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BUENOS AIREs, 04 AGO 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-3417-11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio SL S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

At
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II}) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
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 Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 15y 16 a 31 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-26, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |a normativa vigente,

ARTICULQ 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del Original Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3417-11-5

DISPOSICION N° . /\ji e
4w
ro ) i
§: < 3 ]
P fﬁ % Ey & Dr. OTTO A. ORSINGHER

l_— SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRoguz-ro MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....V. & ' 34 ......

Nombre descriptivo: Resinas para Bases de dentaduras postizas, termocuradas
Codigo de identificacion 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

Indicacién/es autorizada/s: para bases de dentaduras de curado rapido

Periodo de vida util: polvo: 5 afios

Liquido: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA

Lugar/es de elaboracidén: Curupayti 2611, San Fernando, Pcia. de Buenos Aires
Expediente N°© 1-47-3417-11-5

DISPOSICION N°

ro 5 4 3 f | JH“TT"

Dr.‘ 6110 A. ORSINGHER

sungTERVENTUR
ANM.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........ 5434
awmfﬁlj

Dr, OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N® 1-47-3417-11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica q:LJe, mediante la Disposicion N©

...... 34 , Y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio SL S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de ProdZiuctores y Productos de Tecnoiogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con iios siguientes datos identificatorios
caracteristicos: _
Nombre descriptivo: Resinas para Bases de dentaduras postizas, termocuradas
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-729 Resinas para Bases
de dentaduras postizas, termocuradas
Marca y modeios del producto médico: Prothoquick, Prothoplast y Protho 39
Clase de Riesgo: II
Indicacidén/es autorizada/s: para bases de dentaduras de curado rdpido
Periodo de vida util: polvo: 5 afios.
Liquido: 3 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva 3 a profesionales e instituciones
sanitarias |
Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA
Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611, San Fernando, Pcia. de Buenos Aires.

Se extiende a Laboratorio SL S.A. el Certifcado PM-1691-29, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ... 0 4 AGO 2 ..., Siendd su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
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su.-lNTERVENTUR
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POLIMERO ACRILICO TERMOCURABLE PROTHOPLAST
Requisitos de las Regulaciones

vs

Disposicion 2318/02 { ROTULOS)

Datos en productos SL Datos en envase

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

o Fabricante {Laboratorios 5L) ) o

“ernando

Prothoplast

Polimero acrilico termocurable

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

Contenido:
Polvo de 100 g

o Contenido

‘g TS gn‘!;n\Blﬁqa'—I

¥

Liquido de 50 mi
3. St corresponde la palabra “estéril";
. ‘ e N/A.

10. Si correspende, el método de esterilizacion, © /
o
il
%
- = 4. El cbdigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de -
Sz . ) d p P o Simbolo de lote: Ndmero de lote LOT
o Serie segun proceda, Grabado con inkjet luego de finalizado el envasado.
-5
s
=0
o
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|5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha

antes de la cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena o S b,Ok? y Fecha de caducidad o
] vencimiento
seguridad;

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

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

o N/A.
solo uso;
. . . . Las condiciones especificas de
7.Las condiciones especificas de aimacenamiento, conservacion y/o ) »
. B almacenamiento y/o, conservacion del
manipulacién del producto;
producto

8. Las instrucciones especiales para operacidn y/o uso de productos o Seindica consultar con las

médicos instrucciones de uso

9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptase © j:lbs%lf Consulta instrucciones
u

12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de i ) o

identificacién de la Autoridad Sanitaria competente ©  Ndmero de registro sanitario.

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la ] ]

funcion o Nombre del Directer Técnico

Condicién de venta
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RESINA ACRILICA TERMOCURABLE
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Prothoplast | prothopiast
Heat-cure aerylic polymer

Denture base resin

Prothoplast

Folimero acrifico termocuralile

Heapoure aceylic palymer
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Requisitos de las Regulaciones

[

POLIMERO ACRILICO TERMOCURABLE PROTHO39

Disposicién 2318/02 { ROTULOS)

Datos en productos SL

Datos en envase

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

o  Fabricante {Laboratorios 5L}

Argentina

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

& Nombre del producto

ToRRES W

Polimero acrilico termocurable

o Contenido

3. Sicorresponde la paiabra "estéril";

10. Si corresponde, el método de esterilizacion; o N/
4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de
serie segln proceda; e

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

Simbolo de lote: Numero de lote

LT

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado

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

o Simbolo y Fecha de caducidad o

vencimiento

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
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6. La indicacidn, si corresponde, que el producto médico, es de un
solo uso;

o N/A.

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

Las condiciones especificas de

almacenamiento y/o, conservacion del

producto

Almacenar en lugar fresco v seco

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

o Seindica consultar con las

instrucciones de uso

Se adjunta el disefio del instructivo de uso.

S. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptase

o Simbolo “Consulta instrucciones

de uso”

12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedide de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente

o Numero de registro sanitario.

Autorizado por la ANMAT PM | 69;-; 29

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la
funcidn

©  Nombre del Director Técnico

_D'f Leandro A. Llrla:, ﬂ?’ 62*2
Farmaceutlca

Condicién de venta

VENTA EXCLUSIVA A PR@FEStGNﬂ

EINSTITUCIONES SANITARIAS -
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POLIMERO ACRILICO TERMOCURABLE PROTHOQUICK
Requisitos de jas Regulaciones
M
Disposicion 2318/02 ( ROTULOS) Datos en productos SL Datos en envase

1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde ¢ Fabricante {Laboratorios SL}

Protho

o Nombredel producto

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

Polvo: |
:‘l o Contenido

Liquido:

3. Si corresponde la palabra "estéril";

A.
10. Si corresponde, el método de esterilizacion; o N
4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de
. . o  Simbolo de lote: Namero de lote LOT
serie segln proceda;

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
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5. Si corresponde, fecha de fabricacidny plazo de validez o |a fecha

antes de la cual deberd utilizarse el producto meédico para tener plena o Simboloy Fecha de caducidad o

ridad vencimiento
seguridad; . -
g Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
== . . - . ] .
6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, es de un N/A
o .
solo uso;
- . ) . Las condiciones especificas de
7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o ) . N
. ) almacenamiento y/o, conservacién del Alm
manipulacién del producto;
producto
8. Lasinstrucciones especiales para operacic'm V/O uso de productos o Se indica consultar con las Se ad]unta el disefic del instructivo de uso.
médicos instrucciones de uso
. . L. imholo “Consulta instrucciones
9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptase o Simb ta instruc

de uso”

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

e . . o Namer: i itario.
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente © umero de registro sanitario

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la ) .
funcién o Nombre del Director Técnico

Condicidn de venta

aiND3L wolo3uild

0DILNFOVHEYS

R i gopan RIoqe]
vidil v OuGNY31

'Y
o]




"] 'g gng;njn.mqn"[

R

ODIND3IL HO1234Iq

j;m 7
oy
#a%
R

XO lI.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
ProYeEcTO DE ROTULOS

PoLiIME  AcriLicO
TERMOCURABLE

PAGINAT1 DE 12

O21AADYNNYS

FYRINICRUIN DILIDT QLRUROS

-1 LT NP

Protho

Heat-cure aerylic powder

Quick process denture base resin

(Protho

fiinero atrilice terinoeurable

Resina para base de dentaduras
de curado ragido
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ANEXO |II.B pisp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsO

Pagina 1

DISPOSICION 2318/02
INSTRUCCIONES DE Uso

debe

E! modelo de ias instrucciones de uso
contener las
infermaciones cuando corresponda

siguientes

EXTRAGCION DE INSTRUCTIVO DE USO

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

aimacenamiento y/o,
conservacion dei
producto.

Fabricante Ml J® ooraorios susa
Corupayti 2611- B1644GDC San Fernando - Argentina - www liboratoriossl.com

Nombre dei Prothoplast

producto M cqe

Polimero Acrilico Termocurable
PRESENTACION
Contenid Avios conPolvadl Iguikdoenias siguientes cantidades: 20gM Omd, 40g/20mi, 200471 90mily 400/ 200ml.
ontenido Polvopar 20g, 40g, 2009, 4004, 2Kg, SKgy 25Kg.
tiquide por 10mil, 20ml, 100m], 200, 500mi, 1litro v 5litros,

Simbolo “ESTERIL"

{En caso que No aplica,

corresponda).

Método de

esterilizacion  (En ;
caso que No aplica.
corresponda).
Simbole "Un soia
uso” (En case que No aplica.
corresponda).
Las condiciones .

Congervar bien tapado en un ligar oscuro, fresco y seco. Agitar el palimer antes de usar, ya que debido a su panticulatdo fing, suele
aglomerarse.

Numero de registro
sanitario

Nombre del Director

Técnico

Autorizade por la ANMAT PM 1691 - 29
Director Téonico: Leandro A Litia. MP 16212 Farmacéutico
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ANEXO II1.B pisP. 2318/02 (TO 2004) e
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO agina

3.2. Las prestaciones contempladas en
el item 3 del Anexo de la Resoiusion
GMC N° 72/88 que dispone schre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos Médicos y jos
posibles efectos secundarios no
deseados.

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES: En el caso de personas propensas, no excluir una posible sensibilidad al produets. Si se
presenian sensibiizaciones deberd suspenderse el use del producto.

3.3. Cuando un producto médico deba
instalarse con otros productos medicos
o conectarse a los miSMOS para
funcicnar con arreglo a su finalidad
prevista debe ser provista de
informacion  suficiente  sobre  sus
caracteristicas para identificar los
productos meédicos que  deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

No aplica.

34. Todas las informaciones que
permitan comprobar si el producto
médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con piena
seguridad, asi como los datos reiativos
a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento vy
calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente €1 buen
funcionamiento y {a seguridad de ios
productos médicos;

No apiica

3.5. La informacion Otil para evitar
clertos riesgos relacionados con ia
impiantacion del producto médico;

No es impiantable

3.6. La informacion relativa a los riesgos
de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en

indicacién de los métodos adecuados

No apiica.
investigaciones o fratamientos
especificos;
3.7. Las instrucciones necesarias en
caso de rotura del envase protector de No aplica
la esterilidad y si comesponde la
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de reesterilizacion;

ANEXO I11.B DisP. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Pagina 3

3.8, Si un producto médico estad

destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccidn, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi
como cualguier limitacion respecto al
numero posibie de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos
deban ser esteritizados antes de su uso,

No aplica.

las instrucciones de limpieza y
esterilizacion deberan estar formuladas
de modo que si se siguen
correctamente, el producto  siga
cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del
Anexo de fa Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los proguctos médicos;

No aplica.
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ANEXO III.B pisp. 2318/02 {TO 2004)
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39. Informacién sobre  cualquier
fratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar ei
producto médico  (por  ejemplo,
esterilizacion, montaje finai, entre otros):

INSTRUCCIONES DE USO

Modo deampleo

E1 polvo acrilieo Prothopiast no necesita medirse con paecision pues su fiquido absorbe 1a eantidad adecuada de polvo en 30-40 segundos.
Verlor aprodimadamentz 5 o 10 mililitres, segGn se desee, de ilguido Prothaplast en un recipiente de mezeola y esparcir durante 30 a 40
segundos pok/o enel ilguido,

Golpear suavemente el fondo del recipiente 2 o 3 veces y eliminar el exceso de polvg invirtiendolo. Espatudar 45-60 segundos v tapar, Sise

dispone 86 s elemento s necesarios para la medicion, emplear iz proporcidnde 2 gramos de polvo por cada mililitro de liguide (es decir una
reladion Poivo: Liguido de 20g:10mi).

T de goiificacion

El acrilico Prothoplast alcanza una consistencia pastosa adecuads para empaguetar (gelificacion) después de 4-6 minutos de iniciada o
mezcla, y permanece en esta consisienciadurante 1015 minutos mas (dependiends de ia tem peralura ambiente). La maszpuede utilizarse
encuaiotiermomentodurante este periodo.

B estado de geificacion se aicanza cuando a intentar sacario del recipiente de mezcla {de vidrigo polietilenc) se separa limplamente de sus
superfickes gin formar fibras,

Pransado

Colocar ¢f material enelmolde de yeso a temperatura ambiente v cubrir con una ldmina de paolietileno. Colocar Ia contramufia y hacer presion
tentamente con una prensa. Abrir 1a mufla y retirar 13 lamina de polietiieno, recortar e material excedente altrededor del molde con un

instrumente afilago. Colbroarila contramufiay cemar por completo en una prensa. A continuacion tmansfedr a unabrida paramufiss anfes del
cumdo.

Gurado

En agua, sumergir la mufia o muflas, con la bica en agua a temperatura ambiente y con fuego hacer subirla temperatuma jentamente
hastallegara 70-72°C, mantenar a dicha temperatura durante ura hom y media para luego dejar henvir durante 30 minutos.

Eimaterial acrilico Prothoplast puede poimerdzarse, obtenisndo el mismao resultado por todos ios meétodos corrientes de polimefzacion:
De dicko prolongado tantopor calorseco fen aire} o en autociave.

£nheormo de microondas con calentamiento v plato giratorio er muflas plasticas (de policarbonatoo poliester reforzados) colocando 12

mindos 2 una potenciade 250 W y unatemperatirs de 80°C € inmediatamente 2 minitos a una potenciade 500 W y una lemperatura
¢eBS5C. (Desencerado3dsegundos a Ir5W yBPC).

Unavez confiiido eicicdo de polimenzacion, delar enfaar primero 30 minutos &l sire pars luego enfriar 15 minwtos enagua fria, Abtrir el molde,
retirar las piezas yacabary pulir delafoma habitual,

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

Las instrucciones de utiiizacion deberan
incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta

informacion hara referencia

No aplica.
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3.11. Las precauciones que deban

adoplarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones que deban
adoptarse en lo que respecta a la

No aplica.

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

la presion o a variaciones de presion, a

la aceleracién, a fuentes térmicas de
ignicién entre ofras;

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Congervar bien tapado en un lugar oscuro, fresco y seco. Agitar el polimerm antes de usar, ya gue debido a su particulado fino, suele
agiomorarse.
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Prothoplast 3.1
Pullmmo Acrifice Tennocurahle_

Resging Anrilics pars Bage de Dantadsres tradiodahe " ] wihsipuleo, askie sl v eacroendas, comun
pales i it ome campenesies,

Rasina actilica passdd sn horopolinerss noslos de metacnilsto oo metls pase I3 sleboraciin de bases de denadura por enocarado
tradicional o en anloclave oo muy fnil ratajo. Vieno an colores oristal, rosas y vatados, libres go Cadrras, qua: dan por su solor y
ranslucidez priresis exastar de un totdl aspecio nakusl, e sho brille v libre Se poros ¥ burbuas y de una excelente esiabikdad v
Auracian,

Poages sob lieries props s da resstency mecdnics v a g deflaxion (wqueads:, ssabibdad dirersional v ung beena Kihesdn g
plésiicos medales y poncelana,

Wa raqueats control & prasich

Libre de Sadmic

Fé&gil y carrecin oroparcinnada 5 neces:tad de medir {Técnica da Saturaciny

Se pupde vaar coraualguwe? Mélean de curato con opbmos resultados

Comple nolgadaments ten tee nermae de calidad [RAM 255 o [RAM 27008 v |as aspaciimatanes imeriacionslas ANS WADAN® 12,
ANSRADART A1, 150 1367 pata polimeros gatgsa g gentadurss Voo | Clase |, 180 2481 e |50 a4,

4 e 2 oA

[NSTRUCCIOMES GE USD

Modo du emplag

Eilpobr acilicn Frothopdagt o nevn sl modirg s o iracision poes g Fguito sbectoa g cantidss adecuadate polvo an 30=4G sagundos,
Verar aprowmacarwnie b ¢ 10 miklitos. segun se deseg, de liquids Frothoplsst en un recipiante de mezcla ¥ esparcir durante 3G a 40
saguirntos polvi en al Fauso,

Galpes: susvarmens el fonao del reciplente 2 ¢ 3 vaess y elninar of sxoego se pobes mettididaly, Sspatular 45-50 segurans v tapar, S sp
diggone: te 10w elomentos ~ocesarios pars [ madicion, smplest [ proporcidn de 2 gramad de pofed pof cads millitrs oe liguitn Lo decir una
rolacien Polve: Liouise de 20g:10ml %

de spalificacion
El acrilics Prothoplast aloanza sra consistencia sasioss adecuada para empatueiar {zelifcacion) desoues de 40 minedos de imciada [a
rganla, ¥ permarses an 26t consistenda duraria 1018 minakes reds deparsdiendo de Ta smparatars arisienta}. La masa pupde ublizarse
of cudlguer mamsents duramie e 58 Denodd,
Bl eszade de gelificasion w6 aleansa tuaaoe altentar sacarlo daf reciiante Sa mescls (de wvidno o polisiasns) s¢ sepra impamenie da s
wapithicies kin farmar ibas,

Prensadd ¢

Caolorar o matanal e al molde de yese aemperatura sribeats ¢ cuber oo una e go polstleno, Calozar la contramatls y racer prasion
lertartgsia con una resea, Ade Ja mafla v reticar [ Besing de polieglenn recanse ol matedial axcedents alededs: dol molte tor un
instromrento afilass, Solocer (8 consmamadla v carrar por corglas ar una Soens, A tenlinuasion, iressfelir 3 una brida pars muflss antes del
CLAHED,

e

o saggue, samergif [ st o mudas, con labrids e agua & lemperaiura smbiende v oon fusgo hacer subir T lerseraiurg lentamenis
hasta lenar a 70=-T30, mantaner a diche emperatsre duranis una hura y madis pars luags dejgr harvit dirantg 30 mindos,

= Elmatedaalacrbios Prothoplast puede polimerizarse, shlsniends elmisme rssuliade poriodos be nblodes comestes de polimedzacen:

= Dediclo prolongado nla par calar sech fon aire! o on suinclve,

*  Entomo de mrgandss connalerdaminnts v plala gicstode on mullas plisticns joe poliarbonate o poliestor raferzados) colacande 12
ranutss A una potencia de 260 Wy una empergturs g 60°C e inmisdiphaonenta 2 minutos @ anp potenca de 500 Wy una femperatura
de BE*C, (Dugenautads 30 sogrados a $7H Wy BOMT),

Una vz concludo el ciclo de polimarizacien. Sejar a~friar primern Gminutos al wiro aars [usgoe sediar 19 minuos e agua frla, Abrr el malds,
rotirar l3s pie7as ¥ acabat y pulk dela forma nabltual,

VALIDET DFL PRODUCTO
Raspeiunds lay condiciomg:

A B (AN & gz,

ONDICIONES OF ALMACERAMIENTOD
Corservir bign fagida en ur Bgor escur, Fesco y seco, Agiter of polimers antes di USaF, v dui Sebido 4 su puriculado fing, sunje

3ty

342

3.2 W AOVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES: Ew gl casc de personas propansas, no axeuir ns poside sensibfoeg al prodtuitn, i s

|
TACHKON
31 Avios cor Polvollgs o ec ks sigusdes cantoades: 20y 0ml, alpiem], 20 1CUm| y 4009200

Pnlvnw?ﬁt} Ay, A5 4004, 2 Ky, 5Ky y A5Ks,
I r 10ml, 20ml, 160, 200mi, 500l 1 litra v & litrs,

prosenbes seovblizaciunes debetd wpanderae f uso oo pesduta,

e E

YENTS EXCLUSINA A PROFESIONALES EINSTITUCIOME S SANITARLAS
Ay porieion o la MrMTPM 1 39 ta2)

LABORATORIOS 51 5,8,

Cumpmryu 261 1= B GDE San Fersando = Argentisg « vevw biboratorossheom 3.1

EpaTom T HUDTIR B0 B4 1L YN -

“ saavE AN L ‘ VIR Bt S nun el s RERHEH i PARMTLNGEE FLCE L LA UL R SR

LABORATO L SA

APMAFEUTI O

Lib pl‘atunua s,

o
ECTOR TELMC
DIR LS. A.
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DISPOSICION 2318102
INSTRUCCIONES DE Uso

contener las

El modelo de las instrucciones de uso debe

cuando cotresponda

siguientes  informaciones

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

Fabricante

‘j@ LABORATORIOS SLS.A

Curupayti 2611- BIS44GDC San Fernando - Argenting - www.iaboratoriossl conm

Noembre del producto

Erotihoouiak

Nombre  del  Director
Técnico

(ol
Presentacién:
31 Las | Contenido ;{‘.;;2 con 400{-}9 de poh;ey 170 rmd deliguide.
indicaciones o por 400 gy por 2Kg.
en el item 2 Simbolo "ESTERIL” (En
de este i
reglamento caso que corresponda). No aplica.
(Rétulo). salvo ["Malodo de estenlizacion
las que figuran | (g caso que No aplica.
en los items | comesponda).
24y25;
Simbolo "Un solo uso” (En No ablica
caso que corresponda). plicd.
Las condiciones
especificas de Condiciones de almacenamiento y conservacitn: Conservar bien tapado en lugar escura, fresco y seco.
almacenamiento ylo,
conservacian del
producta.
Nimero de registro
sanitario

Autorizado por laANMATPM 1691 - 29
Director Técocnico: Leandro AL Lira. MP 18212, Farmacdutico

wy
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3.2. Las prestaciones contempladas en el
item 3 det Anexo de |a Resolucién GMC N°

72198 que dispone sobre los Requisitos | Advertencias y precauciones: En el caso de personas propensas, no exclir una posible sensibilidad al preducto. Si se presentan
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los | $ensibilizaciones deberd suspanderse 2] uso del producte.
~productos Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados.

3.3. Cuando un producto medico deba
instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con
aregic a su finalidad prevista debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos
medicos que deberan ufilizarse a fin de
tener una combinacion segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan
comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y
con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las No aplica
operaciones de mantenimiento y calibrado

que haya que efectuar para garantizar
permanentemente et buen funcionamiento y
la seguridad de los productos médicos;

3.5. La informacién dtil para evitar ciertos
riesgos relacionados con la implantacion del No es implantable
producto médico;

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de
interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en

No aplica.
1: investigaciones o tralamientos especificos;
oo
€ @3m . A .
£ m® 3.7. Las instrucciones necesarias en caso
L ez de rotura del envase protector de fa No anlica
) I ' esterilidad y si corresponde la indicacién de P
g ™ los métodos adecuados de reesterilizacién;
g
rZo
u g 2 3.8. Si un producto médico esta destinado a
'} reutitizarse, fos  datos sobre  [os No aplica.
: procedimientos  apropiados para ia

reutilizacion, incluida la limpieza,
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desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su
caso, el metodo de esterilizacion si el
producto debe ser reesteriiizado, asi como
cualquier fimitacién respecte ai numera
posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos
deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion
deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo los requisitos previstos en la No aplica.
Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo

de fa Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Sequridad y Eficacia de los productos

médicos;
Muade de einpleo:
' Flpolao acroo Framalsick #o cecesits medires van pracsidn pues sofiguids aheorbe b varmsad acecuses ge pulaoss
’ 3= 40 segundas,
NOUBAR OTRE LIQUIDG QUE EL PROTHOQUICK Y RQTAR £ FRASCO DE POLVO ANTES DE USAR, PARA CBTENER AR MEJORES
PROPIEDADES DEL PRODUCTO. Verler aproximadamente % 3 10 mibiliros, segin se necesds. ge Fouide Frotheliack en un recipente de
wzela y esparce cantidad riecestng ¢ polve e el liguido (a sauracdn], Golesr suivemnents el fondo def resipiente 2 o 3 veces v lirinar ef
aneasie o pobeo erirberdn el reomnie YMezcke 20 segundos v Bpan 5 e disponi S bos elerebos tevisandos paes ly medican, wradesr b
~ praporion ds 2,4 g de potvo por cada rdlilre Je ligwisiofs desir uns edusdn Pobvn Liguido da 24g Sl
elacnlco ProthoQuick akcanza una cons:stancid pESIOES adatuads Dars srepagustar iléstica) desoues ¢ 4 - § minuts de imoada la mezsha. v
- . . pernaneces e esis conzigiencla darare 15 - 25 memies mas fdenencisnds de la temperatura armbisme), La masg poses Gilzamse an cuslguser
3.9. informagidn sobre cuaiquier tratamiento Forel SLfante €t Earads,
o procedimiento adicional que deba Caborar o madedial on o mokse v subrir con una Bming de poietbrs, Colocr la contramuta v Sacer preidn betarments con una prarse, s ks
realizarse antes de utilizar el producto mufls v ediras Iz ldmine de polietlena, recortar o materal excadenie skededor del malde con un ~sgumento afilado, fse oblianarn rejores
médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje resdlados si s weakva & precaar con pofedienc uns vez més. Colosar b contramatla y carrar par completn en wra prensa, & continuacin,
final, entre otros); transteric & wha briss paes s sntes se cunada,
CURADD ENMICROONDAS -INSTRUCCIONES DEUSO

Modo de empleo:
A asterendia del procese aneriar, la proparcion Se mezda polvalliguida de ks resing se resfizned en volumen. 3 pares de polvo por 1 parte de
liquidn L UEGC CONTIMUAR SEGUN PROCEDIMEENTO CONVENCIONAL.

El aesilicn ProthoCadtk shanza wna consistenca pastosa adecuada pars ermgagquetsr (ents Hamentoso y plédstion) agroximadarnonie a log §
minutos de iniciada lemezcla. Aparts de esie moemerinredizar el primer prensado con polieteno e 635 Kg. Entreloa 7 ¥ 33 minutos, enelgue s
akanzs of estade plastice. so atre b mafla. se recormel materio] excedents, se codors of pofetleno v se prensa s 1100 K Probeder al carado,
MNata: Hugeeivns v aspitar o estmm dbstice de come par poanes vn g bis sullas plasons paea ricrocding ric fasisben peesidn BN exees.
3.10. Cuando un producte médico emita
radiaciones con fines médicos, la
informacign relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacién
debe ser descripta.
Las instrucciones de utilizacién deberan
incluir ademas informacidn que permita al
personal médico informar al paciente sobre

No aplica.
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las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacion hara
referencia particularmente a:

311, Las precauciones que deban

adoptarse en caso de cambios del
funciohamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones que deban

No aplica.

adoptarse en lo que respecta a la
exposicidn, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias  eléctricas
extemas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presion, a la

aceleracion, a fuentes térmicas de ignicidn
entre ofras;

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

ODILAFoYNEY S
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3.4

FEacik

Resina acrilica para base de tleo y curado rapidc en agua

caliente y/o microondas,

GCaracteristicas:

«  Polirserizg en 19 rynutas an agus hirsendo.
Pulimarizg e £ nimilon en nermdmicrosndas,

Pl repie st de grasiin,

Posse nayor elesticidsd gua el atrilios consersnd
Ofrece supariof sstabilidad termica y dirmaensional

L

CURADO CONVENCIONAL ~INSTRUCCIONES DEUBO

\ Modo de eraplec:

Elpobo acribsa ProateoQuick nd sesesits medires con precsade pues suFquido absotnela cantasd adnouada de pobioan

I -A0 srgiandng,

RO LESAR OTRG LIQUIDG QUE EL PROTHOQUICK ¥ ROTAR EL FRASCO LE POLVG ANTES OF USAR, PARA DBTENER 1 AS BEJORES
PROPIECADES DEL PRODUCTD, Verter aproximadamente 5 ¢ 18 milifitros, sagln s» necesta, oe lguido Pathelluick en an redpsnle dy
mrezcld ¥ espancr centdas necasann de polve en & lauito fa saturacion), Gokiss? suaviemuentn ol fonts del reeguerts 2 0 3 vaces y elirmanar e}
extesn e pulbes inviramio el recipienle, Merckr 20 segundos ¥ lapan 5 se dispone de los alementioy senesatios paes la modicdn, vl §
progasiin de E4 nde pobve por cada sdililze deligecs (es secl una solacsdn Pobee. Liquidedo 2491 0ml

Elactilbes ProthaQuick slcanza una conG:Sienca RAsines atecuada para armoaguetar {plastica) dpsgfs da 4 - 6 minutos de wscinda la mazd, y
pesmanece en ests consistencia durante 15 - 245 mincios mas wWeeendends d= fa lemparaiung ambiente], La masa pusde utizarse en coaluise
precsrrage]c dlrayie edie 2R,

Colorar of matorial en el mslde y oubrir von una Biming de solislibro, Coloos b oostramuili ¢ vaaer prosion kestamante: vae wnd pranss, Abrir
mufla y setrar Iz idmina ¢o palintleno, recoriar & matarisl excede~ie abededar del rmckie con un imstruments aflado, (38 cbiianen romores
resuftagos 9i se vuelve a prersar cen pobatileto una vez maal Colscar b contramafla v cerrar por compeio e unE prensa, A CONYINLIBCIDH,
Erarisdary v B pira s eoles gsd curada,

Curado

Una e las prempales veotapas gl aonkoa ProtsoCiuick. &5 giee e swy ol de poilmarizarcon Sptimas raglllados.

Surnerg bs nsatfaie con ks trias directamente s agua riedande (o desde Tomparstaa amblents), & foagn keeto, y aeassdo retoime o aleancs)
winilsion dujur hareir 13 mbmdes.

3.9

U waz sorcluida al cicke de polimanzacidn, dest enfriar prdmens 10 rrinutes ol alre para luego enfiar cormplatarments en agua Fla. Acsher y pulr

\ deldo forms habitual
CURADO EN MICROONDAS -ISTRUCCIONES DE USO

Modo de empleo:

A giturencly di process arverion, la proporaion dis mezids pobeliguiso se b esing se readizack g volumwen: 3 panes da aalva por 4 sarte da
Jepatde, £ UEGO CONTINUAR SESUN PROCEDIAINTO SONVERGIONAL,

Elacrilco Protholizk skonza wne consisionds pastoss adecuada parg guotas {entg icsn y pddstico) apraxinadements 2 los B
e de inicieda la mezela Apartr da ssta momento redizer al pnmat prensadocon polistlans a 600 Kg. Entralea 7 y 10mimgas, enslouasa
aleanzs ol sabado pldsico. se abes b e, se recarts of materis] excedents, s cofos ) polietdenno v ss prensa 8 MO8 Kg, Frovedsr af cueada,
Nota: Bugeesis e espeiar o estpgo diistive de rode pam poensae o gee bis muflas pldsfions pare ricroondas no swmeten peeshin en sk,

Gurado

Se cofoca la mutl directemense en of plase grators o micrpondes con los enilice wacia abaps. S prograrms 3 nunutea & 320 W (38 40%),
Trangcusride eee tarmp s deia e pMaotod mircios Senla del micioondas Luego se prograrma 3 mimaos misa 720 W B 90%, sbfinalizar, ge
resficsi D sivefla delenicraondas v 5o dega encopise de entamiconts 10 meritos may. Leepo de ese pluiro $0 putde enfriar &n squa, A cudmdd B
meufls 558 frig.

3.2

Mota: Los igmoosylas poiendias estasfenidas 88060 Deaadss & micrsandas de BUGW,

dvertentias y pracauciones: En ol case du parsons propensas, no axduir ons posishy seesicldad of preaticio, 8i ge prasontar

senspkracionss debard euspnderse ol wso cof producto,

@Eﬁ;ﬂe alwae lerto y vacion: Consepcar ben tapada en lugar Qﬂﬂum 3 4 y 3 12
Ry ) ’

31

/Pﬁamac&ém
i oo 406 goe polvo y 116 mide liqustoed

Probva pror 4009y par 2K g,
gtiica por 1D mEypor H.

31
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\winsmm du Said do bu Replblice Arganting

Apotizacgo ot b ANMATPM 1891 =73
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ANEXO IIL.B DisP. 2318/02 (TO 2004) Dadina 12
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsSO agina

DisPOSICION 2318/02
INSTRUCCIONES DE UsSO

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

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

Fabricante

“ J@ LABORAFORIOS SLS.A

Curupayd 2611- BIsd4GDC San Fernando - Argenting - www.kboratoriosstcom

Nombre del producto

Protho 39

Cantenido Presentacién: Polimero por 206, 4005, 1%g. 2kg ¥ 5 kg, on cobes veteads y oristal.
;3.1_. _ Las Mondmers por 10ml, 200 miy 1 Litro.
indicaciones
contempladas | gimbolo “ESTERIL" (En .
en el item 2 | . 54 que cofresponda). No aplica.
de este
reglamento Metodo de esterilizacion
(Rétuio), salvo | (En caso que No aplica.
las que figuran | corresponda).
en los items
. Simbolo “Un solo uso” (En )
24y25
y caso que corresponda). No aplica.
Las condiciones
especificas de Condiciones de aimacenamiento y conservacién: Conservar bien tapado en jugar oscuro,
almacenamiento yio, fresco ¥ seco.
conservacion del
producto.
Nimero de registro . ' '
sanitario S Autcrizada por 1a ANMAT PM 1691 - 29
Nombre del  Director Director Técnico: Leandro A Liria. MP 16212 Farmacéutico
Técnico

3.2. Las prestaciones contempladas en el
item 3 de! Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisilos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados.

Advartencias y Wecaucﬁoms: En 2i caso de personas propensas, no exciuir una posibio

sersbiidad al productp. Si se presentan sensibilizaciones debera suspenderse st uso del
producto.
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3.3. Cuando un productc médico deba
instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de
tener una combinacién segura;

No aplica.

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

No aplica

3.5. La infermacion utit para evitar ciertos
Hesgos refacionados con la implantacion del
producto médico;

No es implantable

3.6. La informacion relativa a los riesgos de
interferencia reciproca relacicnados con la
presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica.

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

No aplica

3.8. Si un producto médico esta destinado a

reutilizarse, los  datos  sobre  los
procedimientos  apropiados para la
reutifizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier hmtacion respecto al nimero
posible de reutilizaciones.

No aplica.

En caso de que los productos médicos
deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién

No aplica.
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deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo fos requisitos previstos en la
Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo
de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre ios Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento
o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utifizar el producto
médico (por ejempio, esterilizacién, mionjaje
final, entre ofros);

Dosificacion y mezclado. La proporcion polvodliguido es de 21 si ambos materiales se miden
en peso y de 301 si se miden en volumen. £n ambos casos se colota el liglido an un redpiente
adecuado agregando el polvo lentamente en no mas de 30 segurdos. Mezdar sin agitar para
asegurar que todas las particulas de polvo se mojen con el liquido y cubrir ol recipiente.
Prensado: Enfre los 3 v s 4 minutos de iniciada la mezcla el material estara en condiciones
de ser prengado aun cuando presente filamentos al levantario con ba espatuia. Retirar del vaso
y llevar ala mufla sin necesidag de amasario. Cubrir con poligtieno y colocar la contramufia
prensando # conjunto lentaments. AbTir la mufia, etinr e polietileno, recortar 1os excesos y
volver 3 prensar. £1 material se encontrard apto para empaquetsr desde los 4 hasta los 80
mimnutos de inlciada la mezcla.

Temparatura: 1oz tiempos indicados en el punto anterior fuemn deteminasos a una
temperatura ambiente de 23°C, a temperaturas mayores jos flempos son menores y &
temperaturas menores jos tempos 50N Mayomes.

Curade: Sumergir fa mefla en agua a temperatura ambiente y elevaria ientamente hasta
alcanzar los 75°C. Marderer entre ¥5°C y B0°C durante 2 homs. Luego fevar a ebullicidn
durante 30 minetos v enfriar lentamente en el miemo bafio.

Terminacién: Luego de enfrisgio el conjunto, abrir ia mufla, etitar ia placa v proceder af
acabado habiual.

3.10. Cuanrdo un producte médico emita
radiaciones con fines médicos, |la
informacién relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucién de dicha radiacion
debe ser descripta.

Las instrucciones de ulilizacién deberan
incluir ademas informiacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre
tas confraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacién hara
referencia particularmente a:

No aplica.

.

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

\. No aptica.

3.12. Las precauciones que deban
adoptarse en (o que respecta a la
exposicidn, en condiciones ambientales
razonablemente previsibies, a campos

Condiciones de almacenamiento vy conservacion: Conservar bien tapado en lugar ostirro, fresco y seco,
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eléctricas

magnéticos, a influencias

externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a varaciones de presion, a la
aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion

entre otras;
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3.9

Mc&ﬁn Pcﬂim@m por 20 g, 400 g, 1 kg, 2kg v5 kg, en colores veteadd y ©
ACOOMEIR Do L2 mlv 1 bl m
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Resina acrilica para ba ntaduras termocurable
de rapida gelificacion y largo tiempo de trabajo

Descripcion: Protho 39 e5 un material para base de dentaduras de caracteriglicas
sobresalientes: gelfficacion rapida, f4ci manipuieo sin amasado y largo Hempo en condiciin
plastica {estado de empague} gue permite flenar migs de un mokde por mezda, Se cura por
calor en un ciclo completamente estandar.

Composicién quimics: Resina acrilics bassda en copdlimeros de metacristo de metilo.
Propledades: Protho 38 es un matedsl pars base de dentaduras de silo peso molecular lo que
le confiere una mayor dureza y elasticidad, mostrando expansiones y contracdones minimas
durante el procese de polimerizacion, que da como resuttads una mejor estabiidad dimensional
de la piezs torminada. Todo esto resuita en una base para denfaduras de excelente resistenda
macanica, & la compresion y ala flexion {(argueado ), con buena adhesion a plasticos, metales y

\psoroalam.

Dosificacion y merclado. La proporticn povorllquido es de 211 si ambos materiales se miden
en pesoy de 31 si se miden envolumen En ambos casos se coloca elliquido en un reciplente
adecuado agregande e polvo lentamente en no mas de 30 sequndos. Mezclar sin agiar para
asegurar gue todas las particulas de polvo se mojen con el liguido y cubrir 8l mdpiente.
Prensado: Entre los 3y log 4 minutos ge iniciada 13 mezds e materiad estard en condiciones
e ser prensado aun ouando presente filamentos al levartario con la espatula, Retirar del vaso
y llevar ala mufla sin necesidad de amasario. Cubrir con polistiieno y colocar la contramufia
prensande 2 conjunto tentamente. Abdr 1z mufia, retirar € polietileno, recortar 1os excesos y
volver 8 prensar. El materinl se encontrarg apto para empogquetar desde 10s 4 hasta s 60
minitos de iniciada la mezcla.

Temperatura: los Sempos indicados en sl punto anterior fueron determinados & una
temperatura ambiente de 23°C. a tempemturas mayores ios tiempos son mencres y a
temperaturas menpres jos fiempos son mayores.

Curado: Sumergir ia mufla en agua a terperatura ambienta y elevarls lentamente hasta
akanzarios 75°C. Mantener antre 75°C y 80°C durante 2 horas. Luego llevar a ebullicion
durante 30 minutos vy enfriar lentamente en e mismo bano,

Terminacidn: Luego de enfriado ol conjunto, abrir la mufla, retirar la placa y proceder al
acabada hahbitual

3.1y3.12

lﬂstmcclames especiae s’ AL GTEReT Rt |
sensibilidad al producto. 54 se presentan sensibilizaclones debera suspenderse el uso del
produdto.

Autorzadoporia ANMAT PM 1691 . 28
Director Técnico: Leandro A Liria MP 16212, Farmacéutico
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