aplica.

No aplica.

I\IANlfN&Il,SE FUERA DE LA W2 DEL SOL
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COLORES ESTABILIZADOS. FLUORESCENTE

CRILENEes un acrílico de mllxlma pureza ycoloresestabilizadosque no decolora en el medio bucal. ni por acción de la tuz.
Se ha obtenido una fórmula que inhibe la degradación. causa de decoloración y cambio de tono. en los acrílicos aumurables y se ha
adicionado un fluorescente de efecto natural.

RESISTENCIA AL DESGASTE: CROSS LlNKED
En la composición del CRllENE intervienen acrílicos di-vinlilcos que producen cadenas cruzadas al polimerizar (Cross-linking),lo que
mejora notablemente sus propiedades ¡¡sicas, otorgándole gran dureza y resistencia al desgaste. Esta cualidad de CRllENE hace de este
acrlllco uno delos más valiosos colaboradores del odontólogo y del técnico proteslsta para la constrocción de carillas, coronas y puentes.

USOS DEL CR1LENE
En restauraciones de frentes fracturados, carillas, coronas, puentes, frente de ""ronas Veneer. Corrección de piezas protéticas

3.9 L decoloradasodestruidasen boca.

~ __ I~LEMENTOSO INSTRUMENTALACONSEJABLES

~

EsPétUlas elnstrumental de aceromoxldable y potes de vidriO, pureelana o polietlleno Utílice vaselina en pasta para evilar la adherenCia
3.9 delacrOlCoaolfassuperflcles.

TECNICASDETRABAJO
En un vaso tipo Oappen o pote de Vldllú o poltetileno, se vierte monómero y luego se agrega polímero a saturaCión o hasta oblener una
composlClónde consistenCia fluida, liqUida, que resbale porslmlsma de la espátula. Se mezola durante "3fJ05 segundos y en un momento

~

má ... s, de acuerdo a la temperatura ambiente, estará en condiciones de ser trabajado. El eoourecimientose prodUoe alas B'a 10'.Sellma y
3.9. puleeon los medios habituales. preferentemente con piedra de grano fino, acabado con goma ypulido.

ECNICASIMPLE PARA CO.RONAS INMEDIATASPROVISORIAS
Se toma una impresión dediente. preferentemenle con SILPERFEX, sobre el que se habrá de efectuar la corona antesde su tallado: si
presentara irregularidades odestrucción parcial se,reconstruyecon cera de modetar. SetaUa el muñón de acuerdoa téclllcascorrientes, se
pincela con glicerina o acelle de almendras la periferia proximal del diente y sus próximos. Se seca la Impresión de SILPERFEX con
hlsoposde algodón. Especialmente el diente que se habrá de coronar; se obturan con cera los dientes proximales y se empaca el acrílico
espolvoreando el tono Incisal o transparenle, dando mayor espesor en el borde y disminuyendo hacia el tercio medio. se humedece
generosamente con el monómero hasta """'pietar la oquedad del diente, vale decir llenando el diente .hasta su borde ginglval: esta
oper.a:cl6n del'l1andados minutos aproxtrnadarnente! tiempo suficiente pam que el acrfjjco comience a polimerizar,
se quitan Jos dos trozos de cera de los dientes prox:irnales y se lleva el todo~ o sea la cubeta con la impresión original y el acrílico en la
oquedad det diente a ooronar. a su posición, se deja en la boca de dos a tres minutos y luego se retira anles que el acrlilco eoourezca
totalrnenta. Se quitan los excesos proximales, se pule y se cementa corrientemente. Con esta técni~ sjinple se obtiene una perfecta
reconstrucción coronarla, realizada en una sesión. Una variante deesta técnica_consiste en que; en lugar de espúlvorearlos dos cok:lres de
acrllico, se pueden pre 'r en la oquedad que el dlenleha producido en la Impresión.

CRILENE
Oeben utilizarse el monómero y polilnero conjuntamente. No puede usarse olfo monómero. El liquido CRllENE posee la ro iedad
'Cross-linked"y estabHiz:ado, de color.

3.1 Y

N0ndiCiOnes de almacenamiento y conservaci6n; Conservar bien tapado en lugar oscuro. fresco y seoo. 3.12
tnstru""iones especiales; Agita, el pote antes de usar.
dvertenclas y precalJ(;iones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible senSibilidad al producto. SI se presentan

sensibilizaciones deberá suspenderse el uso del producto.

•
1 3.2

VENTAEXClUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

LABORATORIOS SLS.A.
Curupaytf 2611 - B 1644GDC San Fel'nando - Argentina. W'Nw.laboratorlossl.c

SrMB
.........• ~~;~~_ FABRICANTE i CONSULTEtASINSTRUCClONESOEUSO ~'\: MIINll'NGASEFUERAOEtALUZ OEt SOL

970552 RevOIx'Fecha de publica<:ión (12.2010)
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DISPOSICiÓN 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USOinformaciones cuando corresponda

Fabricante MIlI- LABORATORIOSSLS.A.
Curupaytí 2611. B I644GDC San Fernando. Argemina • wwwJaboratorimsLcom

Nombredel producto Subident
Acrílico autocurable para coronas y puentes

31, Las indicaciones Presenta-ciénContenido
- Polvo en 10 colores según guía Bioform por 20 y 100 9,contempladasen el ítem2

de este reglamento - Liquido por 40mL
(Rótulo), salvo las que

Simbolo "ESTERIL" (Enfiguran en los items 2.4 y caso que Noaplica.2.5; corresponda).

Método de esterilización (En caso que
Noaplica.corresponda).

G
Simbolo "Un solo uso" (En caso que

Noaplica.corresponda).

Las condiciones específicas de
almacenamiento y/o, conservación del Condiciones de almacenamiento y conservación: Conservar bientapado en lugaroscuro, frescoyseco.

~

producto.
\.1

Número de registro sanitario Autorizado por laANMATPM 1691-18N
DirectorTécnico: Leandro A, Liria, MP 16212, Farmacéutico

Nombredel DirectorTécnico

\ . .
Adllerteneias y p'recauciones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible sensibUidadal3.2. Las prestaciones contempladas en el Ilem 3 del Anexo de la

ResoluciónGMC N° 72/98 que disponesobre los RequisitosEsencialesde producto. Si se presentan sensibilizaciones deberá SUspenderseel uso del producto. ~T--""'"
Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos

(
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•
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 información suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse
a fin de tener una combinación segura;

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

•

No aplica.

No aplica

l'"'D r-""0 m~ii"Tll:>
Sllm»2S()::OO,.,-13:::0
i' ~~ O
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;

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

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier
limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas
de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Sección 1(Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No es implantable

No aplica.

No aplica

No aplica.

No aplica.

(2',7?J"'__J
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilización, montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta.
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que
permita al personal médico informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información
hará referencia particularmente a:

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a
fuentes térmicas de ignición entre otras;

•
Elemontos o instrumontal aconsejablos
Utilice 1as tiras de acetato O en su defecto d£ celofán; para aislar los dlernes utQk:e matrices de acero inoxidable.
EspatuJas e lflstrt.mlentalde arero inoxidable y potes de vk1rio, porcclana o poliet1leoo.

Técnica simple para coronas tnmedrams provfsortas
Se toma una impresión 00 diento, proferontomente con SICLONA, sobro 01quo so habrá do efoctuar fa corona ant",
00 su tanado; si presentara&rogularidados o destrucdón parcial so reconstruye con cora do loado lar, So talla el
muñón do acuordo a lémlcas corriontes, se pincela con ¡¡licerina o aceito de almendras la por~erla proximal de
diente y sus proximos.
Se seca la Impresión de SICLONAcon hisopos do algodón. Espacialmente 01<fIonto quo se habrá de coronar; se
obturan con mm los dientes proximales y se ompaca el acrllico espolvoreando 01 lona inidal o transparento, dando
mayor eS:p0SC1fen clbolÚc y disminuyendo hacia el tercia modio, se -humedoce generosamente oon el monÓ'mero
hasta su total impreqnación, fU090 se espolvorea 01 color elegido para formar cuorpo en capas ya¡¡rogando
moromoro hasta completar la oquedad dol diente, vale decir llena 000 01diente hasta Su bordegifl9lval; osla
operacMJn demanda doS minutos aproximadamente, tiempo suficiente para que el ac:rnico comience a polimergar.
Se quitan~os 0C!S trozos de cera de tos dientes proximales y se lleva el tooo, O sea la cubeta con la impre$ión
original y el acrílico en la: oquedad del diente a coronar, a su posición, de deja en boca de dos a tres minutos y
luego se retira antes de QUé el acrílico endurezca totalmente ..Con estatéaüca simple 50 obtiene una perfecta
recoMtrucci6n coronaria, realiZada en una ses.íón. Una variante dé esta tócn:ica consiste en que, en lugar de
cspo~/orear los dos, C"olorcsdc 3crfHoo. se pude preparar estos en el pote yverterlos, en la oquedad que 01diente ha
producido en la lmpreslOo.

Tócnica do trabal<> para cormcción de piezas on boca
En un vaso tipo Dappon o poto de vidrio o pollel,eno, se vierte monómero y luego so agrega poJfmero hasta obtoner
una composición de consistencia fluida, líquida que rosbale por sI misma do la espattlla mezcla durante varles
segundos y en un momento más, de acuerdo a 13 temperatura ambiente, estara en condiCiones de ser llevado al
medio bucal. En el caso do porcelanasta cavidad dabera sor relentiva, dado que 01 material no presonta fenómenos
c--cadhesíón. El endurecimiento en el medio bucal es aproxímooamente 003 a 4. Se lima y pule con JoS medios
habTIualos, preferentomente con pledra de gmno fino.

No aplica.

No aplica.

Condiciones de almacenamionto y conservación: Conservar bien tapado en lugar oscuro, fresco yseco,

~

~
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COIor<lsestab.izados • fluoresrente
Subidenl es un aaNíeo de máxima pumza y colores estabilizados para que no decoloren en el medio bucal, ni por
acción de la ,luz.
Se ha obtenido uoa fórmula que inhibe la degradación y cambio de tono, en los acrillcos aLilocurablos yse ha
adicionado un lioorescente de declo natural.

lAS

Usos ae"Subldent"
En corones, puentes, frente de coronas Veneer, corrección de piezas decoloradas o destruidas en boca.

Técnica simple para coronas inmediatas provlsorias
Se tema una impr<lsión de iliento, preferentemento ron SICLONA, sobre el que se habrá de dectuar la ODrona antes
de su lallado; si presentara irregularidados o destrucción parcial se reconstruye con cera de modelar. Se taUael
muñón de acuerdo a tócnicas corrientes, se pincela con glicerina o acoite de almendras la perlleria proxima'l de
diente y sus proximos .
Se seca la impresión de SICLONA con hiropos de algodón. Espodalmente e1diente que se ha'brá de coronar; se
dbturan con remlos dientes proximales 'lse empa"'"",el acrílico espol'lOreande e1tono inidaí o transparento; dande
mayor esperor en el borde y d.isminuyondo hac", el tercio medio, 00 humedece generosamente con el mooomero
hasta su total impmgnación, luego se espo~¡orea e1color elegido para formar CUefllOen capos 'lagregande
rnon6mero hasta completar la oquedad del diente. vale decir llenando el diente hasta su borde 9i"9i"ai; osla
operación demanda dos minutos aproximadamente, tiempo suficiente para que el ocrnico comience a polimeritar.
Se quitan los dos trwos de cera de los dientes proximales y se lleva eltode, o sea la cubela COn la impresión
original y el acrnico on ,laoquedad dei diente a roronar, a su posición, de doja en boca do dos a tros minutos y
luego se r<ltira antes de que el aallico endurezca totalmente. COnesta técnica simple so obtiene una perfecta
rCéOnslruoolón coronaria, matizada en una sesión. Una variante de esta técnica consiste en que, en ¡lugar de
espo'lvorear los das COloresde aallico, Se pude preparar óstos en el poto y verterlos on la oquedad que el dionte ha
produC'ido en la impresión,

Elementos o Instrumental aconsejablos
Utilice ias tiras de acetato o en su ddec!o de celofan; para aiSlar ios dientes utilice matrices de acero Inoxidable.
Espátulas e instrumentai de acero inoJ<idabley potes de "idrlo, porcelana o poli<;{ileno.

ó<:nica da trabajo para correcCión de pietas en boca
En un "eso tipo Dappon o pote de "idrio o polietileno, Se ••,erte mooomero y luego se agrega poiimero hasta obtener
una composición de consistencia fluida. liquida que resbale por s! misma de la espátula mezcla durante varlos
segundes y en un momontomás, de acuerde a la temperatura ambiento, eslará en condíciones de ser ilevado al
medio bucal. En el caso de porce1anas la cav,idad debera Sor retontiva, dade que el materiai no presenla fonómenos
de adhesión. El endurecimiento en el med,io bucal es aproximadamente <lO3 a 4. Se lima y pille con los medios
habftuales, preferentemente con iedra de gmno fino.

VENTAEXCLUSI
nzade porlaANMATPM 1691.18

reclorTécnlco: LeandlO A.Uria. MP 16212.Farmacé

Condiclollesde a m y CQllSérvac;1ón: Conservar bien lapado en lugar osc;uro, fresco y seco,
Instrucclolles especla'les: Agitar el pote antes de USar.
Advertencias y pr&cauciones: En el caSo <lOporronas propensas, no €Xc'luir Una posi'blesensibilidad al produClo.
Si se presentan sensibiliZaciones deberá susp"nderse e'l uso d,,1 produclo.

51,\\OO\.OS

Mi fA!J'RíCANTI:

•

~ LEANDRO A. LIRIA
FARMACÉUTICO

DIRECTOR TÉCNICO
LaboratorioB S. L. 5. Á.
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DISPOSICiÓN 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USOinformaciones cuando corresponda

Fabricante • .fW LABORATORIOS SL S.A.
Curupaytí 2611 ' B I 644GDC San Fernando" Argentim ' wwwJaborarorlossl.com

Nombre del producto Prothodent
Resina termocurable par.a coronas y puentes.

3.1. Las indicaciones Contenido
Presentación: Envases por 20 g, 40 g, 200 g. 400 g, 2 Kg, 5 Kg, 25 Kg., Y a granel por Kg.contempladas en el item 2

de este reglamento Simbolo "ESTERIL" (En caso que(Rótulo), salvo las que corresponda). No aplica.
figuran en los items 2.4 y
2.5; Método de esterilización (En caso que

corresponda). No aplica.

Simbolo "Un solo uso" (En caso que
No aplica.

~

corresponda).

Las condiciones especificas de
Condiciones de almacenamiento y conservación: Conservar bien tapado en lugar oscuro, fresco y seco,almacenamiento y/o, conservación del

producto.

Número de registro sanitario Autorizado porlaANMAT PM 1691-18
O¡reclorTécnlco: Leandro A. Urla. MP 16212. Farmacéulico,

Nombre del Director Técnico

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
AdVertencias y precauciones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible. sensibilidad alResolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos producto. Si se presentan sensibilizaciones deberá suspenderse el uso del prodU61o. --secundarios no deseados.
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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 información suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse
a fin de tener una combinación segura;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
así 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;

(7l..:;'t..J.J'::;
• •

ANEXO 111.8D1SP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

No apiica.

No aplica
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;

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

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier
limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

En caso de que ios productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas
de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciaies de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No es implantable

No apiica.

No aplica

No aplica.

No aplica. ~3~':-1'

~
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Modo de uso. El polvo acrnlco de Prolhodent no necestta medirse con precisión pues su liquido absorbe la
cantldad adecuada de polvo en 30.40 segundos
Usar unlcamente líquido termocurabe, rOlar el frasco anles de usar para obtener las mejores propiedades del
producto
Verter el liquido necesario en un recipiente de mezcla y esparcir el polvo sobre el liquido durante 30 • 40

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que segundos, a saturación, hasta que él liquido IW admita más polvo,
Gol pesr suavemente el fondo del recipiente 2 03 veces y ellm inar el exceso de polvo inVÍflíéndolodeba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
Espaiuiar 45.60 segundos y tapar. Sise dispone de tos elementos necesados, emplear la proporción de 2,2esterilización, montaje final, entre otros);
gramos de polvo por cada mililitro deHquido.
El acrílloo Prorhodent alcanzata consistencia adecuada para empacar después de 5 a 7 minutos de ¡nlciadata
mezcla y retiene esta textura durante 10.20 minutos más(deperKJierKJo de la temperatura ambiente. La mezcla
puede utilizarse en cualquier momento durante este período.
Prothodent se prensa. cura y termina oon las técnicas habftuales empleadas para los demás acrílicos
termocurables.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta.
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que No aplica.
permita al personal médico informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información
hará referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
No aplica.funcionamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas Condiciones de almacenamiento JI conservación: Conservar bien tapado en lugar oscuro, fresco)' seco.
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a
fuentes térmicas de ignición entre otras;

~
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rathadent:
Descripción. Prolhodent es una resina aerihca da termocurado "cross Hnked" compuesta por poli.
metilmetaerliatode metilo de ailo peso molecular, para obtener mayor dureza yresistenciaal desgaste.

Indicaciones. Prothodent se utiliza en la confección de carnlas, frentes, Incrustaciones, coronas, puentes, etc;
!anlúpuro comoapllcado sobre metaL .

ocio de uso, El polvo a(-'tllico de Prothodent no neces~a medirse con precisión pues su liquIdo absorbe la
cantidad adecuada de polvo en 30 .40 segundos
Usar unicamante liquido lermocurabe. rotar el frasro anles de usar para obtener las mejores propiedades del
producto
Verter el I[quido necesario en un reCipiente de mezcla y esparcir el polvo sobre el liquido durante 30. 40
segundos, a saturaCión, hasta que el líquido no admita más polvo.
Golpearsuavemente el fondo delrecipiente2 o 3 veces y eliminar elexceso de p<)ivoinvlrtiéndolo
Espatular 45 • 60 segundos y tapar. Si se dispone de -loselementos necesarios, emplear la proporción de 2,2
gramos de polvo por cada mJlililro de lIquido.
El acrílico Protl1odent alcanza la consistencia adecuada para empacar después de 5 a 7 minutos de ,niciada la
mezcla y retiene esta textura durante 10.20 minutos más (dependiendo de la temperatura ambiente. la mezcla
puede utiuzarse en cualquier momento durante este período .
Prothadent se prensa, cura y termina con las técnicas hab~uales empleadas para los demás acrllicos
termocurables.

El Polímero Prothodent se ofrece en 11 tonos diferentes, 9 gingt'l3les y 2 inci.sales, según gula S,olon : 59,
62,65.66,67,68,69, 77,81, Incisai 1 e IMisal2.

enlacIó"': Envases por 20 g, 40 g, 200 g, 400 g, 2 Kg. 5 Kg. 25 Kg, Y a granel por

o",diclones dealmaceoamieotoy cooservacióo: COflServarbien tapedoen lugar oscuro, fresco yseco.
lostrucciones especiales: Agitar el pote antes de usar.
AdVertencias y precauciones: En el caso de personas propensas, no excluir una posible sensibilidad al
producto. Si se presenian sensibilizaciones deberá suspenderse el uso del producto .

cm (ON,stJrn; tA:sm51JW((IDUe;: DEuso

~:
LEANDRO A. LIRIA

FARMACÉUTICO
DIRECTOR TÉCN ICO

Laboraturiu8 S, lo. S. A.
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