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DISPOS|CION N° 0 4

BUENOS AIRES 12 EHE 2017

o VISTO el Expedlente N° 1 47 3110 5260 16-2 del Reglstr
' 'Admlnlstracwn NaC|onaI de Medlcamentos, Allmentos y Tecnolog|

'(ANMAT),

CONSIDERANDO

Que por las’ presentes actuacmnes la- Frma GRIMBERG L

SA SOIICita la revahdacnon y: modlf‘cacmn del certificado "de inscri
.producto med:co PM-510-98, denommado PRODUCTO PARA REBA
PROTESIS DENTALES REMOVIBLES, marca: .GC.
© "Que
._Dlsposmlén ANMAT Ne. 2318/02 sobre ‘el Regrstro Nacmnal de - Prod

_ Productos de Tecnologla Médica- (RPPTM) , .
' Que Ia documentauon aportada ha sat|sfecho los requu<

lo sohcutado se. encuadra dentro de- Ios alcpne

'normattva eplncable _ _ .
‘ Que la Direccion Nacnonal de Productos Medlcos ha t
_intervencién que le compete -
Que se actua en virtud. de las facultades conferadas por
N° 1490/92 y Decreto N°'101 de! 16 de d|c1embre de 2015.-

Por ello,

4
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DENTALES
pcion del
SADO DE

es de la

uctores y
itos de la

omado la

el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y. TECNOLOGIA MEDICA
' ' DISPONE

ARTiCULO 1°.- Revahdese Ia fecha de wgenr:la del certif“cado de in
RPPTM N° PM 510 98 correspondlente aI producto denommado; IJ
. PARA REBASADO DE PROTESIS DENTALES REMOVIBLES marca GC

de la f"rma GRIMBERG DENTALES SA

rlpmon en el

ODUCTO
propledad

~ obtenido- a través de la: Disposicion

o de ‘eé';a"
a Médica
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ANMAT N° 6357/11 de fecha 20 de septiembre de 2011, segun lo establecido en

el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Insc-ripc::ién en el
RPPTM N° PM-510-98, denominadoe PRODUCTO PARA REBASADO DE PROTESIS
DENTALES REMOVIBLES, marca: GC.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y ¢ que deberd
agregar‘sé al Certificado de Inscripcion en‘el RPPTM N° PM-510-98. |

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradds notifiquese
al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de uso; girese a la
Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del
Anexo de Autorizacidén de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-5260-16-2

DISPOSICION N° 0 4 7 6

gsch

Dr. ROBERTO LD

Sukadministrador Nacional
AN M AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de M dicamentos,

Alimentos

Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé medaante Disposicion

N"o 47 6 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn

en el RPPTM N° PM-510-98 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRIMBERG

DENTALES S.A.,

producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico

aprobado:

DENTALES REMOQVIBLES.

Marca: GC.

la modificacion de los datos, que figuran en fa tabla al pie, del

PRODUCTO PARA REBASADO DE PROTESIS

Autorizado por Disposicion ANMAT No© 6357/1’1 de fecha 20 de septiembre de [

2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-12048-11-6.

MODIFICACION / RECTIFICACION

DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZAQA
A MODIFICAR .
Vigencia del 20 de septiembre de 20 de septiembre de 2021.
Certificado: 2016. : '
Nombre del 1) GC AMERICA INCy | 1) CG AMERICA Inc.
fabricante: 2) GC DENTAL 2) GC CORP.

PRODUCTS CORP.

3) GC CORPORATION - FUJI OYAMA
FACTORY.
4) GC DENTAL PRODUCTS CORP.

Lugar/es de
elaboracion:

1) 3737 West 127
Street, Alsip, Illinois,
60803, Estados
Unidos. Y 2) 2-285
Toriimatsu-cho,
Kasugai-Shi, Aichi,
Japén.

1) CG AMERICA Inc. 3737 W. 127Th
Street, Alsip, IL 60803, Estados
Unidos.

2) GC CORP 76-1 Hasunuma-Cho,
Itabashi-Ku, Tokio 174 Japén. .
3) GC CORPORATION - FUJI OYAMA
FACTORY 584-1 Nakahinata,
Oyama-Cho, Sunto-Gun, Shizuoka-
Ken, Sizuoka 410-1307 Japon.

4) GC DENTAL PRODUCTS CORP. 2-
285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi
486-0844, Japon.

Forma/s de
Presentacién:

COE COMFORT
-Polvo: 60z (1709)/ 51bs(2,27Kg).




//fmmméy// -
y retistii b :@/&«a L
G yudbitn o Forsttiot
o ANAAT

"2017 - Aiio de las Energias Renovables”

| Estuche profesional:"
.| “Polvo 5.5 0z (156g)/ 602/
"-Ligquido 5.50z (163m|)/ 6oz

| - Polvo 30z (85g)

| - Liquido 20z (59ml)
.| Estuche profesional:.
-Polvo 30z (859), quu1 0 20z

- 20 unidades de Ilqwdo
(177ml). .
Estuche. profesmnal

- Polvo 60z(170 d), Liquid
60z(177ml), accesorios.

" |'COE SOFT.

-Polvo: 5.50z (1569)/ 60z
Slbs (2,27 Kg).

(177ml)/ 1qt (946 ml)/ 2c
(1,89L). .
-Lubricante: 5/802 (18

-Liquido: 5.50z (163ml)/. &

. '-quwdo 6oz (177m|)/ 1q1 (946
| 'mi). : o
Coe Comfort Powder Expo
.| - 40 unidades de polvo 6c>z (170g).
.Coe Comfort Liquid Exporté Pack:
0z

rt Patk

©

(170 g)/

30Z -
S

5.

- 40 unidades de polvo 60

- 20 unidades de Ilquldo 6
(177ml).

(177ml).-

- '-Lubrlcante 5/802 (18 mi).
"I -Accesorios.

Estuche econdmico:

(1,89L)
KOOLINER

(59m|) Accesorios.

Soft

-GG Rellne Mlxmg Tips~ 12

| Coe Soft Powder Expo P.ack

z (1709).

Coe Soft Liquid Export ack

(s ¥4

{170g). 4

- Polvo Sibs (2, 27kg) y: Luqujdo 2qts

GC RELINE Soft / Extrq Soft / Uttra |

| -GC Reline Soft Cartucho (48ml). - -
-GC Reline Ultra Soft: Cartiucho
1 (48ml) .
-GC Reline Soft Cartucho {(48ml)
- | -GC Reline Finishing: Whe
' unldades '

112

umdades.-
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-GC Reline Modificador
10g(9mL)(de cada A / B), Bloc de
mezcla, Esponja.

-GC Reline Primer M (13ml) polvo
de resina con pincel aplicador.
-GC Reline Primer R {13ml) polvo
de resina con pincel aplicador.
-GC Reline Refill Automatic
Cartridge 48ml.

-GC Reline Trimming Pqint estilo HP
‘paquete de 3.

Kit de Introduccion .
Cartucho tipo (segun corresponda):
-Soft (48ml).

-Extra Soft (48ml)

-Ultra Soft (48mi)

Accesorios: 6 puntas de mezcla
(Type 2 L), 1 Primer R.(13mi),
Punta para acabado de silicona,
Modificador A y B (9ml c¢/u), 1 Bloc
de mezcla, Esponjas, Espatula de
plastico, Cuchara, Pincel y Estuche
de plastico.

GC RELINE

-Polvo (80g).

-Liquido (50ml).

-Agente adhesivo (159)

Standard Package

- Polvo (80qg) , Liquido [50ml},
Agente adhesivo (15g)} copa de
mezclado, medidor de polvo y
liquido, espatula y plnc H

COE RECT

-Polvo 60z (170g).

-Liquido 60z (177ml). ,
-Liquido reparador (14 mi).
-Lubricante 5/8 oz (18m|)
Estuche profesional

- Polvo 60z (170g), Liguido
60z(177ml), Liquido reparador
(14ml), accesorios.

Rotulos:

Aprobadb por
Disposicion ANMAT N°
6357/11.

A fojas 37.

Instrucciones de
uso:

Aprobadas por
Disposicion ANMAT N°

A fojas 38 a 48.

1
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antes mencmnado

Se extlende el presente Anexo de Autorlzac:on de Modlf‘cacmnes del RPPTM ala
.Frma GRIMBERG DENTALES S.A. _Titular del Certificado de. Inscrlpclon en el

RPPTM N° PM 5610’98 en la ,C:udad - de . Buenos  Aires,

gsch

e e Dr. HODERYG LEDE
- ST .- Subadministrador Naclonal = -
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Buenos Aires - C.P. C1414AZJ
ARGENTINA

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

DE NTALES oAy dtotecnico@arimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

GC

Producto para Rebasado de Protesis dentales removibles

Nombre del producto: (segun corresponda)
COE COMFORT
COE SOFT
KOOLINER
GC RELINE SOFT
GC RELINE EXTRA SOFT
GC RELINE ULTRA SOFT
GC RELINE
COE RECT

Nimero de lote: Ver envase
Instrucciones de uso: ver prospecto adjunto

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-510-98

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITAR

Hecho en: (Segln corresponda)
- Estados Unidos.
- Japon.

Elaborado por:
- GC AMERICA Inc. 3737 W. 127th Street, Alsip, IL Estados Unidos 60803.

- GC CORP 76-1 Hasunuma-Cho, ltabashi-Ku, Tokio Japon 174.
- GC CORPORATION- FUJI OYAMA FACTORY 584-1 Nakahinata, Oyama-Cho, Sunta
Shizuoka-Ken, Sizuoka Japon 410-1307.
- GC DENTAL PRODUCTS Corp. 2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi, Japon 486-084

Importado, Acondicionado y distribuido por:

- GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina Cédigo Postal: C1414AZ,

4777-2022.
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

IAS

-Gun,

4.

I, Tel:

GRIMBER ENTALES S.A.
Farm Liliana Yanina Cardozo
Dwectora lemcce -Apoderada legal
MN n® 14444




ANEXO III.B
INSTRUCCIONES DE USO
GC ,
Producto para Rebasado de Prétesis dentales removibles

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-510-98
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en: (Segln corresponda)
- Estados Unidos.
- Japon.

Elaborado por:
- GC AMERICA Inc. 3737 W. 127th Street, Alsip, IL Estados Unidos 60803.
- GC CORP 76-1 Hasunuma-Cho, ltabashi-Ku, Tokio Japan 174.

- GC CORPORATION- FUJI OYAMA FACTORY 584-1 Nakahinata, Oyama-Cho, Suito-

Gun, Shizuoka-Ken, Sizuoka Japén 410-1307.

- GC DENTAL PRODUCTS Corp. 2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi, Japon 486-0844.

Importado, Acondicionado y distribuido por:

GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina Cédigo Postal: C1414AZJ,

Tel: 4777-2022 .
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

COE COMFORT

Acondicionador de tejidos desdentados.

COE SOFT

Delineador resilente de dentaduras.

KOOLINER

Material para rebase duro de aplicacion en clinica.

GC RELINE SOFT & EXTRA SOFT & ULTRA SOFT

Material de rebasado resilente blando, exira blando y ultra blando.

i

GC RELINE

Material de rebasado duro para dentaduras.

COE RECT

Material de rebasado duro.
APLICACIONES RECOMENDADAS

COE COMFORT

recuperacion de tejido blando dafiado.

Pagina 1 de 11
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- Material para impresion funcional de dentaduras completas. Q '

- Material para impresion funcional para rebase de areas edentadas de extensio
distal.

- Material de impresion para la construccion de obturadores.

- Rebase de férulas quirtrgicas y periodontales.

- Ayuda de diagnéstico para localizar areas de presion en dentaduras.

- Rebase para estabilizar cubetas de base durante el registro de relaciones mandibul

COE SOFT - KOOLINER

- Para rebase temporal de dentaduras acrilicas
- Para utilizar en la clinica dental

GC RELINE SOFT , EXTRA SOFT & ULTRA SOFT

- Rebase de dentaduras en casos de mucosa sensible y reabsorcion de encias.

- Rebase de dentaduras en casos de encias finas y huesudas.

- Rebase de dentaduras en caso de rebajes huesudos (con dificultades a la hora de
y quitar la dentadura).

- Implantologia.

GC RELINE
- Rebase duro de prétesis dentales.
- Extension de bordes de prétesis dentales.

COE RECT
- Rebase duro de prétesis dentales.
- Reparacion de protesis dentales.

COE COMFORT

ACONDICIONAMIENTO DE TEJIDOS:

1. Consideraciones de pre-tratamiento: La restauracion de buenas condiciones a |

ares.

poner

0S

tejidos blandos dafiados lleva tiempo y requiere varias aplicaciones de COE COMFORT.

Se recomienda tomar una impresion y confeccionar un modelo de estudio antes de iéiciar

el tratamiento y en cada una de las visitas sucesivas. La comparacion de estos mod
mostrara cémo esta progresando el tratamiento. Si las dentaduras existentes no
proporcionan una buena cobertura de tejido y no estan en la adecuada relacion cént
vertical, se las debe rebasar y corregir antes de iniciar el tratamiento. Si los tejidos d
de las dentaduras superiores e inferiores necesitan ser tratados, considerarlo como
tratamientos por separado. Si esto no es posible se debe preparar primero la superic
insertarla y luego preparar la inferior e insertarla. Utilizar mezclas separadas de COE
COMFORT.

2. Preparaci6n de la dentadura: Con una pieza de mano eliminar socavados para
descargar la dentadura y prevenir incidencias. Lavar y secar bien la dentadura. Rect

COMFORT.

Yanna Cardozo

Directora téc nea-Apaderada legal
MN n® 14444

los

ica y

ébajo
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3. Mezcla: Dispensar 5 ml de COE COMFORT liquido en una taza de mezcla desed Vol
Llenar enrasando hasta la medida roja con COE COMFORT polvo [6 g (9 ml)] y agreg@

poco a poco al liquido. Mezclar bien durante 30 segundos. Dejar reposar la mezcla
durante aproximadamente 1 minuto hasta que fluya lentamente de la espatula.
Nota: Utilizando menos liquido se obtiene una mezcla mas espesa de fraguado mas
rapido y viceversa.

4. Rebasado de la dentadura: Esparcir la mezcla uniformemente sobre la superficie

recubrir, incluyendo los bordes periféricos. Durante este tiempo pedir al paciente que

se

enjuague bien la boca con agua fria. La reduccion de la temperatura de la boca provee un

tiempo de trabajo mas favorable. Insertar la dentadura como si fuese para tomar una
impresion. Pedir al paciente que cierre la boca MUY SUAVEMENTE hasta oclusion.
vez asentada la dentadura pedir al paciente que hable durante algunos minutos

estimulando de este modo los tejidos. Pasados cuatro o cinco minutos retirar la dents

y enjuagarla bien en agua fria. Tallar eliminando el exceso de material. Inspeccionar

Lna

dura
I

area de contacto de la dentadura para buscar areas con pigmentacion de contacto, donde

la resina rosada de la dentadura sea visible a través del COE COMFORT blanco. En
casos rebajar el area con un pieza de mano y lavar y secar toda la dentadura. Prepa
una pequefia cantidad de mezcla de COE COMFORT y aplicarla sobre el area recié
rebajada. Pedir al paciente que se enjuague la boca con agua fria, reinsertar la dent
y pedir al paciente que cierre la boca MUY SUAVEMENTE hasta oclusion.

5. Tratamiento adicional: La restauracion plena del tejido lleva tiempo y podrian se
necesarias repetidas aplicaciones de COE COMFORT. Pedir al paciente que vuelva

después de 2-4 dias del tratamiento inicial y después de cada tratamiento subsiguien

tales
ar

dura

I[ :

te.

En cada visita, eliminar con una pieza de mano todo el COE COMFORT de la dentadura y

aplicar un nuevo rebase de COE COMFORT tal como esta descrito mas arriba. Dos
tratamientos podrian ser suficientes, pero debe continuar todas las veces que consid
necesarias hasta que, a su juicio, no se vayan a obtener nuevas mejoras con tratami
adicionales. Llegado a este estado, se debe rebasar la dentadura utilizando un mate
rebase duro.

OTROS CAMPOS DE APLICACION:
Para otras aplicaciones se usan basicamente los mismos procedimientos que los

aplicados para el
acondicionamiento de tejidos, adaptandolos simplemente a cada aplicacion particula

COE SOFT

1. Preparacién de la dentadura: Rebajar y hacer aspera el area de la dentadura a
rebasar. Limpiar y secar bien la dentadura. Recubrir las superficies labial y bucal con
LUBRICANT. No aplicar recubrimiento a mas de 3mm (1/8 de pulgada) del borde
periférico. Si la dentadura tiene dientes de plastico, también protegerlos con COE
LUBRICANT. Nota: COE-SOFT no se adhiere a superficies recubiertas con COE
LUBRICANT.

2. Preparacién del COE-SOFT: La relacion de polvo a liquido que se recomienda e
11 gramos de polvo para 8ml de liquido. Vierta el liquido en el recipiente grande que
suministra para la mezcla. Luego afiada el polvo lentamente. Revuelva la mezcla pot
30 segundos. Se incluye en el pagquete una espatula para este proposito. Para evitar
se creen burbujas en la mezcla no la revuelva con la espatula por mas de 30
segundos. No bata la mezcla.

Pagina 3 de 11
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pacaente que cierre FIRMEMENTE la boca en oclusiéon y mantener esta posicion du :

minutos. Retirar la dentadura y volver a enjuagar con agua fria.
4 Acabado: Temperatura maxima alcanzada durante la polimerizacion: Aproximada
43°C/110°F en 7 minutos en prueba efectuada de acuerdo con las especificaciones
ADA/ANSI N° 17. En aplicaciones mas espesas, la temperatura maxima puede exce
anteriormente indicada, produciendo posiblemente un estado peligroso en la boca du

rante

la polimerizacion. Después de terminado la polimerizacién (10 minutos) tallar, eliminando

el exceso. Utilizar una espatula caliente para suavizar los cantos.
GC RELINE SOFT & EXTRA SOFT & ULTRA SOFT

AJMETODO DE REBASE DIRECTO
1. Compruebe y ajuste la dentadura como es habitual.
2. Prepare el area de la dentadura a rebasar.

3. Para usar GC RELINE Soft / Extra Soft :Limpie la dentadura con detergente y agua

Para usar GC RELINE Ultra Soft : limpie la dentadura con un limpiador enziméatico en un

bafio ultrasonico.

Seque bien . Aplicar GC RELINE PRIMER R (preparador-adhesivo a resina) a la
superficie de unién utilizando un pincel seco y limpio y seque con bastante aire seco,
limpio y sin aceites. No contamine la superficie con guantes de latex, etc...
Nota : No contamine el frasco del PRIMER R con humedad. De lo contrario el liquido
podria enturbiarse. Coloque el tapdn inmediatamente después de su uso.
GC RELINE Ultra Soft: Para adherir estos rebasados a dentaduras metalicas use GC
RELINE PRIMER M (primer para metal).
4. Dispense GC RELINE Soft / Extra Soft / Ultra Soft directamente sobre [a dentadur
tiempo de trabajo es de 2 minutos a temperatura ambiente 23°C (74.3°F)
5. Coloque la dentadura en la boca. Pida al paciente que muerda ligeramente en oclt
céntrica y efectle movimientos circulares.
6. Manténgalo en su colocacién durante al menos 5 minutos y quite la dentadura de |
boca.

a. El
ISion

a

Nota: Para lograr mejor adhesién con GC RELINE Ultra Soft sumergir la dentadura en un

bario de agua a 60°C (140F) durante 10 minutos.

7. Con ayuda de una cuchilla afilada, elimine el exceso de material GC RELINE™ Soft /
Extra Soft / Ultra Soft del borde. Haciendo una ligera presion, repase ligeramente con la

punta para repasar GC RELINE POINT FOR TRIMMING utilizando una velocidad de
menos de 20,000 RPM, y efectue el acabado con el disco para acabado GC RELINE
WHEEL FOR FINISHING a una velocidad inferior a 6,000 RPM. Antes de utilizar el d
debe fijarlo sobre un mandril con un tapén de fijacion.
8. En caso de considerar necesaria la obtencion de un acabado fino, seguir el siguier
procedimiento.
a) Aplicar PRIMER R a los bordes periféricos y margenes de la dentadura. No aplica
preparador-adhesivo sobre el material GC RELINE Soft o Extra Soft para adherir el G
RELINE™ MODIFIER. No aplique el primer sobre el material GC RELINE Soft / Extre
Soft/ Ultra Soft . Secar suavemente el PRIMER R (como se indicaba en el punto 3)
b) Dispense la misma cantidad de MODIFIER A y B sobre el bloc de mezcla. Mezclar
la espatula de plastico y aplicar la mezcla en ambos bordes del material GC RELINE
Soft / Extra Soft / Ultra Soft previamente colocado y de la dentadura utilizando una
esponja. El tiempo de trabajo es de 2 minutos y el tiempo de fraguado de 4 minutos &
temperatura ambiente 23°C (74.3°F). Si fuera necesario comprobar el ajuste de la
& dentadura rebasada, utilice un material para comprobacion de ajustes,éjn curado.

Pagina 5 de 11
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i qiied o 2 medidas
(taza pequena)
de polvo, recipiente par
11 gol7cc mezclar

3. Aplicacién: Esparcir la mezcla de COE-SOFT sobre toda el area a rebasar. lnserdar la
dentadura como para tomar una impresion y pedir al paciente que cierre suavementg la
boca hasta oclusion. Después de 3 minutos pedir al paciente que mueva los labios y|las
mejillas a fin de obtener una periferia de adaptacién muscular. Retirar la dentadura y
enjuagarla con agua fria. Tallar eliminando el exceso de material. Volver a insertar la
dentadura y pedir al paciente que cierre FIRMEMENTE la boca en oclusion y mantener
esta posicidn durante 5 minutos. Retirar la dentadura y volver a enjuagar con agua frja.

4. Acabado: Después de terminada la polimerizacion, tallar eliminando el exceso. Utilizar
una espatula caliente para suavizar los cantos.

KOOLINER

1. Preparacion de la dentadura: Rebajar y hacer 4spera el drea de la dentadura a
rebasar. Limpiar y secar bien la dentadura. Recubrir las superficies labial y bucal con COE
LUBRICANT. No aplicar recubrimiento a mas de 3 mm del borde periférico. Si la
dentadura tiene dientes de plastico, también protegerlos con COE LUBRICANT.
2. Preparacion del KOOLINER: La relacion de polvo / liquido recomendada es de 15 mi
de polvo por 6 ml de liquido. Volcar el liquido en una taza de mezcla, luego y agregar el
polvo poco a poco. Mezclar bien durante no mas de 30 segundos, evitando [a introdyccion
de burbujas de aire.

ANADA EL POLVO AL LIQUIDO Y
MEZCLE DURANTE 30 SEGUNDOS

6 ml de éj = 15 ml
liquido S de polvo

Recipiehte Taza desechable de
e de vidrio medida/mezcla

3. Aplicacién: Pasado aproximadamente 1-2 minuto, esparcir la mezcla de KOOLINER
sobre el 4rea a rebasar. Insertar la dentadura como para tomar una impresion y pedir al

. paciente que cierre suavemente la boca hasta oclusion.
& Después de 3 minutos, pedir al paciente que mueva los labios y las mejillas a fin de
obtener una periferia de adaptacion muscular. Retirar la dentadura y enjuagarla con agua
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Esquema del procedimiento

Primer de Resina .
Repasar este area y terminar

~

Material de rebasé > -

/7777777

Material de rebase -

S SLLLLLL

Base de dentadura Base de dentadura
Direccién de mPunta / disco
rotacién Primer de Resina
Ny

Material de rebase- l -

7777777777

Base de dentadura

Material de rebase g

[/ /7]

Base de dentadura

Modificador

Material de rebasi

(L]

Base de dentadura

i
B) METODO DE REBASE INDIRECTO
1. Proceder de acuerdo a los apartados del 1 al 4 para Método de Rebase Directo.
2. Monte la dentadura en un modelo de yeso e introduzcalo en un articulador.
3. Quite la dentadura del modelo de yeso transcurridos unos 30 minutos. Coloque la
dentadura sobre el modelo de yeso y aplique la presién en un articulador.
En el caso de GC RELINE Ultra Soft: cologue en el articulador durante al menos 10
minutos en una olla a presion con agua a 40°C para evitar la formacién de micro bur!
en el material. Remueva la dentadura del modelo.
4. En caso necesario, proceder de acuerdo con los apartados 7 y 8 del Método de R
Directo.

GC RELINE

1. Raspe el area de la protesis a ser revestida. Limpie y seque bien la protesis.

2. Useun pélito con algodoén para recubrir los dientes artificiales y las superficies lab
y bucales de |la prétesis con vaselina o un lubricante similar. No aplique la capa de
vaselina mas alla de 3mm (1/8 de pulgada) del borde periférico. Para dentaduras coi
dientes de plastico, aplique una capa de lubricante Coe a los dientes que no se quiel
rebasar para impedir que el material de rebase GC adhiera a la superficie de los mis
3. Cubra la prétesis a ser recubierta con el AGENTE ADHESIVO, use la brocha inclu
Seque con aire el solvente por aproximadamente 10 segundos.

Nota: El AGENTE ADHESIVO es volatil, aseglrese de cerrar la tapa firmemente des
de usarlo.

4. La consistencia estandar se logra con una proporcién de 1,8 gramos de polvo a 1.
de liquido, el cual se mide en la primera marca de graduacion de la ampolla que con
el polvo y del gotero de liquido. Vierta el polvo y el liquido en la taza de caucho y rey,
suavemente por 15 segundos.
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Medidor [
para polvo “a

Taza para
mezclar

1.8g =

Nota: 5.4 gramos de polvo (la tercera graduacion de la ampolla de polvo) y 3.0 ml. de!
liquido proveeran una cantidad estandar del material para la aplicacion del revestimiento a

una protesis dental completa.

5. Con una espatula de plastico aplique la mezcla de resina uniformemente a la sup lrficie

de la protesis. i

a
rila

6. Al minuto, aproximadamente, de haber empezado a mezclar el producto, coloque
protesis en la boca. Instruya al paciente que cierre la boca ligeramente hasta alcanz
oclusién. Recorte los bordes a presién manualmente segun sea necesario.

7. Para un revestimiento completo de una proétesis sin socabodura: Quite el exceso de
resina dentro de la cavidad oral. Mantenga |a protesis dentro de la boca hasta que s
complete el curado (aproximadamente cinco minutos y treinta segundos desde el
comienzo de ia mezcla).

8. Para un revestimiento completo de una prétesis con socabodura o una prétesis parcial:
Saque la protesis cuando el material alcance un estado gomoso (aproximadamente a los
dos o dos minutos y medio de haber comenzado a hacer la mezcla). Recorte el exceso y
asiente nuevamente la protesis en la boca antes de que comience a generar calor. Sila
protesis debe permanecer fuera de la boca, coldquela en agua tibia (aproximadamente
40° a 50°C = 105° a 120°F) por tres minutos hasta que esté completamente curada.
Nota: Cuando hace falta hacer recortes por debajo o hay areas de retencion, ia protesis
debe sacarse de la boca mientras el material esta en un estado gomoso y antes de que
empiece a generar calor. De otra forma, se puede hacer dificil afiojar y extraer la protesis.
9. Para extender los bordes de la protesis: Mezcle los materiales ligeramente mas
espesos que en la proporcion estandar de liquido a polvo.

10. Saque la protesis de la boca a los cinco minutos y treinta segundos de haber hecho la
mezcla. Termine y pula la protesis de la manera habitual.

COE RECT

1. Con una fresa grande, esmerile el area de la dentadura a rebasar. Quite suficiente
material como para generar suficiente superficie de adhesion, no deje rebabas. Limpie y
seque bien la prétesis.
2. Use un palito con algoddn para recubrir los dientes artificiales y las superficies labjales
y bucales de la protesis con vaselina o un lubricante similar. No aplique |la capa de
vaselina mas alla de 1/8 de pulgada del borde periférico. Para dentaduras con dientes de
plastico, aplique una capa de lubricante Coe a los dientes que no se quiere rebasar para
impedir que el material de rebase GC adhiera a la superficie de los mismos.

3. Mida en los respectivos medidores aproximadamente 3ml de liquido COE RECT J unos
5 g de polvo COE RECT. Vierta el liquido en la copa de mezclado y luego agregue €
polvo lentamente. Agite la mezcla suavemente durante 30 segundos, efitando introducir

aire a la mezcla.
Pégina 7dell Farm 2 Yamnna Cardozé '
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4. Coloque la mezcla en la superficie a recubrir 1 minuto después de haber realiza
preparacion, puede ayudarse con una espatula. La mezcla debe tener consistenci
melosa.

5. Enjuague con agua fria (se produce la tipica reaccion exotermica ya que se tra
acrilico fotocurable).

N
L
N
o’ EN
= F—
y
=
/,:—'3/ 3ml de liquido 1 nivel de polve
(2.8 gramos {5 gramos
3 aproximadamente)  aproximadamente) mezclado

6. Proteja las mucosas con Coe Lubricant para minimizar la sensacion de calor.
7. Coloque la protesis en la boca como si estuviera tomando una impresion. . [nstruy'a al

paciente que cierre la boca ligeramente hasta alcanzar la oclusion. La oclusion perm*ite la
distribucién de COE RECT y desplaza el exceso de material. :
8.Luego de 3 minutos indique al paciente que mueva sus labios y mejillas con
movimientos circulares.

9. Remueva la protesis y enjuaguela en agua fria. Quite el material excedente y vuelva a
colocar la prétesis.
10. Pida al paciente que sostenga la protesis en oclusién hasta que no pueda soportar el
calor. En ese momento quite la dentadura de la boca con cuidado .
11. La reaccion habra terminado en 10 minutos, una vez finalizada quite todo excesg de
material. El producto endurecera luego de 8 minutos més. El acondicionado y pulido|final
debe hacerse luego de los 15-20 minutos del comienzo del procedimiento. -

Procedimiento de reparacion sugerido:
1. El liquido Acrilico reparador y COE RECT liquido no son intercambiables. El liquido
Acrilico reparador NO puede ser usado en boca.
2. Utilizando el cepillo del envase del Liquido reparador humedecer el area a reparar.
Espolvorear suficiente COE RECT polvo en esa area para absorber el liquido. Repetir el
procedimiento hasta rellenar completamente la fractura.
3. Dejar que la reparacion endurezca completamente y luego terminar. Si seca aplicando
calor acelerara la reaccion.

ADVERTENCIAS Y/O'PRECAUCIONES:

COE COMFORT/ COE SOFT/ COE RECT

Tenga precaucién al abrir. El liquido es inflamable: mantener alejado de calor, chispas y
flamas. Utilizar con ventilacion adecuada. No ingerir ni respirar los vapores. T

Debe utilizar siempre Elementos de Proteccién Personal (EPP) comoA4
proteccion.
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Antes de utilizar, compruebe el frasco con el liquido. Aseglrese que después de quit
tapon del frasco no tiene obstrucciones. Algunos frascos pueden contener un insertg

(como un sello). El inserto debe quedarse en la tapa y no obstruir la apertura. f

En caso de contacto, lavar los 0jos con abundante agua al menos 15 minutos. Busdiig

atencidn médica inmediata. Si es afectado por vapor, trasladese al aire fresco. Sila
respiracion es dificultosa, suministrar oxigeno y buscar atencién medica. En caso de
ingestion, diluir bebiendo agua y buscar atencién médica.

En caso de contacto con la piel lavar con abundante agua y jabon.

Mantener la calma. Deseche todos los residuos de acuerdo a la normativas locales.

COE SOFT
Advertir al paciente que NO utilice cepillos o abrasivos (como pasta dentifrica) so

bre el

rebase. La mejor limpieza se logra manteniéndolo bajo agua corriente fria y limpiando con

algoddn humedo.

GC RELINE Soft/ Extra Soft / Ultra Soft

1. Aconseje al paciente limpiar la dentadura rebasada bajo un chorro de agua, con u
cepillo suave y jabon, al menos una vez al dia.

2. En los 3 meses siguientes a la aplicacion del GC RELINE Soft/ Extra Soft/ Ultra S
comprobar si hay alguna acumulacion de calculos en la dentadura y el estado del tej
oral. En caso necesario, repasar las zonas altas de la dentadura y aplicar material
adicional en el area en relieve.

3. Si es necesario aplicar una capa adicional sobre el rebase existente, repasar el ar
rebase original con la punta para repasar GC RELINE POINT FOR TRIMMING
suministrada y aplicar, dentro de los tres meses siguientes a la aplicacién original.

4. Para quitar el material de rebase existente, seguir este procedimiento.

h

oft,
do

ca del

a) Repasar y eliminar todo el material de rebase posible con una cuchilla afilada.

b) Con ayuda de una fresa de carburo tipo (ISO)500 104 260 175 060 o 500 104 194 215
045 eliminar el material restante. Al mismo tiempo, repase la superficie de ajuste de |a
dentadura para obtener una superficie limpia. Entonces siga los apartados N° 3 al 8 de las

citadas instrucciones.

5.El primer es volatil e inflamable. No lo utilice cerca del fuego. Cierre el frasco

inmediatamente después de su utilizacion y manténgalo alejado de fuentes de ignicic

n.

6. En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua y buscar atencion

medica.

7. Evitar manchar ropa con GC RELINE Soft o Extra Soft. Es dificil de eliminar una vez

que ha fraguado y penetrado en el tejido.

8. Al aplicar GC RELINE Soft o Extra Soft debe evitar la mezcla o contacto con los
siguientes materiales. Pueden ocasionar un retraso en el tiempo de fraguado 0 una

adhesion inapropiada.

* Guantes de Latex

* Materiales de impresién de silicona de condensacion

* Materiales de impresion de polisulfuro (Por ej.:GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)
* Materiales tipo eugenol (Por ej.: Material de impresion GC)

* Material para rebase blando de otras marcas

* Resina acrilica sin polimerizar

9. Antes de su utilizacidn, compruebe que el eje de la punta para repasar GC RELINE
POINT FOR TRIMMING o el disco de acabado WHEEL FOR FINISHING gira

correctamente sin distorsion.

10. Tanto con la punta como con el disco el giro debe efectuarse desde el material
rebasado hacia la base de la dentadura.
11. No ejerza una presidn excesiva al utilizar la punta o el disco.
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12. Cuando proceda al repasado o acabado del material GC RELINE Soft
péngase una mascarilla para evitar la inhalacion del polvo de silicona, y \
protectoras para los 0jos.

GC RELINE Ultra Soft:
13. Para desinfectar la dentadura sin comprometer el material de rebasado o su adhe

sion,

en presencia de hongos, elegir productos con alguno de los siguientes principios actiyos.

Siguiendo las indicaciones de uso del fabricantes:

- Peroxido de hidrogeno.

- Clorhexidina digluconato.

- Triclosan.

- Solucién de hipoclorito de sodio (diluciéon 1:20 a 1: 50).
Nota: el uso de soluciones acuosas de desinfectantes fenédlicos produce rugosidades
decoloracion de la superficie del rebase.

El uso de soluciones alcohdlicas de desinfectantes fendlicos deteriora la adhesion.

GC RELINE

1. El liquido y el agente de union son volatiles e inflamables. Evitar fuentes de igniciép

2. Lave la brocha con el liquido GC RELINE o con etanol después de aplicar el a
adhesivo.

3. Agite suavemente la botella do polvo antes de usarla.
4. En caso de contacto con la piel, lavar bien con agua.
5. En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente con agua y buscar ate
médica.

COE RECT

El liquido Acrilico reparador y COE RECT liquido no son intercambiables. El liquido
Acrilico reparador SOLO puede ser usado para realizar reparaciones, NO puede ser
usado en boca.

Se ha informado de la presencia de irritacion y sensibilizacion con el uso de productc
que contienen mondmeros de metacrilatos. Para reducir el riesgo de que esto ocurra

Y

gente

ncion

evite usar el producto con pacientes que han mostrado sensibilizacion al producto. Eyite el

contacto prolongado con material no curado y deje de usar el producto si hay
sensibilizacion.

CONTRAINDICACIONES:

COE COMFORT / COE SOFT / KOOLINER / GC RELINE SOFT , EXTRA SOFT &

ULTRA SOFT/ GC RELINE / COE RECT:
- Pacientes que han demostrado tener sensibilidad al metacrilato.
- En caso de alergia, interrumpir el uso y requerir atencién médica.

ALMACENAMIENTO:

COE COMFORT / COE SOFT: Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente, entre

15-25°C.

KOOLINER: Mantenga seco. E! exceso de calor y las bajas temperaturas pueden afectar
el rendimiento del producto. Para un rendimiento éptimo almacenar en un lugar fres¢o y

oscuro (2°C -36°C)
GC RELINE SOFT , EXTRA SOFT & ULTRA SOFT/ GC RELINE: Conservar a
temperatura ambiente, entre 15-25°C, lejos de la luz solar directa.
COE RECT: Conservar a temperatura ambiente, entre 2-36° C, lejos de ladyz solar
directa.
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PERIODO DE VIDA UTIL:

Debe ser usado dentro del periodo de vigencia, antes de su vencimiento.

COE COMFORT/ COE SOFT/ KOOLINER / GC RELINE / COE RECT: 3 afios a partir
de la fecha de elaboracion.

GC RELINE SOFT, EXTRA SOFT & ULTRA SOFT: 2 afos a partir de la fecha de
elaboracion.

CONDICION DE EXPENDIO: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2

DENTALES S.A,
Farm Liiana Yanina Cardozo
Directora técnica-Apoderada legal
MN e 14444
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