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OlSPOIlOIaN" 5' 3 4 

BUENOS AIRES, O 4 ABO 2 O U 

VISTO el Expediente NO 1-47-3417-11-5 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, N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (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 RPPTM del 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 

Prothoquick, Prothoplast y Protho 39, nombre descriptivo: Resinas para Bases 

de dentaduras postizas, termocuradas y nombre técnico: Resinas para Bases 

de dentaduras postizas, termocuradas, 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 

(1 instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 15 y 16 a 31 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-1691-26, 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. 
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ARTICULO 60 - 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 I, 11 Y In 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° 1-47-3417-11-5 

DISPOSICION N° 

ro 

Dr. OTTO ,.,. ORSINGHER 
SUB_INTERVENTOR 

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍ~TICOS del PR~UfO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ............... 3 ... ' ...... . 

Nombre descriptivo: Resinas para Bases de dentaduras postizas, termocuradas 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-729 Resinas para Bases 

de dentaduras postizas, termocuradas 

Marca y modelos del producto médico: Prothoquick, Prothoplast y Protho 39 

Clase de Riesgo: II 

Indicación/es autorizada/s: para bases de dentaduras de curado rápido 

Período de vida útil: polvo: 5 años 

Liquido: 3 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA 

Lugar/es de elaboración: Curupayti 2611, San Fernando, Pcia. de Buenos Aires 

Expediente N° 1-47-3417-11-5 

DISPOSICiÓN N° 

ro 54 3 1: ,W4l ""'1L; I -
DI: OTTO A. o SINGHER 
SUB .. INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

........ 5 .. 4··3··4 ........ . 
(--~" 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
8UB a IN1'ERVENTOR 

A.N.N.A.T. 
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ANEXO II 

CERTIFICA O 

Expediente N° 1-47-3417-11-5 

El Interventor de la Administración Nacionlal de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica q,-,e, mediante la Disposición NO 

.5 .. 4 ... 3 ... 4 , y de acuerdo a lo solicitado ~or Laboratorio SL S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Pro~uctores y Productos de Tecnología 

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

ca racterí sti cos: 

Nombre descriptivo: Resinas para Bases de qentaduras postizas, termocuradas 

Código de identificación y nombre técnico UrY1DNS: 16-729 Resinas para Bases 

de dentaduras postizas, termocuradas 

Marca y modelos del producto médico: Prothoquick, Prothoplast y Protho 39 

Clase de Riesgo: II 

Indicación/es autorizada/s: para bases de dehtaduras de curado rápido 

Período de vida útil: polvo: S años. 

Liquido: 3 años 

Condición de expendio: venta exclusiva· a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA 

Lugar/es de elaboración: Curupayti 2611, Sah Fernando, Pcia. de Buenos Aires. 

Se extiende a Laboratorio SL S.A. ,el Certificado PM-1691-29, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ... Q .. 4 ... ~~q .. ~.~.~~ ... , siendCil su vigencia por cinco (S) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN . I~ 

JÜk..~l.... 
Dr. oTTO A. ORSI~GHER 
SU._INTERVENTOR 

.... JS.I!4.A.T. 
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:XO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

RÓTULOS 

POLíMERO ACRíLICO TERMOCURABLE PROTHOPLAST 

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; 

3. Si corresponde la palabra "estéril"; 

10. Si corresponde, el método de esterilización; 

Datos en productos SL 

o Fabricante (Laboratorios SL) 

o Nombre del producto 

o Contenido 

o N/A. 

POLÍMl ACRíLICO 

TERMOCURABLE 
PAGINA 2 DE 12 

Datos en envase 

Prothoplast 
Polímero acrílico termocurable 

Contenido: 
Polvo de 100 g 
Líquido de 50 mi 

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

serie según proceda; 
o Símbolo de lote: Número de lote I LOT I 

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. ... 
;.NI\; 
/~.., 

r;:~ :f~ ~"of~ 
"~.'v. .. \/ \ o "/ 
\~ F/II1R ... Ól'''' 
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PROYECTO DE ROTULOS 

POLíMl ACRíLICO 
PAGINA 3 DE 12 
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~o 
~ :ti.." . ~ ~ 
~ n ~ 
~ -l 3: 

~. ~ ~ o' 
m, 

~c» 

~i~~\\) 

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

\ I seguridad; 

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

solo uso; 

7.las condiciones específicas de almacenamiento, conservación V/o 
manipulación del producto; 

8. las instrucciones especiales para operación V/o uso de productos 

médicos 

9. Cualquier advertencia V/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 Símbolo V Fecha de caducidad o 
vencimiento 

o N/A, 

las condiciones específicas de 

almacenamiento V/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 

TERMOCURABLE 

~ 
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

Se adjunta el diseño del instructivo de uso. 
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;XO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

~.~~~.!?~Iast I :.::::=t 
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POLiMl ACRILlCO 

TERMOCURABLE 
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PÁGINA 4 DE 12 
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.xO 11 LB DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

POLÍMERO ACRíLICO TERMOCURABLE PROTH039 

Requisitos 

Disposición 2318/02 ( ROTULOS) Datos en productos SL 

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

corresponde 1 o Fabricante (Laboratorios SL) 

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; 

o Nombre del producto 

o Contenido 

o N/A. 

POLíMl ACRíLICO 

TERMOCURABLE 
PÁGINA 5 DE 12 

Datos en envase 

Argentina 

Polímero acrílico termocurable 

CQ[.iioii:oIlIm~. 

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

serie según proceda; 
o Símbolo de lote: Número de lote I LOT I 

5. 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. 

~ 
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado . .. ..,. 
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:XO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

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

solo uso; 
o 

Las condiciones específicas de 

POLlMl ACRíLICO 

TERMOCURABLE 
PAGINA 6 DE 12 

7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 
almacenamiento y/o, conservación del 

IrnaniPulaCión del producto; Almacenar en I~dresco y seco 
producto 

8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos o Se indica consultar con las 
médicos instrucciones de uso Se adjunta el diseño del instructivo de uso. 

9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase o Símbolo "Consulta instrucciones CJ.!] 
de uso" 

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

identificación de la Autoridad Sanitaria competente 
o Autorizado por la ANMAT PM 1691- 29 

D.T:LeandroA. Uria.MP 16212. 
11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la Farmacéutico 
función 

o Nombre del Director Técnico 

Condición de venta 
VENTA EX CLUSIVAA PROFESlONALES 
EoINSTITUCIONES SANITARIAS 

<.TI 
~ 

CH ..-
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I XO 111.8 DISP. 2318102 (TO 2004) 
PRDYECTO DE ROTULOS 

POLíMERO ACRíLICO TERMOCURABLE PROTHOQUICK 

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; 

3. Si corresponde la palabra "estéril"; 

10. Si corresponde, el método de esterilización; 

Datos en productos SL 

o Fabricante (Laboratorios SL) 

o Nombre del producto 

o Contenido 

o N/A. 

POLíME ~cRiLlCO 
PÁGINA 9 DE 12 

TERMOCURABLE 

Datos en envase 

Protho 
Polímero acrílico termocurable 

Polvo: 

Liquido: 

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

serie según proceda; 
o Símbolo de lote: Número de lote ILOTI ... 

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

....-*...,.. 
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J XO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULOS 

POLlME ~cRiLlCO 
PAGINA 10 DE 12 

5. 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; 

7. Las condiciones específicas de almacenam'lento, conservación V/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 Símbolo y Fecha de caducidad o 
vencimiento 

o N/A. 

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 

TERMOCURABLE 

~ 
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

Se adjunta el diseño del instructivo de uso. 

Autorizado.po.r 
D.T.: Leªndrº~ 

[E] 

tMATPMt&91- 29 
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J XO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

'-~ 
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Prothol;;:ii( 
Htlat·cut'e :u::rylk:: powdcr 

Quickproc:eu denture base l'l!5in 

Protho (i .. i· 

Powder 

POLiME ~CRíLlCO 

TERMOCURABLE 

Prothaii::;;:, 

Resina pan b;ue de tknt3rluril:'> 
df! cundo r;4litlo 

PAGINA 11 DE12 
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DISPOSICiÓN 2318/02 
INSTRUCCIONES DE USO 

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

Fabricante 

Nombre del 
producto 

Contenido 
3.1. Las 
indicaciones 
contempladas Símbolo "ESTERIL" 
en el ítem 2 de (En caso que 
este reglamento corresponda). 
(Rólulo), salvo Método de 
las que figuran esterilización (En 
en los items 2.4 caso que 
y 2.5: correspondm· 

Símbolo "Un solo 
uso" (En caso que 
corresponda). 

Las condiciones 
especificas de 
almacenamiento y/o, 
conselVación del 
producto. 

Número de registro 
sanitario 

Nombre del Director 
Técnico __ o 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
Página 1 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
-- -

EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USO 

".P LABORATORIOS Sl S.A. 
Clrrupayeí 2611* SI 644G DC San Fema.ndo -Argentina .. www.laboratoriossLcom 

Prothoplast 
Polímero Acrílico Termocurable 

PRESENTACION 
Av los con PolvoiL Iquido"" las s igUientes cantidades: ZOg!l 0011, 40g!20ml, 200g!1 OOml y 400g!200m1. 
Potvopor20g, 40g. 200g.400g. 2Kg, 5Kgy25Kg. 
Llqui<!oporl0ml,20ml, 10OmI,200ml, 5OOml.1Ii1roy51Ilros. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 
Conservar bien tapado en un lugar oscuro, fresco y soco. Agitar el polfmero antes de usar, ya q l1e debido a -su pafiiculOOo fino, suele 
aglomerarse. 

AutorizadoporlaANMATPM1691-29 
DireclorTécnico: Leandro A.Liria. MP 16212. Farmacéutico 
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3.2. Las prestaciones contempladas en 
el ítem 3 del Anexo de la Resolución 
GMC W 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 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; 

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 
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: En el caso de púrsonas propensas, no excluir una posible sensibilidad al producto. Si se 
presentan sensibilizaciones deberá suspenderse el uso del producto. 

No aplica. 

No aplica 

No es implantable 

No aplica. 

No aplica 
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de reesterilización; 

3.6. 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 
numero 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 I (Requisitos Generales) del 
Anexo de la Resolución GMC NQ 72/96 
que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de 
los productos médicos; 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

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): 

3.1 Q. 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 
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El polvoacrflico Prothoplast 00 necesita moolrs-econ procis,íón pues su Uquioo absorbe la cantidad adecuada de polvo en 30.40 segunóos. 
Verter aproximadamente 5 o 'lO mBitltros, segUn se desee, de HQu1do Prothoplast en un recipiente de mezcla y esparcir durante.30 a 40 
segundos polvoenelllquldo, 
Golpear suavemente el foooo del redpiente 2 o 3 veces yeliminarel exceso 00 polvo invirtiéndolo. Espatular 4S>60 segundos ytapafe Si se 
dispone 00 loselemontos necesarios para la medición, emplearla proporci6nd-e2 gramos de pol'YQ porcada mililitro de Uquido {es decir una 
rclatión Polvo: Liquido de20¡¡:tOml), 

Tiempo de gellficaclón 
El acriliro Prothoplast alcanza una consistencia pastosa adecuada para empaquetar (geHfkación} después de 4-0 minutos de ¡nidada la 
mezcla, y pe-rrnaneceeoeSlaoonslstenciadurante<1 o.'t5 minutos rn.t\s (dependiendo 00 la temperatura ambiente). La masapuedeutUizarsc 
encualquiermomentoduranteeste perIodo. 
El estadodegelificaciónseatcanza cuando al intentarsocarlodel recipiente de mezcla (de ..,qdrioo polietileoo}sesepara limpiamente desus 
superficies sin formar fibras. 

Paru;¡¡qo 
Colocar 01 material en el molde de yeso a temperatura ambiente y cubtir ron una lámina de polJetilooo. CoSOC3r la ro ntramufia y hacer presión 
lentamente oon una prensa. Abrir la mufla y retirar la lamina de polictaeno, recortar el matorial excedente alrededor del molde con un 
instmmento afilado. Colocar la contramufla y cerrar por completo en una prensa.A oontinuackln, transferir a unabrida paramuf1as antes del 
cumdo. 

Corado 
En agua, sUfOefg-ir la mufla o muflas. con la brida en agua a temperatura ambiente y con fuego hacer subir la temperatura lentamente 
hasta llegara 7fJ. 7C'C, mantener a dicna te:mperat ura durante una hora ymedia para luego dejar hervir durante 30 minutos. 
El matefiai acr~ico Prothoplast puede polímerizarse, obteniondo el mismo res lJltado por todos los métodos COrrientes de poI me ñzaclón: 
De ddo prolongadotantoporcaiorseco (en aire}ooo autoclave. 
Enhorno de microondas con c.alentamienro y plato g:iratorio en muflas plasticas (depolicarbonatoo poliester reforzados) colocando 12 
minulosa una poteooade 250 W y ooatemperatura de 6{)"'C e inmediatamente 2minu1:os a una potenciade 500 W y una temperatura 
de85°C. (Oesencerado30s&gUndos a 375W y600C}. 

Una vez cooduidoetcidodcpolirnerización. dejar enfriar pri mero "30 minutos al aire para luego enfriar 15 minutos en agua fría. Abrlref molde, 
retirar las piezas yacabary puDr de la forma habituaL 

No aplica. 
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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; 
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Conservar bien tapado en uo 1ugar oscuro, fresco y soco. Agitar el po)[mero antes de usar, ya qoo debido a su particulado fIno, sucio 
aglomerarse. 
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Prothoplast 
Polímoro Acrílico Te-nnocurable 

R~!ina.,r¡.ctiIICll pa78 8a$e de f:fflmadk"aa t"ll1l es'Sobfe uloo,o!H'it.¡fa., aut.cchwe y M«:foondas, tun un 
poi ... " '1 ,lit l!tluidn romo t..tfflptlnert!u!l'. 
Raliinil iJo;¡rl!'q¡¡ t>$~<id!!. t¡H hOrt'\t:lPollMeros 1irm¡¡1"$ de mclacrilato l1ú meti~ p;lra la nlabQtildón dt! ba$():¡ de dcnttldfJfU pt:lt ror.'fIOOJrado 
l~ic1cnal o en aJ.Ilccltl~ l1a muy Móltril.-"\ajo. viene en >color" aislal, f1;)5a:5 '} w:ead06. libr~s ® CadmIo, qua (lan por su J:.Cl.y 'i 
traMlucld.:t2 prát~s¡" frlOJCla! óe I.F, total aspec10 rlaLiral. de airo brilló y I¡br~ óe poro! ~. b\Jft!.;;¡n '/ de úlla ;n;aelent-e oMltabl~dad '1 
dUrf:lelÓn. 
Posee $lJbrtl::mlientcs pn:~~¡j'::m dtJ rlJtN>t"'rl(:'i~ rner.4nivJ '1 1'1 In ;j~fjJlfóJl [IJ(quo<ldG), e:.\1'Ibilidild dirrrU!Yi¡;¡¡;H1al y '.;rll'l (loj;-enQ 1¡,;:he~~;jJ 
plas1icos metalf1es 'i ¡mrc&lana. 

No r.aQU'ilttl control~pNsión 
libMde Cadmio 
F Adl 'l C6Tr~o prcporcionado sm neces;C;&á da rMid¡r lT ecnica doa Sat...lf8(At.!')) 
Se plJede UgaroonCllfllqtl1~f' métooo de o.;rado con óptlmoo rasul:ados 
Cumpl~ !;OlgadamentlO «V' )es oo'mae de calidaalRAtt ;llO!)!) e IRAM 2l0ca y las aspec:ñ(;&C!~s !!UemaclOl'lI:lIesANSIoADAN' 12. 
ANS1-A{)AN~41, Iso 1~7 j)Qm Q\)I¡'Il'I>,:(ó$(tI;tl;)$a,,~(feM(idW~1; njm ICh:~!l-eL 150""91 re ISo 7405. 

INSTRUCCIONES DE USO 
Mádo-$emplAA 
EloolvotlCdlh~(l ¡:>tI)lrvplaa:!'~no/:o54.1 rr~itlFJ f'A;lr-.pro::ismn ~¡;. 5;, liquido Qm'tXl.la¡;;:a!'1tióoo adocuMiI de ¡;>otVQ(V' 3{)-tC S'IIo¡¡yndos. 
V~'Of apfOXIMa<lil1Tl'l!flte b -o 10 mililitros segtm se OO-INe. 00 liquld,? Pro,.hopla~t en un roClPlantlO (f.¡¡: m(lZ(:la y esperClr &J1a!1l~ JI; a 40 
~t¡rtdO!l. po!>·o@elliqwdo. 
GúlptllH lluavtíl1'le:.nlll- el rOi"OO cel ttlC1plfttlttli 2 (1 3 vft~!l.1j I'i¡'mlnat el M:tllld\ó cee j)olvó ¡,)\t1!Mlloob. r:llP4~lar 4WO ~egw'-dQs y UipAI. Si $t,I 

d¡~tíe de lo:> cllPtllmlos ""(II::l!ItmriCl! w:u 1iIl>'l!l41tiól'l. 'l<MlllIIl'W' 13 I'fO!)tln:Jó!; de 2lJf!UWW dé polvn por tilda mililitro ce IIQ\f($Q jj)$ d~cir tll'lá 
relación Po~' UqUKV) de- 20g: 1{l1Tl). 

Tl!mpo dltgolifiéaelolt 
El át,tilioo il.1f1)jho~iMlt alC¡¡ftlil una conslli-tQm;ía 00$kl$iJ ad«uada para emP<lqul!I~ilr l¡¡ctrfQjr;:jón) de~$ dQ 4-6 mil1\.>1os dtt ,nldtldalll 
rmw::1::J. '1 ~&'!!&Ce en esfa consistWl'lcia dur<Vfte 10-15 minUID'i má'5 idep~ndo de IarempQl'iltura am~}. L¡¡ 'Tlasa puede uthzarne 
en cu.alqu&r morN.nv.:. durame este Pli'fiooo. 
El IHI<l¡¡do dll Qelí!k:;atió>1 f«><lkarva ttl;a'\.11oillV'1tl>1t¡jf sacarlo ,;11111 flf!c¡p,tmtll ooll1e.{-tla ¡da vjdOO{l ¡J<,1 ... 14eMll) ~Il ~$Ia lim(};;(!il'ltwleOft !ll.1!l 
s:iJp!)tflt:ifls .;;;11 fl'lrtn<lr lib'n". 

Pr.e-n$ado 
t:ólilt;v ill fl1;liam¡].m Ii!I 'f101detltl yfHlC a Iflmpólra!um af'ID~'ltÍl 'i U¡bflr ,Xkl unilláff"na(14 ¡>;)I,éflltMó. Gr..I~r lti üWlramuna '1 rM.1!!fphj~'fJfI 
klflk.,"'Hj41t ctln 1-,,\1\ pttI-!iMI. Abrir la mufla y rmlmr 1;:; lñminlt di! POlllllilftntl, frtt;ml.\1! DI nillh:;ljal gJl:~ntf!' ahlJthJÓCJ' dal "fltlltlq 1;<¡r un 
instrumel1to a-fil.¡¡e>o. ColoGil'r la comraJTIvfla 'f O&rri:V por con¡:ló¡lo el' lIf'<l p~, Ac.?,:lIruao:iOn.I;J"sf.e1r B una brida ~a mllflQ:; iI;!'.tEl'!i dol 
wrado 

~1¡I~dj) 
tu agua. sumergir 1;1 trlUifja ¡) tl1u:'!lal\:. can la blidr::.;llt ,1gU¡1 alen'l¡:w.rilllura ambierAe y oon tu~o ha<:t!f !llitllr la lomPf!'~lra lentamtmle 
hasta 11&g::Jr ilI 7f:-72"C, ITI-Bnt~ ¡Hile"" t9rr,¡;>Qrnt..ra dvrantR una hora y med:a pare luego der-r helVw dI7.ame 30 miruAo&. 
El rr¡at!:qljl ,¡tCr·'!lO? I'rothQp!i$$! pueM pclirnerluf~, pb~o el mivne u;::ruhadc- por [0(10<1; k>t;- n;+1ooO$ t;orrMwte~ de PQlímerizooó" 
Do!) rj~l(l Prtllcl1VJJGo (¡mio PQrcabr scr:.o ¡'!lrl ilire! o *'i ;!umc!¡)'ffl. 
En homo dr. m",ro(lfl(JitS u;.n '~illflI11"mil)nt<) y pll'lbgttl.liorior,n muflm; ph.\$1icas ict4 pcl,cart.Q",,'lro o poli'l!iStw hlfurzaoo$:) col(la'lndo 12 
",AI.J1C-S a una p.c.Wncja dEl 2tíO W 'i una t&f1'.DKs1tJr.¡ d-l> 6tl"C e Inmediet.a~ta :2 !'!'linutos a ;,lOO potenCta -0'>& 500 '1'1 Y UN 1emperatuf8 
Ij01 J>i5'C. (r::"'!I"t'k~o:fildó 30 Ri:'~",j'4i ... s ti 375 V'I '.1 B!PC). 

UraVlilZ CO'1d..iidQ el cldQ do oolirrmr;'adón, d$r ;¡..-friarprimero 30rninvtos al ¡¡!Jl1I 0<l1'iO I~tv'-mar 15 minutoS IIW agua f<la.Abrtrel 'l'Iald., 
retorar las tH(l7aS y acacar y p,,-fif de la forma r,abit;al. 

VALIDEZ OS'L PRODUCTO 
R<NiP'eít,lnoo la:! eondi~ 

OJIIOlclONES oe ALMACENAMIE.NTO 
Com:ef\'¡jr bien 1<j¡ni$:J IIn Wi lugl'lt ~tu, ftu:K:(I Y t;:Q"o. Agita, el ptllir"le(:> ilf!!e& ('le usar, ya $P dcl:<idlJ;;j. tW pm1itlllado "r\6. suo 

• 
-+ADVERTENCIAS y PR.ECAUClONES; ¡:" el C1!iliC de pt>r!lKYla!í propernlas. no {txdUlt '~''''i ~Iilh S$f1stt+:1ad.ll1 pn.'ibct::l. $1 se 

r
===C~ ptl!$l>nl,a" '!'llll",,¡>';/}ld(1I!~:íI <::úllél'; \<tI\OJ')t!hrnll"$" el ,tStI dd ¡""''''uIAo. 

TAClóN 
ÁYÍOSOOTl !,.otllu}L¡G;;;¡jo~las slgUfllfl;elic8Ilt'Cade5: 10g0"OMI. <1('91201-1L leO;;; lC'Úml y 4QOgl200m • 
Pol~olNY "Cl~. 409, 20(l\;L 4'~, 2 1(9. 5Kg 'Y 25Ka, 

. r lO'11L2CmL lCi:knL2CQmC ;:;00rn1 llitl'vj'5Iib'oo, 

VENiA D'.C,~USIVA A PROFESIONALES ElNSWuctoNts SANrr.v;U4S 
Alltoril<1O<l Pq; 1;, ANMATPM 169~-29 
Dir+ctMTknlco: le 'lico 

lABORATORIOS Sl S.A. 
Clírup,}}'u 2M 1_ BI~GDC San Fen\'!ndo .Arg¡;:ntinll. _.1a.1tt;oratorl011Levm 
- <a,,)~ 
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DISPOSICiÓN 2318/02 
INSTRUCCIONES DE USO 

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

Fabricante 

Nombre del producto 

3.1. Las Contenido 
indicaciones 
contempladas 
en el ítem 2 
de este Simbolo "ESTERIL" (En 

reglamento caso que corresponda). 

(Rótulo), salvo Método de esterilización 
las que figuran (En caso que 
en los ítems corresponda). 
2.4 y 2.5; 

Símbolo "Un solo uso" (En 
caso que corresponda). 

Las condiciones 
específicas de 
almacenamiento y/o, 
conservación del 
producto. 

Número de registro 
sanitario 

Nombre del Director 
Técnico 
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EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USO 

....... LABORATORIOS SL S.A. 
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Curup:aytÍ 2611~ BI644GDC San Fert\af\do . Argentina~ www.bboratoriossl,-com 
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Presentación: 
Aviaron 400gde polvo y 170 mide liquido. 
Polvo por 400g Y por 2Kg. 
Uquidopor 170 mi y por 11. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

Condiciones de almacenamiento y conservación: Conservar bien tapado en lugar oscuro, fresco y seco. 

Autori2adopor laANMATPM 1691 -29 
DlrectorTécnico: Learldro A. Liria. MP 16212. Farmacéutico 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

3.2, Las prestaciones contempladas en el 

S ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 
,~ 

~ 72/98 que dispone sobre los Requisitos Advertencias y precauciones: I::n el caso de personas propensas, no excluir una pasible sensibilidad al producto. Si se presentan . 
Esenciales de Segundad y Eficacia de los senslbílizaoones deberá sHspe-nde·rse el uso del producto. 

F~ --.::... .... productos Médicos y los posibles efectos 

~ 
secundanos 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 

No aplica. 
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 bien 
instalado y pueda funcionar correctamente y 

~\ con plena seguridad, así como los datos 
relativos a la naturaleza y frecuencia de las No aplica 
operaciones de mantenimiento y calibrado 
que haya que efectuar para garantizar 
permanentemente el buen funcionamiento y 

r ¡ 
la seguridad de los productos médicos: 

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

3.6. La información relativa a los riesgos de 
inter1erencia recíproca relacionados con la 

No aplica. , presencia del producto médico en 

~~ investigaciones o tratamientos específicos; 

UC ~ ail." 
3.7. Las instrucciones necesarias en caso • m " 

~ " '" de rotura del envase protector de la < ~ '" q. o "p , esterilidad y si corresponde la indicación de No aplica 
¡o.";Jj~ 

los métodos adecuados de reesterilización; ~c 

~~. ~. 
!2"'1 

- 8 3.8. Si un producto médico está destinado a n 
~~ o 

reutilizarse, los datos sobre los No aplica. 
1'" procedimientos apropiados para la 

.:".~~ 
't> 

~%." 

~.; 

• reutilización, incluida la limpieza. 
~-
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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 I (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; 

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 

ANEXO IILB DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

No aplica. 

Modo-de&mp~o; 
!::Ipo!>.>.;:) aallito Pro!tmQulck no r#ctffilta mw:l!r$e can ¡;'fB(;$lón pues Su liquido abs;(;tfbela cantidad ac1i't~a de polw;l-er 
30-40$égum:k:6. 
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NO \¡SAR OTRO LIQUIDO QUE EL PROTl-tOQUtcK y ROTAR E w FRASCO DE POLVO A"'ITES DE IJSAq, PAAA OBTENER 'wAS MEJORES 
PROPIEDADES DEL PROOUCTO. V¡¡rt@, aproximadamente 5 .} 1G mlílít'"os, s~ se nece5-!1e, O~ liqUIdO Proth~ en.m mcip¡mte d'!! 
meu;la y espaffilr cam~ (lo:}CeS;8na 03": polvo en -el liquido ía SS'lUraC¡on}. Go~1 rruavementB el fllJ1dló de! redpler'le i o 3 yeces '1 elilTtlrt8r el 
tl;tb(~;¡(, <..'i! pu .... ]) m'o'irt>Ó!!mkl t!lwL,;¡¡;mnlt;. Mu/clar 20 $ugund<x$ 'i !ap;;¡!.;,., ~t ill!q)QrU1 ~ 10:« t!1"I'1~mik>$ "'t!:~;;Irl~ I'sro la mooiciór\ nJTI~éljt h 
pr(Jp;;:"-~íón do 2,4 9 u-uemo por cad .. r",U¡lm d8IíQuidQ{(l~ (Íe~ir una f("helÓn °oo'Q LiquidQ do24!;!" Dril;. 
élacnko Pny.hOOUlcK D--Alnza una co:i¡psterma pastosa ad~cUMa p.ara en'iCaquetar {~á&líc<t:1 dero,.,~s dI! 4 - 6 minut0s de lr'>tClada la mez¡;&a< y 
p<:!rmeOElCfi! en esta <:onslslencia dúrACle 15 _ 25 Im:'\:i:1OS más (d~f¡dl@f1do dO! la t¿mpem:ura ambient@j.La MMS P'Jael? ülllzarsE! en cualqU1<llr 
r'm),r~n¡,l dllt;itn!:'üdu,(:lViodó. 
r..doGi;lf fA m<lrteMal (Ir d m~ y cubrir r;{Jn una Lm!irm dI(! p-dil;;tikv"t<, OJ!oCllf I~ (;()I1lr.!mutla v i':iK~r pn"~"",lón w:t.atrmntlJ oor< iirllll DfUfl&a. Abrirb 
mulla 'J retira\" la lámina d;@ pnlietlena, recortar ~ maleral eXC('¡d~nje ah.rn)dor del fl"1Ci:ie coro W1 w,,",strwnl!nlo ar~, {se ooliene,,", r'"~éS 
resLttaoos si ~ 'I"j~iEI 8 pr~<Jaf con poJezllenc Wr'"a V,!!Z ffAsj. CcI:x:ar b contram",,* y C!1raf pDr C1">mplell!l en "t"8 prensa. A cc.ntl!1uaoon. 
l1an&1f!(Ír a \o"I.~ bnaa p0.r.t m~¡Ib~ ;p¡ttl$ ~ (:ut:ad{l. 

CURADO EN MICROONDAS -INSTRUC-eIONES DE USO 

Mo<Io-de.mpleo: 
A <Ltli!(~la d@1 prru:;esc 1ID~~lo{. la proporción de mezcla ;x;f'lO/liQIJ100 de le ',,:flifl$!I;t:! rellllmtA eto '.'o!ume:n. :3 partes dé!' patvo por 1 párte. di.:-
IfqUi-QIl.l Ur:GO CONTINUAR SE;GVN PROCEDIMIENTO C(Y'o.IVENCloNAL. 
El m(.flUco ?'o1h(}(h;iQI: wAlnza ;¡f\il (;of1S~tonoi:3 ¡.;.;n;t-fJ5'a adl)'Alada Dam J):rr.~votar (OflM fliUT'A}nI.;n;o y rJás1l(lo) S?rolQmadamonto a los 6 
mlflutosm. Inft:ia<ta Iamazcla.Apartlr de este m~m<Jrv;Dfealizar el primar prensado COI"! polietleno e &:Xi Kg. Entraba 7 '1 10 minutos. en elQue se 
al::anl.ael@s,lado plaStlca. ~ st:Yéb mdla se recctta€lmaterrel e:.:cedeotíe. Se ~ca e!~¡ettenOli!le pIemos a 1100 Kg. Pt~alcufado. 
Hat,'l: Sugw'4'w!j; r;o e~tJQr:ar1fll ("~f<.lljn ;:fAstll:o clét:oRtl P*~ ptútiíUl1 Yl¡ q; .. A~ki\; 'tlI,l41l$ phh;~$p~ul JTlI!;{(!q"4.,1¡U' flQtf,!:sh;tefí Pf~$¡¡)n-ch CI((;OI>O. 

No aplica. 

! 
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las contraindicaciones y las precauciones 
que deban tomarse. Esta información hará 
referencia oarticularmenle 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 
extemas, a descargas electrostáticas, a la 
presión o a variaciones de presión, a la 
aceleración, a fuentes térmicas de ignición 
entre otras; 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

No aplica. 
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Condiciones de almacenamiento y conservación: Conservar bien tapado en lugar oscuro, fresco y seco. 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

~""'o:íG'Cí"cr5YOln nCD~~ L.i="u ,,-,"""..1 "_.::!- u,-< .:'J\'::-1i--':!..J I!~r.s../,L. ___ ~ 

~) ':\ 

Resina acrilica para base de u eo 'i curado rápido en agua 

Ca~.ri¡,tj~5; 

Poltmwiza en -lb MJnctlJsal'! agUA hirviendo. 
Pollm¡;rl7a en 6 minubt 1011 ~l\OmICfO(..nda$. 

No '"Q\reW\1 "vnth!4 (kr; prfl$lón. 

caliente y/o microondas. 

Posoo mil)'of 6la$ti~ qW31 el atrllioo con'>'l)m;:>r.al 
Ofr,sU! Si4:1anof Mtabilldad ~1C8 'j dím<m:sict"aI 

CUfiAPO CONVENcI(»(AL -INSTRUCciONES oe lJ SO 

Mododumpll>O: 
El pol,,{)a{~lil>:".t) PrútooOulct no fet.esltame-dlfwcon Pr&CS1Ófl pues "lIlliqwd0 absorbe la carrfl1adOOJjru.aaadt! pat.oH' 
3tl_40tm!)lJndm. 
h'O liS~R OTRO UQUIDO QUE EL PRoruoaUtC~K y R.OTAR f.'Z, fRASCD DE POIVO,\NTES DE USAR, PARA OBTENER ,AS MEJORES 
PROPIEDADES DEL PRODUCTO. Verkv a¡m:ajmadumenta 5 c· 1ú mlili&os, s,¡¡qtn 'Se newli<1a, tte Ilquroo ?ro1haO'.liGK '6n .. 1n r&cip$r.w de 
me:lcla y e-spsfear cent'.lad n~eli1!lnl:l de polvó en ellI~ldO (8 SA.'Uf3ClÓnj. Got<ea: ~entl:l el féflOO del U!<el?'eMe lo j if-i!CeS '1 eluwrutf el 
(r.:-t:~:~1l d·q Pl¡t-U ;¡,v¡rf>¡ll)do él reei¡:»ti!.nle. M(o.tt:~r 20 segumJoo 'j llipar. S,!I{~ d'!qlI)rm!Í<l' 10$ elcrnento.¡¡ '~!:.eruulos jMf'o'Illl rTtndie'(Jrl, rm~ la 
prop<.m;;ón-dr, 2:A ~ ~ P<.lIvQ PQI' -::ada miUítrodcllquúdo (CS decir una rdaoon ~'() liquidotltl24g: 10m!). 
Elacfllo) Pro~haOuíck alcanza una ~flsst{\naa pasrnsa aÓ{\Waca ttars J:!;mpaqUl'!talr {mstica) d~,é;5 doa4 - fi minutos doa IrbCialLila muela, y 
p.;!rmsllece en t!~t.1-tOtVi>i5,lO:!flt:la durar1e 15 _ ~ ")(~·..:l()s fl"'~5 \d~:>.:'mllendc dl!-Ia temperatura ambu:mtB:).la "'l'1.Isa pu~ utilIZarse en cualqwli!f 
m(lrr~'\lódllmll1 .. ~te ¡:.-.y;Cldc. 
Cdm-.m d m1Ji\r.ri"lw· d,,~ 'j'Cllb¡ir (',on lIIM Llrninll <1~ tdíflUW'l), Colo.;;)! la (i',mlfamulla '/ '~!lrJ.~$i6tl: k,""\arncntn l::ot' \ina prtlnsa.Abrir I!t 
mulla 'f retirar la lámina 00 Dolietleno. reoor\af d mat"lr~ ell>l;eQ{\tie ..... ~ar del rrdde- con un '''itn.lrr~rrta afiIa®, \!e cNi"lf14""! ~s 
re¡ljtados '\JI Sil' "u~e a ptéf""""ar cl'!n po'i'!!ilenCl Uf'a "el ""lSJ. Coloc3r Ja contrat'L.;1Ja y c~sr por C6~!a 1iO(f;."t\Ej prensa, A contmUl:lOO!l, 
l'fta:nMÓlrif ~ \t'1.¡} hlV'l ... ¡wr.a 1'1\U11a~ antlll:'ll{l!llcIJOl!lG. 

Curado 
\..i na C* ba V"\:l¡:aln w-~!aJas (UJ a.CflJ.:,) PromoQuick. 1iÓ-S ~"'~ es muy tácl de polimariz.-ar con 6:p1lmos. re$ultados. 
;;iwmerg'( t .. rnJll¡.I¡t w,: 13 bMal1iJtictllment¡¡, en agua 'llt\·I.md"" [o dftsdtllemplilrat-..ifa amlJlent":I, 3IJJ1l90 lec!/). '1 ü .. t.li:!wJlJ r .. lolYlIt (o ~I1C",) p 
d:;\II>:,¡tln drtlw 111lt''''f 15 flP>U\ll$. 

una ~lll cm'.-cluldo I;!ICiclode pdm!mizadón, doe{tt1atfll'ar primer>:! 10 rr,jr.ut-tl-! el alrg para luego enfrlar co"'_tamént. en ~¡;ua frll:l.Ar;.;bar y pul' 
dele fürms t>.ooltual 

CURADO EN t4CROONOAS-INSTRuccloNES DE USO 

Modo de empk-o: 
/lo d,ft1(ef!<:!(i¡ d.,j r,f(j,,$'!!<} amQrlar, la plOpcrulótl da !Th!l-2c1a P.'+In.-]iqWDO uu la 'e1lirla se f~""l,ar1ll'" volumen :3 parla!! dft ¡:wt.-o por, ¡¡arte de 
liquido, ¡ urGO CONTINUAR SrGVN PROGf:oIMIFNfO CO~VENCIONAL. 
El ¡¡tdlloo Prolh.;;Q;,'Icio; ak<Jn:l~ iffm Ctm5Í1>1onciá pQ;¡¡losa adeCJ.lada p1!1ll nm~tIOtJt ient'll'lilmJ1'nlc:;¡;a'Y ¡já'l>tk:oj "pl'Q::<r-!",d<J~QntQ'¡) los 1:} 
mmulm de U'lIcladala mGZCla.Apartlf dI;! asta momenlO raalil.Dlalpnmer pronsado«lf1 polímlsnG B600 Kli- Entr-elooi 1 'i 1 ~m¡nuto¡, en elQue s.s 
ak:enlJllelei.tadó plá5llCCL ~ i!hr-e la ""--Ala, se ~1:CC(!(i¡ el maten~excoo:ent". ~e-c$ca el~letl&ntl:JI sepr!!nsa a 1100 Kg. 1'1'1:1006& ale¿~. 
lI((lt3: f,ufj"t':llll&N) (:~p¡;larll<l estad!) pf¡\$\II~od<:: ro111 ¡mm prcn!IW~ 'l'.¡.j~km l'lu!la5 pM1i1in15 p;i:lra mICW<"'x!"s no m~teonp<!Cij¡lt!lll;11 eol\:Us.o. 

Curildo 
Se coloro la n'\.lfl'¡ dir-eetamefHe -an ti plato g,ratorlO oet mlCfoondés con los tornillos "\.!lela aba.lO. Si; p!'1J9ram:a:3 ITrlnutos 8 32D W (MI 40".4). 
fM"-(lCl,ur!d1l e$-ltiler'rlpó IIttdilta ~ tolpólln4 (nifx;ttl$<H.nlt6 délrniUóól'lda:\., L ullgó l1;é piagiftrhá 3 triifllrtó!';: ffi(\¡l'$c,'j 1')C w taO 90%~ All1nplllar. Sé
MUra la ,,'l.d!a d(J1 mkl't:XlnCa5 y W6 d~ 1)1'1 rep{'ltlQ tt-e lI'l'ltri.amicmo 1 D tl~!"'.JtQ-3 m.». LtA!90 de eM pl!!-lQ $0 puM <:: élit ri~r Il:n anuO!. Ar.rir -:::uan-do tl 
mulla s¡14 1'"11:1. 
Neta: L.a.<> ligmpo!l 'I13~ po-lencjSl> esta!Jl¡IDéas -escin oo-~ ",1) rnieroandas. <H! 8llCW, 

dvertenciu y pftlcilucJomu¡;: E'n el Cil\W <lu p<1f1;,Z¡Xj;)t; plDwmS¡Jl>, 'In *,rillir .mM ~;bkl tmr;5il>I,1¡¡t:l A prc<f,;-')r;I. Si >lit)' pl~!¡.f''1(.'" 
sBns;blizadoMS m.llr<l euspand<!lrse allJ$O $SI ¡yOO;;::-:o. 

r-Gllillllltac n: 
AviG!:\)" 4C-o gd&~G '11 ro mide IlqUf(fQ. 
Pct.-I:I ptJt 400 9 'i pur 4: Kg. 

: ui(l(l por ~70 rriypor 1I. 

VENTA EXCLUS1 ... ~AP-R~ESION"l..ES EINSTITUCtONES SAr-..ITA:4:l.!..S 
If1l!t1eM dt1 S--.'~i,(1 ¿'i'l ~ Rotpi.lblicaAH]StlWlfi 

A>I~,m¡.r3dlJ¡;qfl;¡ AN"IATPM 1691-29 
Dindol T~cnioo: lCl:lndrcA.lirie.MP 16212. Fa1'!''1ar,.'Ctit-t:D 

P LABORATORIOS SL s.A. 
Cu~ 2' 11_ BI6-44-CDC Sah '~rMhdo -Artt'Mjn~ _ WWW.líb-or;1Eori~d¡;1I:I 

~\YUCW~ 

111 ,"-l!J;J:Mm 

3.1 Y 3.12 

~~IRIA 
FARMAí.t.UTICO 

OlRI:C1üR 1 ÉCNICO 

LaburaturlU& :S. L. S. A. 
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DISPOSICiÓN 2318/02 
INSTRUCCIONES DE USO 

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

Fabricante 

Nombre del producto 

3.1. Las Contenido 

indicaciones 
contempladas Símbolo "ESTERIL" (En 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 12 

EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USO 

_-'" LABORATORIOS SlS.A. 
Curupayti 2611· BI644GDC San Fernando ·Argentina· wwwJaooraoofiossL<0I>1 

Protho39 
Prosentación: Polfmero por 20 g. 400 g. 1 :kg, 2 1I:g Y 5 kg, on colores wteaoo y cristal. 

Mo~mero por 10 mi, 200 mi y 1 Litro. 

No aplica. en el ítem 2 caso que corresponda). 
de este ~""""'-rlO-o,,""",~",,~---------------------------------------------------------------------------------------------------------j regiamento I Método de esterilización 
(Rótulo), salvo (En caso que 
las que figuran corres onda. 
en los ítems . 
2.4 Y 2.5: 51mbolo ~Un solo uso" (En 

caso que corresponda). 

Las condiciones 
específicas de 
almacenamiento y/o, 
conservación del 
producto. 

Número de registro 
sanitario 

Nombre del Director 
Técnico 

3.2. Las prestaciones contempladas en el 

No aplica. 

No aplica. 

Condiciones de almacenamiento y conservación; Conservar bien tapado en lugar oscuro, 
fresco y seco. 

Autorizado porlaANMAT PM 1691 - 29 
DireclorTécnico: Leandro A. Liria. MP16212. Farmacéutico 

ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC W Advertencias y pTCC8uckmes: En el caso de persooas propensas, no exchJir una poslbie 
72/98 que dispone sobre los Requisitos sensibilidad al producto. Si se presentan sensibilizae:tones deberá suspenderse el uso del 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los producto. _ '~. ~.~ 
productos Médicos y los posibles efectos ¿;~, ,. ''(l 
secundarios no deseados, ! (\ ~). 

\:'1-\:\" .:" 
/-9~- ./ 

rr;~.; 
::''11 

i-;:::: 

~ ~:.:! 

~.~ 



r 
0"0 
e -
.. ;u." 

! ~ ;; 
.;, --<:,:::01 
:' e J, :1J 
'r> ;tJ :1 O 
:r ~_8-):10 
_ n..::!· 

Z ,,> r-

'.(.8 o :)J 

" l> 

.» 
'" O 

'" ~ 

'" "'" 

---..:::::::.... 

mil.'" 
JJ''''' 

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 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; 

3.5. La infonnación 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 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 los productos médicos 
deban ser esterilizados antes de su uso, las 
instrucciones de limpieza y esterilización 

ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (Ta 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

No aplica. 

No aplica 

No es implantable 

No aplica. 

No aplica 

No aplica. 

No aplica. 
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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 N° 72/96 que 
dispone sobre los Requisitos Esenciales de 
Seguridad y Eficacia de los productos _1 médicos; 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento 
o procedimiento adicional que deba 
realizarse antes de utilizar el producto 
médico (por ejemplo, esterilización, mon1aje 
final. entre otros); 

3.1 Q. 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 [as precauciones 
que deban tomarse. Esta información hará 

• • 3 oarticularmAnte a: 

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

3.12. Las 
adoptarse 
exposición. 

precauciones que deban 
en lo que respecta a la 
en condiciones ambientales 

a campos 

\ 

ANEXO III.B DISP. 2318/02 (rO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
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Dosificación y mezclado. La proporción polvo:1fqt.cido es de 2:1 si ambos materiales se miden 
en peso y de 3:-t si se mk!enen volumen. En ambos casos so coloca ellfqtAdo en un recipiente 
aderuado agregando el polvo lentamente en no más 00 31) segundos. Mezdar sin agitar para 
asegumr que todas las partlculas de polvo se mojen oon el liquido y cubrir el recipiente. 
Prensado: Entre los 3 y los 4 minutos de ¡nidada la mezcla el material estará en condiciones 
de ser prensado aUn cuando presente filamentos al hlvantarlo con la espatum. Retfrar del vaso 
y Uevar a ~a mufla sin necos-idad de amasano. Cubrir con ,polictlleno y colocar la contrarnufta 
prensando el conjunto lentamente. Abrir la mufla, retlmr el potietileoo. recortar los excesos y 
volver a prensar. El material 00 encontrará apto para empaquetar dcsje los 4 hasta los 60 
minutos de iniciada la meZCla. 
Temperatura: los tiempos indicad<:;.s en el punto anterior fueron determinados a una 
temperatura ambiente de n<'C, a temperatums maj<Ore-s los f-tempos son menores ya 
temperaturas meoores los tiempos son mayores. 
Curado: Sumergir la mufla en agua a tOO1peratura ambiente y elevarla lentamente hasta 
alcanzar tos 7S·C. Mantener entre 7!f'C y 80°C durante 2 homs. Luego llevar a ebutliron 
durante 30 minutos y enfriar lentamente en el mlsmobaño. 
TerminacIÓn: Luego de enfríado el conjunto. abrir la ml.1fla, retimr la -p!aca y proceder al 
acabado hab~uaL 

No aplica. 

No aplica. 

Condiciones de almacenamiento y conservación: Conservar bien tapado en lugar oscuro, fresco y sew. 
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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: 
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Prctha3S 
Resina acrílica para a ntaduras termocurable 

de rápida gelificación y largo tiempo de trabajo 

D_rlpclón: Protho 39 es un material para doS!! de dentadura. de car.derfsticas 
sobresalientes: ge1fficacKm rápida, fácil manipuleo sin amasado y largo tiempo en condio'ón 
plastea (estado de empaQuo) que permite llenar máS de un molde por mazó •. Se cura por 
calor en un ciclo completamente estándar. 
Composición qumica: Resina acrfhca basada encopolfmeros de metac-rllato de metilo. 
Propiedades: Protho 39 es un matarla! para base de dentadums de aito peso molecular lo que 
le confiere una mayor dureza y elasticidad. mostranoo expansiones y cootracdones minimas 
durante el proceso de polimerización, que da como resuttado I..ma mejor estabitdad dimensional 
de la pieza terminada. Todo esto resulta en una base para dentaduras de excelente rcsísteJlda 
mecanica, a la compresión ya la flexión {arqueado}, oon buena adhesión a plástioos, metales y 
porcelana. 
Dosificación y me%Clado. La proporción potvo:lfQuido es de 2:1 si ambos materIales se miden 
en peso y de 3: 1 si se miden envolumoo_ En ambos casos se coloca ellfQuido en un recipiente 
adecuado agregando el polvo lentamente en no mas 00 30 segundos, Mezclar sin agita r pa ra 
asegurar que todas las partfculas de polvo se mojen con el liquido y rubrir e1mdpiente. 
Prensado: Entre los 3 y los 4 minutos de jniciada la mezda el material estara en ooOOidones 
de ser prensado aun ruando presente filamentos allevaotarlo con la espMula. Retirar del vaso 
y llevar a la mufla sin necesidad de amasarlo. Cubrir con polietileoo y colocar la contramufla 
prensando el conjunto lentamente, Abrir la mufla, retirar el polietileno, mcortar los excesos y 
.... olver a prensar. El material se encontrara apto para empaquetar desde los 4 hasta k:Js 60 
minutos de iniciada la mezcla, 
Temperatura: los tiempos indicados en el punto arneriJr fueron determinados a una 
temperatura ambiente de 2~. a temperaturas mayores ios tiempos son menores y a 
temperaturas menores Jos tiempos son mayores. 
Curado: Sume:rgir la mufla en agua a temperatura amblenro y elevarla lentamente hasta 
alcanzar los 75uC. }-Aantenerentre 75'lC y WCdurante 2 horas. Luego llevar a ebulUdón 
dlifante 30 minutos y enfriar lentamente en el mismo baño. 
Termrnación: Luego de enfriado el conjunto, abrir la mufla, retirar la placa y proceder al 
acabado habitual. 

a n: ollmero por 20 g, 4OOg, 1-kg, 2kgy5kg,encoue:swte:a ye 

Cooolctones ~ almacenamiento y conservación: Conservar bien tapado en lugar oscuro, 
oo. 

3.1 y3.12 

lnstru«iones especl 
Advorteneias y precauclones; En el caso de personas propensas, no exdulr una posible 
sensibHidad al producto. 51 se presentan senslbjJizaciones deborá suspenderse el uso del 
producto. 
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