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suenos alres, 2 4 ENE, 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3053-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por Ias'presentes actuaciones la firma DENTAL MEDRANO S.A.
solicita la-revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NOo PM-235-144, denominado MATERIAL DE RESTAURACION TEMPORARIO A
BASE DE RESINA PARA CORONAS Y PUENTES, marca COOL TEMP NATURAL.
_ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores Yy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete. '

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-235-144, correspondiente al producto médico denominado:
. MATERJAL DE RESTAURACION TEMPORARIO A BASE DE RESINA PARA
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CORONAS Y PUENTES, marca COOL TEMP NATURAL, propiedad de la firma
DENTAL MEDRANO S.A. obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 15 de

fecha 04 de enero de 2010 y sus rectificatorias y modificatorias, segin lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-235-144, denominado: MATERIAL DE RESTAURACION
TEMPORARIO A BASE DE RESINA PARA CORONAS Y PUENTES, marl'ca CooL
TEMP NATURAL.

ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-235-144.
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de ‘Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
‘que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-3053-14-1
DISPOSICION NO
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Dr. ROBERTG LE;(E/\

Subadmintstrador Nacional
ATN.M A
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administradof Nacionali de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Djsposicion
. 95 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en

pRﬁ@M No PM-235-144 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DENTAL

MEDRANO S.A., la modificacién de los datos caracteristicos; que ﬁgu'ran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: !

Nombre genérico aprobado: MATERIAL DE RESTAURACION TEMPORARIO A

BASE DE RESINA PARA CORONAS Y PUENTES. '

Marca: COOL TEMP NATURAL.

Disposicion Autorizante de (RPPTM} N°® 15/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-13052-09-7.

'
t

!

DATO MODIFICACION /
DATO AUTORIZADO HASTA .
IDENTIFICATORIO RECTIFICACION
LA FECHA _
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del ‘

Certificado de
Autorizacion y 04 de enero de 2015 04 de enero de 2020

Venta de Productos

Médicos

Marca Cool Temp Natural Colténe (

Kit de iniciacidn: 1
cartucho color A2; 1 _ :
cartucho color A3.5; 20
Modelos puntas mezcladoras Cool Temp Natural
MT/Blue/Clear/White/77/P;
1 Synergy Flow A2/B2; 1

Synergy Flow A3.5/B3; 4
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agujas aplicadoras curvas. .
Single paék: 1 cartucho
individual (tonalidades
disp‘onibles Al; A2;y
.A3-_57)F- 10 puntas

s .rhezc.:l'a'aoras‘ e
M'i'/BIue/CIear/White/??P. :
_Refills: 1 jeringa dual en
todas las tonalidades
disponibles; 8 puntas
mezcladoras -~ ,
MT/Brown/Clear/Red/50P.

CARTUCHOS
Cool Temp Natural Starter
Kit: 2 cartucho.s.(coljc)r A2y
1 A3.5) x 50 mi; 20 puntas

mezcladoras; 1 jeringa

Syhergy D6 Flow A2/B2 x

| 2:39; 1 jeringa Synelrgy D6
Flow A3.5/B3 x 2,3g; 4

.lagujas aplicadoras. |

!.

Cool Temp Natural ~

' ropmade.

, Presentacién |
: ‘ f

Repuesto: ‘

1 Cartucho Cool Tenﬁp

Natural A2 x 50ml; J;.O puntas

mezcladoras.

i_CaEtucho Cool Temp

Natural A3.5 x 50ml; 10

puntas mezcladoras,
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S e JERINGAS
Jeringa d'e Repuestb Cool
Temp Natural:
2 Jeringas Cool Temp A2 X
| 5mi; 8 puntas mezcladoras.
.| ACCESORIOS:.
Dispensador Colténe 50/75ml
por 1 unidad.
Puntas de Mezcla por 40

unidades.

Separador (para uso intra-

oral} por una unidadi-de Sml.

Realizacion de coronas y

| puentes provisionales. El

_ material esta indicado para

_ N | todas las técnicas. Pera la

Indicacionés.de’ - Confeccién de coronas y . | realizacion directa mediante
Uso - p.pen'tes provisorios | la toma de una impresion

: , ', o R — primara c')'para la re!alizacién

| | | ' de provisorios mediante

1 T capas termo-moldeadas en

laboratorio.

Proyecto de Rétulo | Autorizado seguin Disp. A foja 88.
| ANMAT N° 15/10

"Proyecto de | Autorizado segun Disp. A fojas 121-123
Instrucciones de- | ANMA N° 15/10. | |

Uso

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

f/- antes mencionado.
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Se extlende el presente Anexo de Autorlzacmn de ModlfcaCIones del RPPTM a la
“firma DENTAL MEDRANO S. A, Tltular del Certificado de Inscripcidn en Iel RPPTM

N© PM-235-144, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias. 2 ); I.’.b 20'7
, Expedlente N° 1 47- 3110 3053-14-1

DISPOSICION NO 5
v Q89

4,#

Or. ROBERYG LEBE
- Subadministrador Naciona!
) A NMAT
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PROYECTO DE ROTULO 8 9

NOMBRE GENERICO: Material de restauracion temporario a base de resina para |
coronas y puentes ' !

MARCA: COOL TEMP NATURAL
RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE: {

Coltene Whaledent AG
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):
Feldwiesenstrasse 20, 9450, Alstatten, Suiza

Importado por Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026/28/32 (CP 1425) Ciudad Auténoma de Buenos Aires — i
Argentina :

Ndamero de Lote LOT

Fecha de vencimiento g

Cantidad / presentaciéon XXX

Conservar entre 15- 23°C/59-73°F !

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS !
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizap!o por la A.N.M.A.T- PM-235-144

g s R

AANDO BABAHEXTAN ‘

AUMICO - FARMACECTICN

HRECTOR TECNIC:O l

DENTAL ZIZ0IL.ND 5.4, |
|
|

MARTA D. de ETCHEGON
APODERADA
PLN.L 4.005.487
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Razdn Social y Direccion de! Fabricante:

Coitene Whaledent AG
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): .
Feldwiesenstrasse 20, 9450, Alstatten, Suiza

Importado por Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026/28/32 (CP 1425) Ciudad Auténoma de Buenos Alres ~
Argentina

NOMBRE GENERICO: Material de restauracion temporario a base de resina
para coronas y puentes

MARCA: COLTENE

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A.T~- PM-235-144

INSTRUCCIONES ESPECIALES

-Antes de realizar los tallados (o la extraccion de la pieza dentaria) tomar una
impresién de posicionamiento con alginato o con silicona. Es aconsejable recortar
de la impresidn las zonas gingivales interdentales a fin de crear el espacio adecuado !
para los provisionales. En caso de espacios entre molares, crear una barra de
conexion! efectuando un canal entre los soportes de la impresion y los dientes
preparados. Las impresiones con alginato se deben conservar en condiciones de
humedad 100 % hasta el momento de utilizar COOL TEMP NATURAL
-Para poder retirar los provisionales con mas facilidad es conveniente aislar el
mufién con un separador como Coltene Separator o similar. El retiro sélo es posible
durante la fase elastica del proceso de curado
-El tiempo de polimerizacién en el interior de la boca y fuera de ella es diferente
debido a la temperatura y humedad, por 1o que no es aconsejable evaluar el
proceso tomando como referencia el resto de material que queda en el bloque de
mezcla
-Una vez abierto el cartucho por primera vez, no volver a utilizar el tapdén provisto
para el transporte
-La punta mezciadora (Mixing Tip) sirve como tapén entre un uso y otro para evitar
la contaminacién del producto. S6lo en el momento en que se vuelva a emplear se
retira ia punta utilizada, se comprueba que el material fluya correctamente y recién
entonces se coloca la nueva punta de mezcla
-A fin de asegurar un ajuste exacto de cada provisional, es conveniente separar ey
tramos de 2 6 3 unidades si el elemento esta formado por muchas piezas //
-Evitar el contacto con eugenol, derivados de ia esencia de clavo o cementos que
los contengan ya que pueden interferir con la polimerizacién de Cool Te o] '
‘Natural

- Jane sutica
armac
Maﬁr!cu!a NC 16.742

FADA
Bl 4,085,497
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DESCRIPCION

Cool Temp Natural en cartuchos y jeringas, es un material a base de resinas
acrilicas provisto en cartuchos con un sistema de mezcla automatico.

Es autopolimerizable con una reaccién de muy baja exotermia por 1o que no irrita a
la pulpa, de facil manipulacién, reduce considerablemente el tiempo de trabajo
sobre el paciente y por sufrir una minima contraccién de polimerizacion asegura
una excelente adaptacion marginal. ) P
La fase elastica optimizada del material permite extraerlo muy faciimente luego de
un corto tiempo de permanencia en boca. ta capa inhibida se elimina muy
facilmente con alcoho! permitiendo que el provisional sea reparado y pulido
inmediatamente después de polimerizado.

INDICACIONES

Realizacion de coronas y puentes provisionales. El material esta indicado para todas |
las técnicas. Para la realizacién directa mediante la toma de una impresién primaria -
0 para la realizacion de provisorios mediante capas termo moldeadas en
laboratorio.,

INSTRUCCIONES DE USO

1. Tomar la impresién de posicién y acondicionarla
2. Dispensar sobre un bloque de mezcla una pequefa cantidad de material sin -
mezclar para comprobar la homogeneidad K
3. Colocar la canula en el extremo del cartucho doble (cuidado con las muescas) y
fijarla girando en el sentido de ias agujas del reloj

4. Presionar la empuiiadura para dosificar y mezclar el material

5. Rellenar la cavidad correspondiente a la preparaciéon comenzando desde la parte
mas profunda hacia la zona gingival. El tiempo de lienado es de 35 segundos

6. Posicionar sobre la pieza tallada, retirar los excesos con un instrumento de
plastico y mantener de 30 a 45 segundos ;
7. Retirar de la boca la impresién con el provisional. Cop/ Temp Natural mantiene
une consistencia elastica que facilita el retiro

8. Remover el provisorio de la impresién. Si eventualmente hay algin exceso de
material, desgastarlo con instrumental rotatorio

9. Esperar 4 minutos 30 segundos a que se cumpla el proceso de polimerizacién
para puiir y dar brilto al provisional. Se puede acelerar el curado mediante la
inmersidn en agua caliente a 50-60°C/120-1400F

10. Cementar con un cemento provisorio libre de eugencol

Nota: Utilizando Synergy D6 Flow se pueden reparar eventuales roturas, rellenar
burbujas, redefinir margenes o mejorar las relaciones de contacto interproximal en
provisionales recién realizados. En caso de ser necesario reparar algung que se
encuentra en uso es necesario asperizar y hacer retentivas las superficies de
contacto que seran unidas con Synergy D6 Flow, fotopolimerizando durante 30
segundos

£

Jra, Tetiane de Ofivel
- Farmaceutica
ndateimda N© 16,742
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COMPOSICION

Metacrilato, cristales dé bario silanizados, acido silicico amorfo
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Mantener el producto fuera del alcance de los nifios

Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental lavar con abundante
agua corriente fria por 10 minutos y consultar con un oculista mostrandole estas
instrucciones de uso

No utilizar después de 1a fecha de caducidad impresa en el envase

CONTRAINDICACIONES

No utilizar en pacientes con alergia reconocida a alguno de los componentes
CONSER\llACIéN Y ALMACENAMIENTO

Conserva;r entre 15- 23°C/ 59-53°F

FORMAS DE PRESENTACION: X00X

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO Y CONSERVELOS
EN BUEN ESTADO

p/DENTAL MEBRANO S.A.

MARTA DE ETCHEGOI
POONTERATRA
DME 4.095.497

“"’72 Gra. Tetiane de Qliveira

Farmacéutica
Batrirnia N® 16,742
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