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BUENOS AIRES, {4 JUL 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-711-11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIMBERG'DENTALES S.A.
solicita se autorice la inscripcién 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 nacionai
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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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 inscripciéon 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
ULTRADENT, nombre descriptivo COMPOSITE RESTAURATIVO DE
FOTOCURADO y nombre técnico KITS DE MATERIALES RESTAURADORES
COMPUESTOS, DENTALES, FOTOCURADOS, de acuerdo a lo solicitado por
GRIMBERG DENTALES S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 135 y 136 a 150 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-510-46, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQ 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

T
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-711-11-0 M Wﬁ’ﬁ

AN Mo ,
DISPOSICION N & 8 ? 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

C% AN, M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR DéCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....Y. Q... 70 .......

Nombre descriptivo: COMPOSITE RESTAURATIVO DE FOTOCURADO.

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 16-736 - KITS DE
MATERIALES RESTAURADQORES COMPUESTOS, DENTALES, FOTOCURADOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ULTRADENT

Clase de Riesgo: Clase II.,

Indicacién/es autorizada/s: Resinas compuestas para restauraciones dentarias
estéticas simples 0 compuestas.

Modelo/s: Amelogen PLUS, PermaFlo, PermaFlo Pink, Composite Wetting Resin,
Vit-l-escence, Vit-l-escence Colors, Vit-I-escence Singles.

Periodo de vida util: Amelogen PLUS: 3 afios (refrigerado) a partir de la fecha
de elaboracion.

PermaFlo: 2 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracion.

PermaFlo Pink: 2 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracion.
Composite Wetting Resin: 3 afios y 4 meses (refrigerado) a partir de la fecha
de elaboracion.

Vit-l-escence: 5 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracién.
Vit-l-escence Colors: 3 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracion.
Vit-lI-escence Singles: 5 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracion.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: ULTRADENT PRODUCTS INC.

Lugar/es de elaboracién: 505 West 10200 South, South Jordan, Utah 84095,

Estados Unidos.

r

DISPOSICION No ‘ Dr. OTTO A, ORSINGHER
g ' 8 7 0 SUB-—IN';ERV"-‘NT“”
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ANEXO II

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

o |
— Pty

pr. OTTQ A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN MAT.



4870
GRIMBER G

Buenos Aires - C.P. C1414AZJ

ARGENTINA
Tel. / Fax: (5411) 4777-2022
Fax; {5411)4773-2318

BN IR WA diotecnico@arimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

ULTRADENT PRODUCTS INC.

COMPOSITE RESTAURATIVO DE FOTOCURADO

Nombre del producto: XXX (seguin corresponda)
Amelogen PLUS, Material composite restaurativo
PermaFlo, composite fluido
PermaFlo Pink, composite fluido
Composite Wetting Resin, resina humectante
Vit-l-escence, Material restaurativo estético
Vit-l-escence colors, resina coloreada de fotocurado

Ndamero de Lote: Ver envase
Fecha de vencimiento: Ver envase

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM -510-46
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por: ULTRADENT PRODUCTS INC. 505 West 10200 South Jordan, UTAH 84085,
ESTADOS UNIDOS

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Codigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022

Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444
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Proyecto de
INSTRUCCIONES DE USO

Elaborado por: ULTRADENT PRODUCTS INC. 505 West 10200 South Jordan, UTAH 84095,
ESTADOS UNIDOS

importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. - Lerma 426 — CABA - ARGENTINA
Director Técnico: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N. n° 14.444

COMPOSITE RESTAURATIVO DE FOTOCURADO
Autorizado por la ANMAT PM -510-46

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Amelogen PLUS, Material composite restaurativo
PermaFlo, composite fluido

PermaFlo Pink, composite fluido

Composite Wetting Resin, resina humectante
Vit-l-escence, Material restaurativo estético
Vit-l-escence colors, resina coloreada de fotocurado
Vit-l-escence singles, Material restaurativo estético

INDICACION: Composite restaurativo de fotocurado.

Amelogen PLUS

DESCRIPCION: Amelogen Plus es un material de base BisGMA de primerisima calidad, para
restauraciones de posteriores/anteriores. Disponible en una extensa variedad de tonos Vita.
Amelogen Plus tiene magnificas propiedades de manipulacion con una consistencia rigida. Tiene
un limite superior de distribucién de particulas estrecho, con un porcentaje de tamafio de particulas
de 0,7um, particularidad de los hibridos, para brindar un pulido y resistencia excelentes.

Es radiopaco, provee una excelente translucidez para emparejar, aclarar y optima profundidad de
fotocurado. Tiene 76% de carga por peso, 61% por volumen.

INDICACIONES: El alto nivel de brillo y estética global hacen que Amelogen Plus, pueda utilizarse
tanto para restauraciones de anteriores como de posteriores.

Nota: Amelogen Plus, como con cualquier otro compuesto, fue disefiado para realizar el mejor
trabajo, con grandes retenciones y resistencia a la micro filtracién, cuando es utilizado con agentes
adhesivos dentina/esmalte como por efemplo PQ1.

PRESENTACION:
Nombre del kit Composicion
Estuche completo -15 tonos (2,5 g por jeringa) A1, A2, A3,A3.5, A4, A5, B1, C2, Opaque
(COMPLETE KIT - 15 white, Enamel white, Enamel neutral, Enamel grey, Translucent white,
shades; Translucent gray, Translucent orange .
Amelogen Plus Complete { -1 guia de tonos ~
Syringe Kit - 2.59) -1 organizador de tamaro grande. RS
-1 llave Quad
Estuche hasico -7 tonos (2,5 g por jeringa) A1, A2, A3, A4, A5, B1, C2 ﬂ
(BASIC KIT — 7 shades; | -1 guia de tonos
Amelogen Plus Basic -1 organizador de tamafio medio. f)?/,;f
Syringe Kit - 2.59) -1 llave Quad O [y
ity “ 0
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Nombre del kit

Composicion

Estuche cosmético
(COSMETICKIT -7
shades; Amelogen Plus
Cosmetic Syringe Kit -
2.59)

-7 tonos (2,5 g por jeringa) A1, A2, A3, Opaque white, Enamel ,
Enamel neutral, Translucent white 3
-1 guia de tonos

-1 organizador de tamafio medio.
-1 llave Quad

Estuche natural
(NATURAL KIT -7
shades; Amelogen Plus
Natural Syringe Kit -

2.50)

-7 tonos (2,5 g por jeringa) A2, A3, A4, C2
Enamel neutral, Enamel gray, Trans gray ;

-1 guia de tonos

-1 organizador de tamafio medio.

-1 llave Quad

Repuestos
(2.5G REFILLS - 1PK)

-1 jeringa de 2,5 g de:

A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, C2, Opaque white, Enamel white,
Enamel neutral, Enamel gray, Translucent white, Translucent gray,
Translucent arange.

Estuche completo de
individuales
(COMPLETE SINGLES
KIT — 15 shades;
Amelogen Plus Complete
Singles Kit ~ 0.39)

-15 tonos (de 0,3 g): A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, C2, Opaque white,
Enamel white, Enamel neutral, Enamel gray, Translucent white, Trans
lucent gray, Translucent orange.

-1 guia de tonos

Estuche natural de
individuales

(NATURAL SINGLES
KIT -

7 shades; Amelogen Plus
Natural Singles Kit —-
0.3g)

-7 tonos (de 0,3 g): A2, A3, A4, C2, Enamel neutral, Enamel gray,
Translucent gray.
-1 guia de tonos

Estuche basico de
individuales (BASIC
SINGLES KIT -7
shades; Amelogen Plus
Basic Singles Kit — 0.39)

-7 tonos (de 0,3 g): A1, A2, A3, A4, A5, B1, C2
-1 guia de tonos

Estuche cosmético de
individuales (COSMETIC
SINGLES KIT -7
shades; Amelogen Plus
Cosmetic Singles Kit —
0.3g)

-7 tonos (de 0,3 g): A1, A2, A3, Opaque white, Enamel white, Enamel
neutral, Translucent white.
-1 guia de tonos

Repuestos individuales
(0,3G SINGLES
REFILLS 10 PK)

-10 unidades de 0.3 g de: A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, C2, Opaque
white, Enamel white, Enamel neutral, Enamel gray, Transiucent white,
Translucent gray, Translucent orange.

e
Utilice la llave Quad para remover el reborde de la jeringa de
Amelogen, abriendo asi el calibre del cilindro de dispensado.
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PROCEDIMIENTO:

1. Remueva la tapa torciendo de un lado hacia otro. Puede que tal vez encuentre ¢

resistencia del material para salir desde el fondo de la jeringa. Esta resistencia decrece

una vez que el émbolo recupere su posicion inicial. Si encuentra demasiada resistencia,

cologuela bajo la toma de agua corriente y con agua caliente sosténgala entre 20-40
segundos con la tapa colocada en su lugar.

2. El exclusivo sistema de dispensado Quad KleenSleeve, fue disefado para dejar que sélo
fluya el material en las cantidades necesarias a utilizar, evitando de este modo salpicaduras
y manchas no deseadas.

3. Para restauraciones adhesivas de dentina, grabe utilizando Ultra-etch 35%, luego aplique
agente adhesivo PQ1 (refiérase a las instrucciones de uso que se describen para PQ1).

4. Coloque Amelogen Plus por incrementos de capas para asegurar una maxima adherencia y
una completa polimerizacién. Aplique en primer lugar capas de 0.5-1.5 mm. Luego
incremente por capas de 2 mm, fotocurando con luz de fotocurado de primera calidad (ver
Figura 1). Fotocure cada capa durante 20 segundos. Recomendamos utilizar Permaflo como
una capa inicial stper adaptable.

5. Para emparejar colores en posteriores, utilice tonos cercanos o ligeramente mas claros que
el color de la dentina para las capas mas profundas, luego utilice EW, EN u otro tono
apropiado semejante al esmalte para el ultimo incremento. Amelogen® provee un excelente
mezclado de colores.

6. El modelado final se logra con fresas de mudiltiples filos para terminacion. Es apropiado
terminar con tiras, copas de pulido y ruedas o discos. Nosotros recomendamos las puntas
para pulidos Jiffy. Se consigue un excelente brillo cuando se utiliza conjuntamente con punta
de diamante para pulido de Uitradent.

7. El composite sellador PermaSeal puede colocarse sobre la restauracion para aumentar la
dureza de la superficie y para reducir el desgaste de la superficie. Grabar el diente y
restaurar por 5 segundos con Ultra-Etch, enjuagar y secar. Aplicar una pequefia capa,
soplar con aire y fotocurar durante 20 segundos.

N A < ‘
ML

Fig.1 — Incremente por capas, asegurando el completo
fotocurado y una minima sensacién de contraccién ante la
polimerizacion. Fotocure cada capa durante 20 segundos.

INDICACIONES CLINICAS

Fig. 4 — Restauracién terminada.

Fig. oloque PQ1. qg. que Amelogen

Cuidadosamente soplar incrementando por capas -

con aire, fotocurando inicialmente de 0.5-1.5 mm ~

durante 20 segundos. y luego capas adicionales y

de 2 mm.

D¢ vuelta o whbo para expresar la resina. Aplique ia
primera capa a la superficie preparada, mds o menos
1mm de grosor.




PRECAUCIONES:

1. Sin fotocurado del material, las propiedades fisicas resultan deficientes, incluyendo fudrg

resistencia al desgaste, retencion, integridad marginal y estabilidad del color. Si el materia

no es completamente fotocurado puede causar incluso irritacion pulpar. Utilice unidades de
fotocurado de primera calidad, chequeando las mismas periédicamente.

2. Si la restauracion fuera necesariamente extensa, minimizar la exposicién a la luz, hasta la
colocaciéon completa del material. La capa de inhibidor de oxigeno, no debe ser removido o
perturbado durante el incremento por capas hasta que se optimice la adhesion a cada capa
subsiguiente. Recuerde que esta es la superficie expuesta a la atmosfera.

3. Colocando el composite posterior correctamente obtendra una técnica mucho mas sensible
que la de colocacion de amalgamas. Recuerde polimerizar las areas interproximales
adecuadamente y chequear las mismas mediante radiografias a intervalos irregulares.

4. Algunas resinas pueden sensibilizar a los pacientes, causando incluso una reaccion
alérgica en aquellos demasiado sensibles. En ese caso, lavar con abundante agua la zona
expuesta y remover el material. Si se produce dermatitis, rash o cualquier otra reaccion
alérgica, concurrir inmediatamente a un profesional.

5. La tapa de la jeringa debe reemplazarse luego de su uso previniendo la polimerizacién
(debido a que las resinas compuestas son activadas por {a luz)

CONSERVACION: Refrigerado, entre 2-8 °C. Siempre mantenga los productos alejados del calor y
de la luz solar.

PermaFlo

DESCRIPCION: Permaflo es una resina fluida y de cementado radiopaca, de fotocurado, con base
de metacrilato. Contiene particulas de tamafio promedio de 1 um. Permaflo esta disponible en 9
tonos. Provee un pulido superior (particularmente por ser un hibrido) y ofrece una excelente
transparencia, coincidencia de color, mezcla y profundidad de la curacion. Es tixotropica, 68% peso
en peso de relleno, y tiene aproximadamente 6um espesor de la pelicula.

INDICACIONES: PermaFlo se puede utilizar para restauraciones anteriores y posteriores. Puede
utilizarse también para restaurar aspectos subgingivales faltantes en la estructura dental (donde es
accesible fotopolimerizar con la luz) antes de un procedimiento endodéntico (llamada “Técnica
Donut”). Es altamente recomendada para restauraciones de Clase ill y V 0 para ldminas inferiores
cuando se utilizan construcciones incrementadas de composite.

PRESENTACION:

Nombre del kit Composicion

Estuche universal -8 jeringas (1,2 ml por jeringa) A1, A2, A3,A3.5, A4, A5, B1,
(KIT - PermaFlo Universal Kit) Dentin Opaquer, Transiucent

-1 organizador de tamafo medio.

-1 guia de tonos

Repuestos (REFILLS — 2pks) -2 jeringas (1,2 ml por jeringa) de: A1, A2, A3,A3.5, A4, A5,

B1, Dentin Opaquer, Translucent y
PROCEDIMIENTO:

1. Remueva la tapa de cierre Luer y afiada una punta disponible Micro N° 20 con firmeza en la
jeringa. Este tipo de punta es usada para adaptaciones pequefas, si son requeridas en
angulos estrechos (ejemplo Clase |, V y en lineas de angulos proximales de Ciase Il).

2. Para restauraciones cementadas, grabe dentina/esmalte durante 15 segundos utilizando
Ultra-Etch. Lave durante 5 segundos. Sople el exceso de agua de la superficie (dejando |4
superficie visiblemente himeda) Ve
Aplique PQ1 a la preparacion y sople con aire hasta que desaparezca la apariencia lg
del relleno, manteniendo una superficie de alto brillo y sin manchas secas. Fotocure di
20 segundos si utiliza luz halégena estandar, o 10 segundos si utiliza luz de alta:ensryig:
Aplique una capa final de PermaFlo asegurando una completa polimerizaciégqﬁ%l\é‘fsg.d
area pulpar. %g\‘a&‘




3. Para emparégjar colores en posteriores 0 en areas de capas profundas, utilice tonos
PermaFlo cercanos o ligeramente mas claros que el color de la dentina. Utilice tono
translicidos u otro tono apropiado semejante al esmalte para el Ultimo incremento. Permafio
posee tremendas propiedades camalednicas. Aplique una primera capa de Permaflo de 0.5-
1.5 mm vy fotocure. Siga con incrementos de 2-4 mm. Fotocure cada capa durante 20
segundos con luz de curado de alta calidad. Coloque la guia de la luz lo mas cerca posible
al composite sin tocarlo. Para poder esculpir y tener mayor desgaste, utilice para la capa
final una pasta compuesta (Ej: Amelogen o Vit-l-escense).

Fig. 1: Una pequena preparacién fue grabada Fig. 2: PermaFlo se usa para restauraciones de Clase Il con
y luego tratada con un agente adhesive de incrementos de capas. A la (ltima capa se le da forma utifizando
dentina. La restauracion es facil y una pasta composite (Vit--escence o Amelogen).

rapidamente rellenada con PermaFlo dispensada
a través de una punta Micro N° 20,

4, E| modelado final se logra con fresas de multiples filos para terminacién. Es apropiado
terminar con tiras, copas de pulido y ruedas o discos. Nosotros recomendamos las puntas
para pulidos Jiffy. Se consigue un excelente brillo cuando se utiliza conjuntamente con punta
de diamante para pulido de Ultradent.

5. Utilice Permaflo para restauraciones de Clase V, como se muestra en las figuras 3-7:

a. Grabe dentina/esmalte durante 15 segundos usando Ultra-Etch. Lave durante 5
segundos. Sople el exceso de agua de la superficie.

b. Aplique PQ1 a la preparacion y sople con aire hasta que desaparezca la apariencia
lechosa del relleno, manteniendo una superficie de alto brillo y sin manchas secas.
Fotocure durante 20 segundos si utiliza luz halégena estandar, o 10 segundos si
utiliza luz de alta energia. Aplique una capa final de PermaFlo asegurando una
completa polimerizacién del piso del area pulpar.

c. Restaure usando Permaflo dispensada a través de la punta Micro 20. Fotocure
durante 20 segundos.

Fig. 3: Clase V, superficie  Fig. 4: Grabe 15 Fig. 5: Aplique un agente Fig. 8: Restaure con
lista segundos adhesivo en dentina/ Permafio
esmalte.

6. Utilice Permaflo para la “Técnica Donut”, en zonas de dificil 0
imposible retencion para los clamps. (Fig.7). Asegurese que el
area esté accesible para la punta de la luz de curado.

a. Aislar el diente con el hilo de desplazamiento de punto
Ultrapack para asegurar un control de los fluidos antes de
la formacion de la capa hibrida.

b. Prepare la dentina para adherir y grabar con Ultra-Etch,

luego aplique PQ1 o PQ1 Clear. Fotocure. Fig. 7 Retencién clamp:
c. Coloque capas en forma de donas de PermaFlo. Luego del agente adhesivo,
Fotocure entre cada capa. colocar capas de forma de

d. Sise utiliza durante el tratamiento del canal radicular. dona de PermaFIo ung
Se recomienda como cemento temporario UltraTemp  sobre otra. Fotocure gn )Q .
que permite facil acceso para completar el canal cada capa. El clafped
radicular. Utilice el tono mas opaco de PermaFlo para  retencion y el sellada §st3
contratar con la dentina, ayudando en la remocién de ahora asegurados V4 Gl 5% o

material que se extiende hacia la raiz. reemplazo la estructura 2| °
perdida del diente.
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e. Lareconstruccion de dona funciona como una matriz para el nicleo de compositg«
con colocacion directa del poste. El interior de la dona de PermaFlo se limpia con
una lima de diamante y tratado con PermaFlo DC Primers para maximizar la
adhesion del nucleo de composite, Finalizar con PermaFlo DC resina composite de
cementado y restauracion.

PRECAUCIONES:
1. Si el material es parcialmente fotocurado, las propiedades fisicas resultan deficientes,

incluyendo fuerza, resistencia al desgaste, retencion, integridad marginal y estabilidad del
color. Si el material no es completamente fotocurado puede causar incluso irritacion pulpar.
Utilice unidades de fotocurado de primera calidad, chequeando las mismas peridodicamente.

2. Si la restauracion fuera necesariamente extensa, minimizar la exposicion a la luz, hasta la
colocacion completa del material, para prevenir el secado prematuro.

3. La capa de inhibidor de oxigeno no debe ser removida o perturbada durante el incremento
por capas, a partir del cementado 6ptimo de cada capa subsiguiente.

4. Colocando el composite posterior correctamente obtendra una técnica mucho mas sensible
que la de colocacion de amalgamas. Recuerde polimerizar las areas interproximales
adecuadamente y chequear las mismas mediante la toma de placas radiograficas a
intervalos irregulares.

5. Algunas resinas pueden sensibilizar a los pacientes, causando incluso una reaccién
alérgica en aquellos demasiado sensibles. En ese caso, lavar con abundante agua la zona
expuesta y remover el material. Si se produce dermatitis, rash o cualquier otra reaccién
alérgica, concurrir inmediatamente a un profesional.

6. La tapa de la jeringa debe recolocarse luego de su uso para prevenir la polimerizacion (ya
que es una resina compuesta activada por la luz)

PRECAUCIONES GENERALES:
1. Para Uso Exclusivo de Profesionales.
2. Antes de empezar el tratamiento, revise las instrucciones, precauciones y el MSDS.
Siga las instrucciones.
Mantenga siempre los productos alejados del calor y de la luz solar.
Evite el contacto de las resinas con la piel.
Aisle los quimicos fuertes del area de tratamiento.
Asegurese de que el paciente no es alérgico a los materiales.
Antes de usar en la boca, verifique que los materiales fluyan de la jeringa y la punta.
Nunca empuje con fuerza el émbolo.

0 NO G A

CONSERVACION: Refrigerado, entre 2-8 °C. Siempre mantenga los productos alejados del calor y
de la luz solar.

PermaFlo Pink

DESCRIPCION: Permaflo Pink es una resina fluida y de cementado radiopaca, de fotocurado, con
base de metacrilato. Contiene particulas de tamario promedio de 1 pm. Es tixotropica, 68% peso en -
peso de relleno.

INDICACIONES: PermaFlo Pink se utiliza para enmascarar la recesion gingival donde la estructura
de la raiz esta expuesta. Se utiliza para restauraciones de clase V donde la raiz esta expuesta.

PRESENTACION:

Nombre del kit Composicion

Mini Repuesto (MIN| REFILL — PermaFlo Pink 2pk} | -2 jeringas (1,2 ml por jeringa)




PROCEDIMIENTO:

P =

597

Remover la tapa de cierre luer y colocar una punta Micro N°20 en la jeringa.

Aislar la preparacién con un hilo © con goma dique para controlar fluidos del surco.
Grabe durante 15 segundos.

Aplicar agente adhesivo de dentina (Recomendamos PQ1). Soplar con aire, y fotocure
durante 20 segundos.

Aplicar |la primera capa de PermaFlo Pink de 0.5-1 mm y fotocure. Contintie con incrementos
de 2 mm. Fotocure cada capa de resina durante 20 segundo (Ver Fig.1)

El modelade final se logra con fresas de miltiples filos para terminacién. Es apropiado
terminar con tiras, copas de pulido y ruedas o discos. Recomendamos las puntas para
pulidos Jiffy, terminando con Jiffy HiShine (Ver Fig.2).

Fig.1 Fig.2

Avie: 3 preparaLicn TOR U CRRdoR gp A capa mezciada g POYY. Adapie Persaflo Rosado-al contormn m% conkxnos apropiadameste
cArtraccion o digue de hule Graber igamma!etwmimﬂicepu apropisdamente. Vieifigue que no e denfisia, (s, discos, o,
15 spgundes. sobresalgs per 05 margenes. Regfice of acabado con ity HiShine,
PRECAUCIONES:

1.

PRECAUCIONES GENERALES:

1.
2.
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Si el material es parcialmente fotocurado, las propiedades fisicas resultan deficientes,
incluyendo fuerza, resistencia al desgaste, retencién, integridad marginal y estabilidad del
color. Si el material no es completamente fotocurado puede causar incluso irritacién pulpar.
Utilice unidades de fotocurado de primera calidad, chequeando las mismas periédicamente.
Si la restauracion fuera necesariamente extensa, minimizar la exposicién a la luz, hasta la
colocacién completa del material, para prevenir el secado prematuro.

La capa de inhibidor de oxigeno no debe ser removida o perturbada durante el incremento
por capas, a partir del cementado optimo de cada capa subsiguiente.

Algunas resinas pueden sensibilizar a los pacientes, causando incluso una reaccién
alérgica en aquellos demasiado sensibles. En ese caso, lavar con abundante agua la zona
expuesta y remover el material. Si se produce dermatitis, rash o cualquier otra reaccitn
alérgica, concurrir inmediatamente a un profesional.

La tapa de la jeringa debe recolocarse luego de su uso para prevenir la polimerizacion (ya
que es una resina compuesta activada por la luz).

Para Uso Exclusivo de Profesionales.
Antes de empezar el tratamiento, revise las instrucciones, precauciones y el MSDS.
Siga las instrucciones.

Mantenga siempre los productos alejados del calor y de la luz solar.
Evite el contacto de las resinas con |a piel.

Aisle los quimicos fuertes del area de tratamiento.

Asegurese de que el paciente no es alérgico a los materiales.

Antes de usar en la boca, verifique que los materiales ﬂuyar},debfaﬂennga
Nunca empuje con fuerza el émbolo. "f(‘,,;‘-’f/,. e,




Composite Wetting Resin

DESCRIPCION E INDICACIONES: Composite Wetting Resin es una resina de fotocurado
humectante radiopaca. Se puede utilizar durante la colocacion del composite si el composite se
seco durante el incremento por capas, o si la capa de inhibicién de oxigeno fue removida o
perturbada. Composite Wetting Resin ayuda a mejorar el deslizamiento del instrumento durante el
esculpido y el contorneado.

PRESENTACION:

Nombre del kit Composicién

Mini Repuesto (MINI REFILL — Composite Wetting | -2 jeringas (1,2 mi por jeringa)
Resin 2pk)

PROCEDIMIENTO
1. Remueva la tapa de cierre luer y afiada la punta Inspiral Brush a la jeringa.
2. Aplique una capa de composite, incrementando por capas si fuera necesario. Dispense aire
al vacio (para no producir un exceso de vacio, recomendamos utilizar una punta EndoEze
de calibre 18-20).
3. Siutiliza un instrumental para trabajar con el Composite Wetting Resin, aplique una
pequefia cantidad en el instrurnental y luego disponga el composite en la superficie.

PRECAUCIONES

1. Algunas resinas pueden sensibilizar a los pacientes, causando incluso una reaccion
alérgica en aquellos demasiado sensibles. En ese caso, lavar con abundante agua la zona
expuesta y remover el material. Si se produce dermatitis, rash o cualquier otra reaccién
alérgica, concurrir inmediatamente a un profesional.

2. Antes de usar en la boca, verifique que los materiales fluyan de la jeringa y la punta. Nunca
empuje el émbolo con fuerza.

3. Use solamente las puntas que se especifican para cada material. Las puntas son
descartables.

4. Recomendamos utilizar cobertores de jeringas Ultradent Syringe Covers, con el sellador de
Ultradent Impulse Sealer, para proveer una efectiva barrea que previene |la contaminacién
cruzada.

CONSERVACION: Refrigerado, entre 2-8 °C. Siempre mantenga los productos alejados del calor y
de la luz solar.




Vit-l-escence y Vit-l-escence singles
&
Nw b

DESCRIPCION: Vit-l-escence es un composite microhibrido para restauraciones estéticas en base
de Bis-GMA de fotocurado radiopaco.

Tonos de dentina: fueron disefiados para tener fluorescencia y simular a la dentina.
Tonos de esmalte: Fueron disefiados para tener opalescenicia y simular al esmalte. Estos tonos de
esmalte estan disponibles en tonos perlados, translicidos y blanco opaco.
Tonos perlados: son semi-translucidos e influyen en el valor total o la blancura de la
restauracion. Los tonos perlados tienen alta viscosidad lo que los hacen mas moldeable,
facilitando el moldeado de la anatomia dental.
Tonos translicidos: modifican sutiimente la restauracion y ofrece transparencia con un poco
de color.
Tonos opacos: replica el alto valor opaco del esmalte (hipocalcificacion) y enmascara areas
oscuras de la dentina o el esmalte.
Azul iridiscente: refleja la luz en un rango de tono desde el amarillo al azul aportandole
dimension a la restauracion.

INDICACIONES: Vit-l-escence esta relleno un 75% por peso, y un 58% por volumen con un
tamafo de particula promedio de 0.7 um. Vit-l-escence es un composite de alta calidad para
restauraciones estéticas usado para restauraciones de Clase |, Il, Ill, IV, V y VI, y para colocacion
directo de capas.

PRESENTACION:
Nombre del kit Composicion
Estuche maestro -24 tonos (2,5 g por jeringa) A1, A2, A3,A3.5, A4, A5, B1,
(MASTERS KIT - 24 shades, Vit- | B2, Opaque white, Opaque Snow, Pearl Frost, Peri
l-escence Masters Syringe Kit Neutral, Pearl Amber, Pearl Smoke, Trans Frost, Trans
2.5g) Mist, Trans Smoke, Trans Blue, Trans Orange, Trans
Gray, Trans lce, Trans Yellow, Trans Amber & Iridescent
Blue
-1 guia de tonos maestro
-1 organizador de tamafio grande.
-1 llave Quad
Estuche avanzado -14 tonos (2,5 g por jeringa) A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1,

(ADVANCED KIT — 14 shades; C2, Opaque Snow, Pearl Frost, Pearl Neutral, Pearl
Vit-l-escence Advanced Syringe | Amber, Pearl Smoke, Trans Mist & Iridescent Blue

Kit 2.5g)) -1 guia de tonos avanzado
-1 organizador de tamario grande.
-1 llave Quad
Estuche esencial -9 tonos (2,5 g por jeringa) A1, A2, A3, Opaque Snow,

(ESSENTIALS KIT - 9 shades; Pearl Frost, Pear| Neutral, Trans Mist & Iridescent Blue

Vit-l-escence Essentials Syringe | -1 guia de tonos esencial :/ "
Kit 2.5g)) -1 organizador de tamano medio. é

-1 llave Quad
Repuestos -1 jeringa de 2,5 g de:
(REFILLS — 1PK) A1, A2, A3, A3.5, A4, AS, A6, B1, B2, B3, B4, B5, C1, C2, /’

C3, C4, C5, D3, Opaque white, Opaque Snow
Frost, Perl Neutral, Pearl Amber, Pearl Smoke

Frost, Trans Mist, Trans Smoke, Trans Blue, T¥
Orange, Trans Gray, Trans Ice, Trans Yell

Amber & Iridescent Blue. ‘ % .
Estuche de individuales -10 tonos (de 0,3g): A1, A2, A3, A3.5, B1, e
(0.3G SINGLES KIT - 10 Neutral, Pearl Amber, Pearl Smoke & Opaque Sno N !
shades) -1 guia de tonos N
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Nombre del kit Composicion L% !

Repuestos individuales - 10 unidades de 0,3 g de: A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, A6, {NM Lf’
(0,3G SINGLES REFILLS 10 PK) | B1, B2, B3, B4, B5, C1, C2, C3, C4, C5, D3, Opaque
white, Opaque Snow, Pearl Frost, Perl Neutral, Pearl
Amber, Pearl Smoke, Trans Frost, Trans Mist, Trans
Smoke, Trans Blue, Trans Orange, Trans Gray, Trans Ice,
Trans Yellow, Trans Amber & Iridescent Blue.

PROCEDIMIENTO

1. Grabe:

a. Afsle y grabe durante 15 segundos (recomendamos utilizar Ultra-Etch 35% de acido
fosférico, siguiendo las indicaciones del producto), Enjuague, seque con aire, pero no
reseque.

b. Si utiliza un agente adhesivo similar, siga las instrucciones del producto.

2. Adhesion:
a. Aplique el agente adhesivo (recomendamos PQ1 o una agente similar de gran
calidad, siguiendo las instrucciones del mismo).
3. Restauracion:
a. Coloque Vit-l-escence, cuidando de no exceder los 2.5 mm de espesor.
b. Fotocure durante 20 segundos.

Tablillas de Tonalidades:

Las tablillas de tonalidades son (inicas en su disefio y composicion, estan hechas con los mismos
composites, permitiendo al profesional poder observar los tonos fotocurados facilimente.

Por su disefio en forma de cufia, superponiendo una sobre otra y deslizéndolas suavemente hacia
delante y hacia atras permiten determinar de manera mas acertada el tono y el grosor.

Para una mejor coincidencia de tono, seleccionar el tono final de la restauracion antes de que el
diente este seco 0 deshidratado y utilice las tablas de tono personalizadas.

1. Guia de seleccion de tonos: (Fig. 5 y 8): Siga los pasos que indica la guia.
a. Determinacion del matiz: Mirando atentamente el tercio gingival del diente seleccione
el tono de la dentina, A o B, por cual se asemeje mas. (el 80% de los dientes son A).
b. Establezca la Tonalidad/Cromia: Saturacion 1-6. Determine la saturacién/cromia,
observando el tercio central del diente, identifique el nivel de saturacion (el 80% de
los dientes son A2).
c. Determinacion del valor: Los tonos perlas son semi-translicideos, y esto hace que
influyan en los valores totales de brillo y luminosidad del diente. Dentro de la
columna de seleccion de tonos, el nimero uno es el valor mas alto. Perla Frost (P-1)
HV (P-1) es el valor mas alto, siguiendo en orden decreciente Perla Neutral (P-2) HV
(P-2), Perla Smoke (P-3) HV (P-3), Perla Amber (P-4) HV (P-4). Iridescent Blue
provee un rango de reflejos claros que va desde al amarillo al azul, dando dimensidn
a la restauracion.
2. Seleccion de translicidos: Los tonos translucidos estan disefiados para modificg

para resinas. El nimero del valor de los tonos translumdoQRﬁwgr[on estah
translticidos sobre tonos oscuros. Simulando asi la tonahdac,f’@sou é?fa}‘,,
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su sombra {(en la cavidad oral). El tono Trans Ice (T-1) es el valor mas alto, siguiend
orden decreciente, hasta Trans Gray (T-9) que es el valor mas bajo.

3. Seleccion de opacos (si fuese necesario). Los tonos opacos pueden utilizarse para replicar
las areas con altos valores en esmalte (hipo calcificaciéon) y para ocultar zonas oscuras de la
dentina o del esmalte. El Opaque White (O-1) es su valor mas alto y el mas opaco.

r valor = disminuye cromia Dentro de las colum:m de sele
Vit-l-escence Demina | Vitsl-escence Esmalts :
g ; Matiz Tono/cromia Perlados Translicidos Opacos menﬁﬂcar In cromiali6 = s
E \ AR ; - Identificas el nivel 36 saturacion enelten:io :
madhdaldientu.(alSﬂ%dehsdiemesAZ)
P DETERMINAR EL VALOR :
L Ia:ml-perhdnipwdeninﬂuirenelhrﬂhn
o lablancura del diente.: Sonsami—trsen?m
- ey | s - yufmnmﬁstﬂmhﬂhinms itro da las
j;:. ooi | Peard Frost [T Tm Fﬂm ] ‘culurinas de seleceion de tonos, el iilinero 1 es
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Fig.6 Vit-l-escence guia de seleccion de tonos

CASO DE COMPLEJOS DE CLASE 1V:
Pasos: (Fig.7-12)
1. Seleccione el tono.
2. Se utiliza una matriz o canula de silicona para ganar tiempo (Fig.8)
3. Realizar una primera capa como caparazén (si es necesario) (Fig.9)
a. Crear una pared lingual con una capa fina de Pearl Frost u Ogagque Snow. Esto se /
utiliza para establecer el contorno y prevenir transparencias. F‘p%égyre por 20 /
segundos ", 4,,, y




4. Primera capa de dentina: A3 (Fig.10)
a. En este caso el tono final deseado es A2. La primera capa de dentina colocada es

A3, fotocurar durante 20 segundos.
5. Segunda capa de dentina; A2 (Fig. 11}
a. La siguiente capa colocada es A2, creando la anatomia interna. Fotocure durante 20

segundos.

6. Capa de esmalte; Aumentar el valor
a. Se coloca Pearl Frost scbre el tono de la dentina

7. Capa translicida: Trans ice

a. Replicar el borde incisal adyacente.
8. Aureola Incisal: Opaque Snow (Fig.11)
a. Para hacer la aureola incisal, colocar un pequefio rollito de Opague Snow en una
linea delgada y colocar en el borde lingual incisal. Fotocure durante 20 segundos

9. Esmalte facial: Pearl Frost

a. Se utiliza Pearl Frost para la capa final del cuerpo.

10. Ajustes finales
a. Fresas de acabado.

b. Copas, puntas y discos Jiffy
11. Composlte de sellado para la superficie
a. Luego de todos los ajustes hechos, grabe durante 5 segundos para limpiar, lave y
seque. Cologue el composite sellador de superficie para terminar (Fig.12.)
(Recomendamos PermaSeal).

b.

Fig. 7. Antes

Fig. 8. Se recomienda utilizar una matriz de silicona (Para restauraciones de Clase IV,

chapas o arreglo de diastemas,) como guia para la forma bdasica de la restauraciéon y
como base para la colocacion inicial del material desde lingual. Se puede realizar una
guia de silicona pesada a partir de un encerado diagnodstico.

i

Fig. 9. Establezca |la capa lingual colocando
una capa fina de Pearl Frost u Opaque Snow
para limitar e! contorno y prevenir.
transparencias Este paso no es

necesario si existe estructura dental.

sobre la pared lingual.

Fig. 11. La colocacion del tono Translucent o
Semi-translucent Pearl con una delgada

banda de un tono opaco o semi-opaco crea

una aureola incisal. Para lograr una aureola mas
pronunciada, coloque un pequefisimo

rollito de Opaque Snow u Opaque White

sobre el borde incisal. Suavice y dé forma con el
IPC (escultor interproximal} desarrolle la préxima

capa translicida desde el borde incisal y fotocure,

Fig. 10, La capa del cuerpo intemo de la dentina, deberia incluir el
coler natural de la dentina expuesta.

Fig.12. Los ajustes finales se logran con fresas de miiltiples filos
para terminacion. Las copas Jiffy, las puntas y los discos se
utilizan para suavizar.




ig. 13. utlice cepillo Jiffy de alto rpm a Fig.14. Se utiliza el Conector DE se utiliza entre capas de

baja velocidad. Selle con PermaSeal, dentina y esmalte.
composite sellante.

CONECTOR DE:
El conector DE se utiliza durante la técnica de capas, entre las capas de la dentina y el esmalte. El
conector DE crea un sutil incremento en el valor del tono en la restauracion final.

PROCEDIMIENTO:

1.

4.
5.

Después de que las capas de dentina fueron completadas, previo a la colocacién de las
capas del esmalte, remueva la tapa de cierre luer de la jeringa y sitle en ella la punta Black
Micro FX.

Aplique una capa delgada (que no exceda 0,1 mm) del conector DE en la capa de dentina
fotocurada.

Fotocure durante 20 segundos utilizando la luz Ultra-Lume LED2 (o cualquier otra luz de
fotocurado de calidad). Polimerice durante 10 segundos solamente si utiliza una luz de alta
energia.

Coloque la capa de esmalte y polimerice.

Pula finalmente la restauracion utilizando copas, cepillos o discos Uitradent. Seguido del
pulido, grabe la superficie y coloque PermaSeal, composite sellador. Luego fotocure.

Nota: Luego de que el conector DE fuera fotocurado, no perturbar la capa de inhibidor de
oxigeno. Proceder directamente con el encapado del esmalte.

PRECAUCIONES:

1.

Si el material es parcialmente fotocurado, las propiedades fisicas resultan deficientes,
incluyendo fuerza, resistencia al desgaste, retencion, integridad marginal y establlidad del
color. Si el materlal no es completamente fotocurado puede causar incluso irritacion pulpar.
Utilice unidades de fotocurado de primera calidad, chequeando las mismas periédicamente.

2. Si la restauracion fuera necesariamente extensa, minimizar la exposicion a la luz, hasta la
colocacion completa del material, para prevenir el secado prematuro.

3. Colocando el composite posterior correctamente obtendra una técnica mucho mas sensible
que la de colocacion de amalgamas. Recuerde polimerizar las areas interproximales
adecuadamente (Recomendamos utilizar puntas de guia de luz Proxicure)

4. Utilice Ultra-Blend plus con Consepsis cuando sea necesario realizar un recubrimiento
pulpar. Evite utilizar materiales que contengan compuestos fenoélicos (como el eugenol} asi
como delineadores o bases ya que podrian inhibir el fotocurado del composite.

5. Algunas resinas pueden sensibilizar a los pacientes, causando incluso una reaccion
alérgica en aquellos demasiado sensibles. En ese caso, lavar con abundante agua la zona
expuesta y remover el material. Si se produce dermatitis, rash o cualquier otra reaccién
alérgica, concurrir inmediatamente a un profesional.

6. Recuerde que las resinas composite son activadas por la luz. Las tapas de las jeringas
deben ser reemplazadas luego de su uso para prevenir la exposicion de la luz. Las tapas de
los Vit-l-escence singles deberian permanecer colocadas en la pistola hasta que el material
sea utilizado. _

7. Esterilice en frio las tablillas de tonalidades /

8. Las jeringas uni-dosis fueron creadas para un Unico uso. %11

B
CONSERVACION: Refrigerado, entre 2-8 °C. Siempre mantengahs,ﬁzg}ﬂuﬁl
de la luz solar. Mj\': 4’:,,,




Vit-l-escence colors

DESCRIPCION: Vit-l-escence Colors es una resina composite coloreada de base Bis-GMA. Vit--
escence Colors esta relleno un 49% de peso y tiene un tamafo de particula de 0.7um. Vit-I-
escence Colors esta disponible en 9 colores.

INDICACIONES: Vit-l-escence Colors fue creada para facilitar el ajuste de color final, mejora y
detalles.

PRESENTACION:
Nombre del kit Composicién
Estuche -9 tonos (1,2 ml por jeringa} Pink, Yellow, Blue, Lt Brown,
(KIT — 9 shades) Dk Brown, White, Orange, Clear y Ochre.
-1 organizador de tamafio medio
Repuestos -1 jeringa de 1,2 ml de: Pink, Yellow, Blue, Lt Brown, Dk
(REFILLS) Brown, White, Orange, Clear y Ochre.

PROCEDIMIENTO:
SIN COMPOSITE:
1. Dosificar Vit-l-escence Color al composite sin curar con una punta Nano N° 30.
2. Crear lineas finas del la misma tonalidad que el surco oclusal, las lineas anteriores, o las
grietas con la punta Nano N°30.
3. Luego de lograr la tonalidad y el coloreado deseado, fotocure por 20 segundos
4. Finalice y pula la restauracion.
Nota: Vit-l-escence Color puede aplicarse justo antes de colocar la (ltima capa de esmalte,
brindando un aspecto naturai (Ej. Surco oclusal) y asegurando la retencién del color de la
mancha.

SOBRE LA SUPERFICIE DEL COMPOSITE:
1. Coloque el composite, fotocure, finalice y pula cuanto desee.
2. Grabe la superficie del composite donde se colocara el color.
3. Dosifique Vit-l-escence Color a la superficie grabada.
4. Fotocure por 20 segundos.
Nota: Cuando aplique color a la superficie, se logran mejores resultados si se coloca Deux en ia
superficie después del color para prevenir que se forme una capa de inhibicién de oxigeno.

RECUBRIMIENTO/ TONALIZANDO SUPERFICIES AMPLIAS
1. Se utiliza el tono Clear para disminuir intensidades de color, mezclar tonos, o “barnizar” la
superficie del composite.
2. Para crear ampliaciones, haga trazos con el cepillo en forma de “abanico’, agarre las fibras
del final de las puntas Inspiral Brush y tire de las cerdas hacia fuera 1-2 mm.

Fig.1 Colocacion del color con la Fig.2 Después.
Punta Nano N°30

=i

Fig.3 Colocacion del color con la Fig.4 Después.

Punta Inspiral Brush
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PRECAUCIONES
1.

2.
3.

Colocar la tapa de cierre luer cuando las jeringas no se utilicen o utilice los cobertores
TipSoc.

Las puntas son descartables.

Limpiar y desinfectar las jeringas entre pacientes. Utilice las cubiertas de Jeringa que se
venden con el Impulse Sealer de Ultradent para evitar la contaminacién cruzada.

Siempre girar las puntas en las jeringas. Utilice lentamente, manteniendo la presién cuando
se exprime la resina a través de la punta Inspiral Brush. Nunca utilizar fuerza extrema
cuando se dosifica cualquier material. Si encuentra resistencia al flujo, reemplace la punta
por una nueva.

Algunas resinas pueden sensibilizar a los pacientes, causando incluso una reaccion
alérgica en aquellos demasiado sensibles. En ese caso, lavar con abundante agua la zona
expuesta y remover el material. Si se produce dermatitis, rash o cualquier otra reaccion
alérgica, concurrir inmediatamente a un profesional

CONSERVACION: Refrigerado, entre 2-8 °C. Siempre mantenga los productos alejados del calor y

de la luz solar.

No utilizar si el envase se encontrara dafiado.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-711-11-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4870, y de acuerdo a lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., se
autorizo6 la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: COMPQOSITE RESTAURATIVO DE FOTOCURADO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-736 - KITS DE
MATERIALES RESTAURADORES COMPUESTOS, DENTALES, FOTOCURADOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ULTRADENT
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Resinas compuestas para restauraciones dentarias
estéticas simples o compuestas.
Modelo/s: Amelogen PLUS, PermaFlo, PermaFlo Pink, Composite Wetting
Resin, Vit-l-escence, Vit-l-escence Colors, Vit-I-escence Singles.
Periodo de vida util: Amelogen PLUS: 3 afios (refrigerado) a partir de la fecha
de elaboracion.
PermaFlo: 2 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracién.
PermaFlo Pink: 2 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracion.
Composite Wetting Resin: 3 afios y 4 meses (refrigerado) a partir de la fecha
de elaboracién.
Vit-lI-escence: 5 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracién.
Vit-l-escence Colors: 3 afios (refrigerado) a partir de la fecha de elaboracion.
Vit-l-escence Singles: 5 afos (refrigerado) a partir de la fecha de elaboraciéon.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: ULTRADENT PRODUCTS INC.



Lugar/es de elaboracién: 505 West 10200 South, South Jordan, Utah 84095,

Estados Unidos.

Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado PM-510-46, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 13JUL20” siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
’
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