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BUENOS AIRES,2 0 HAY 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2381-14-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro SBZ SA solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologi;g Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico‘.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de Productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurl’dicoil nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ireL'me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 'Ique los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Anthogyr, nombre descriptivo Pernos de fibra de vidrio y nombre técnico
Postes para el Canal de la Raiz, de acuerdo con lo solicitado por Centro SBZ SA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en el RPPTM, de |la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma. :
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulc:)/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 y 114 a 122 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1257-53, con exclusion de toda otra
leyenda no conternplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidén mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétuios e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacién
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2381-14-8

DISPOSICION No é & 0 61
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Adiiriatrador Nacional
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2381-14-8
Ei Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
400& , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Centro SBZ SA, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Pernos de fibra de vidrio
Caodigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-202-Postes para el Canal
de la Raiz '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Anthogyr
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para la colocacion de las piezas dentarias
que perdieron una cantidad extensa de estructura dentaria debido a ca‘ries, al
fracaso de las obturaciones (restauraciones) o a fracturas de las piezas dentarias
Modelo/s:
FBCI - Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.1
FBC1 C - 100 Postes (pernos) de 1.1

FBC1 D - 10 Postes (pernos) de 1.1
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FBC2 - Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.25
FBC2C - 100 Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.25
FBC2D - 10 Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.25
FBC3 - Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.35
FBC3C - 100 Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.35
FBC3D - 10 Poéte (Perno) FIBIOCORE de 1.35
FBC4 - Poste (PERNQO) FIBIOCORE DE 1.5
FBCAC - 100 Poste (Perno) FIBIOCORE DE 1.5
FBC4D - 10 Poste (perno) FIBIOCORE de 1.50
Periodo de vida Ctil: 5 aflos a partir de su elaboracidn
Forma de presentacién: FBCI - Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.1
FBC1 C - 100 Postes (pernos) de 1.1

FBC1 D - 10 Postes (pernes) de 1.1

FBC2 - Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.25
FBC2C - 100 Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.25
FBC2D - 10 Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.25
FBC3 - Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.35
FBC3C - 100 Poste (perno) FIBIOCORE DE 1.35
FBC3D - 10 Poste (Perno) FIBIOCORE de 1.35
FBC4 - Poste (PERNO) FIBIOCORE DE 1.5
FBCA4C - 100 Poste (Perno) FIBIOCORE DE 1.5
FBC4D - 10 Poste (perno) FIBIOCORE de 1.50

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Fabricante: Anthogyr S.A.S.
Lugar/es de elaboracién: 2237 avenue, André Lasquin, 74700 SALLANCHES,

Francia.

Se extiende a Centro SBZ SA el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
1257-53 en la Ciudad de Buenos Aires, a ZEMAY2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO
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Agiinistrador Neclonal |
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: Anthogyr S.A.S., 2237 avenue André Lasquin, 74700 Sallanches, Francia.
Importado por CENTRO SBZ S.A — Obispo Trejo 29, EP - Provincia de Cdrdoba — Argentina.
Producto para uso dental solamente.
Pernos de fibra de vidrio, Marca: Anthogyr. Modelos: xxx
Fecha de fabricacién:
Fecha de Vendmiento:
Lote no:
Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

P NP MR W N

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Instrucciones de uso.
10. Director técnico: Carolina Silvia Kestler, Bioingeniera, MN 27744249

11. Autorizado por la ANMAT — PM-1257-53.

12. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Centro SBZ S.A Bioi_ngeniera
Jorge Sibona Carolina Kestler

Presidente

Co
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Presidente Bicingeniera

Carclina Kestler



. "‘5::}
S RO

CDONTOLOGIA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Anthogyr S.A.S., 2237 avenue André Lasquin, 74700 Sallanches, Francia. .
Importado por CENTRO SBZ S.A — Obispo Trejo 29, EP — Provincia de Cérdoba — Argentina,
Pernos de fibra de vidrio, Marca: Anthogyr. Modelos: xxx

Producto para uso dental solamente.

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Instrucciones de uso.
Director t&cnico: Carolina Silvia Kestler, Bioingenieria, MN 27744249
Autorizado por la ANMAT — PM-1257-53.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

L A A

Para su colocacion se puede elegir entre las tres técnicas existentes: la técnica directa, la indirecta y la

técnica anatdmica.

Reconstruccion de 1a zona coronaria
Se aconseja utilizar materiales micro-hibridos polimerizables quimicamente, que puedan ser inyectados al
mismo tiempo en la zona radicular y coronaria, comenzando por el fondo del conducte, luege pregresando
hacia el piso de la camara pulpar para - tras la colocacién del perno y de una matriz- rellenar la cavidad

coraonaria.

= Colocar el encofrado. Aplicar el cemento resina sobrante a la cabeza del perne vy a la cavidad

coronaria.
s  Colmar toda la cavidad coronaria con el compasite, tuego polimerizar.

t Cg
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ODONTOLOGIA

Retencién coronaria y radicular

Incluso si el pegado de los pernos ha permitido incrementar de manera significativa la adhesion a la dentina,
aun asi es necesario establecer una retencidn mecanica complementaria y no solamente adhesiva. .

Esta retencidn se chtiene:

En la zona coronaria por una forma ligeramente ensanchada y diseminada de alvéolos sobre una altura de 7
mm minimo con objeto de poder utilizar estas retenciones incluso tras acortamiento del perno. I

En la zona radicular, la retencion se obtiene por vaciado cementario {método patentado); el.espacio
reservado al cemento resina de pegado se disminuye 0.02 mm en el sector sobresaliente del CO_:]QapicaL
Esta ligerisima conicidad de la parte central del perno basta para provocar el blogueo vertical sin en'torpecer
la subida del cemento resina desde el sector apical y sin efecto cufia.
Respecto del espacio cementario minimo.

;s.i el conducto se toma forma segun e! protocolo clasico con fresas calibradas, el espacio cementario
evoluciona entre 0.075 mm y 0.1 mm sobre todo el contorno del perno,
Si la perforacién se realiza segin el protocolo anatémico este espacio es mucho mas amplio y depende de la

forma de la raiz.

Protocolo de eliminacién
Marcar la zona de perforacién con la ayuda de una fresa de bola, luego emplear fresas largo de diametro

creciente a 10000 rpm con irrigacién, partiendo del eje central del perno.
La secuencia de fresas es funcién del diametro del perno; con objeto de respetar el conducto, terminar con
una fresa de didmetro ligeramente inferior al perno que se le pasara varias veces aplicando url1a ligera
presion periférica.

Lavar, volver a tratar el canal v colocar el nuevo perno,

<o
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.ODONTOLOGIA

Preparacion del conducto

Anatdmico

La técnica anatdémica consiste en preparar el conducto segln su forma natural con la ayuda de una serie de
fresas largo creciente (hasta n® 5 méximo).

El acabado se realiza por raspado de las paredes con fresa tipo bola, de acero, 0,1 6 0,14 — 28 mm a fin de
explorar todos los diverticulos y las zonas aplanadas. Esta etapa permite retirar del canal todos los restos de
material endodontico y los restos dentinarios, y obtener mayor calidad de interfase para ef pegado.

Calibrado

Si se realiza una preparacion calibrada con ayuda de las fresas correspondientes a los pernos, la profundidad
de alisado deseada se regula sobre el alisador con la ayuda de un tope (incluido en el juego de fresas) y de
ja regleta contenida en la caja.

Gama razonable de medidas
La regla de los 2/3 — 1/3 para definir la profundidad del conducto radicular no se aplica a los pe:nos de
fibras, cuyo poder de adhesion es superior. Se puede disminuir la longitud radicular. ‘
Debe ser igual a la altura del futuro mufion coronario. Los fibio han sido previstos para ser cortados en
funcién de la longitud deseada. Una pelicula de calibrado representa cada medida vy permi;:e, por
superposicion en la radiografia, definir la dimension mas adecuada.

Secuencia de adhesién vy colocacion
Un producto universal
£l Fibio se emplea con todos los sistemas adhesivos.

e,

El grabado permite obtener una rugosidad que refuerza la adhesion det cemento resina, asi como eliminar

Grabado de las paredes del conducto y coronarias

1
las trazas de eugenol residual contenido en las pastas de obturacién del conducto (estos residuos pudieran
inhibir la polimerizacién de los adhesivos y resinas composites). Utilizando de un gel de grabado hecho con

acido fosforito tiempo de expesicién: 15 a 30 segundos.

i
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ODONTOLOGIA

Aplicacidn de —imprimacion- : Facultativo, pero més eficaz

Los sistemas adhesivos de 3 componentes (gel de grabado + imprimacidn + cemento resina de pegado) son

recomendables porque presentan una eficacia comparable sobre la dentina coronaria y sobre

a dentina

radicufar, bien que esta ultima sea considerada mas dificil habida cuenta de su estructura diferente (cuanto

menos tdbulos, mas dentina intertubular, tendencia a la esclerosis).

La -imprimacion-, de consistencia fluida, permite una explotacién 6ptima de las micro-infractuosi
reaccién quimica con los composites ¢ componeros de pegado provoca un incremento significat]

valores de adherencia. La imprimacién se aplica al conjunto de las paredes cavitarias.

Aplicacién del adhesivo

Por todas las superficies dentinarias y por el perno.

dades. Su
ivo de los |

[

En un conducto preparado de manera anatémica, se inyecta una resina composite tras impregnar con

adhesivo las superficies dentinarias, y antes de introducir el perno.

Técnicas directas
Las técnicas directas se pueden realizar en los siguientes casos:

= Dientes medianamente ¢ poco deteriorados {se necesita al menos Y de la estructura coronal

remanente), con limites supragingivales.

s Consolidacién de piezas monoradiculares (zonas anteriores sometidas a fuertes tensiones
se pretende un mejor reparto de las fuerzas), premolares poco deteriorados.

* Cuando los dientes estan demasiado deteriorados, la técnica indirecta se adaptara mejor.

y cuando

CAROLINA S: KESTLER
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ODONTOLOGIA

Medidas preparatorias
* Talla del diente: liberacion de las paredes coronales externas, supresion de las paredes remanentes
demasiado delgadas. Preparacidn y ajuste del encofrado.
«  Eleccién del didmetro del poste por superposicién de la radiografia y la pelicula de calibradq.

Determinacién de la profundidad del escariado '

La linea marcada sobre el taladro no sirve mas que como una indicacién general de la profundidad. Sin
embargo, la profundidad del escariado queda a la libre eleccidn del profesional. La regla de los :2[3 - 1/3
para definir la profundidad del alojamiento radicular no se aplica a los postes de fibra cuyo poder' adhesivo

La longitud radicular puede estar disminuida. Debe ser igual a la altura del futuro mufon coronal ¥y nunca

es superior.

debe ser inferior a 6mm, También se tendra cuidado de limitar la profundidad del escariado en la Iregic’m no
curvada de la raiz. 1
= Colocacidon de un “stop” sobre el escariador
v Calcule de ia profundidad del escariado con ayuda de la regleta.

* Eliminacion del material de obturacion con instrumental clasico

Calibrado del canal con un escariador del mismo color que el poste elegido

Prueba del poste y verificacion de la profundidad del escariado por posicionamiento del “stop” sobre

el poste.

Calculo de la altura del poste:
» Puede realizarse fuera de la cavidad bucal, con ayuda de un disco adiamantado.
» Puede realizarse durante la preparacién del encofrado (mufidn) con irrigacion, aspiracion y el dique
para evitar cualquier irritacidn al paciente. Este método permite conservar la maxima Ion'gitud del
poste y optimizar por tanto 1a zona de retencion. 1
En ambos casos, hay que retirar la zona coloreada de forma que no se vea por transparencia una vez

terminada la reconstruccién. o
Eleccidn del siste esivo
CAROLINA S, KESTLER
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Fijado del poste

Técnica anatémica

Fijado del poste

ODONTOLOGIA

Los sistemas adhesivos de 3 componentes (“primer” + adhesivo + resina de sellado) estan
recomendados debido a que presenta una eficacia similar tanto sobre la dentina coronal como sobre
la dentina radicular, aunque en este ultimo caso sea mas dificil teniendo en cuanta sus diferente
estructura {menos tibulos, por tanto, mas dentina intertubular, con tendencia a la escleros!is).

Elija sistemas quimiofctopolimerizables que son compatibles con las resinas composite rfllei relleno

quimiofotopolimerizables.

Limpieza del poste con alcohol para eliminar la grasa.

Preparacion del alojamiento. Contrariamente a la técnica habitual con taladros calibrados en relacién
a los postes, esta técnica consiste en preparar el alojamiento del conducto segdn [su forma
anatémica.
Deshastado del alojamiento radicular. Elimine el material de obturacion endodontico conlayuda de

una serie de taladros largo de tamafio creciente (hasta el n® como maximo).

Raspado de las paredes con la fresa redonda de acero de 0.1 ¢ 0.14 — 28mm para explorar todos los
diverticulos y las zonas aplanadas. Esta etapa permite limpiar el canal de todos los residuos de
material endodontico y de los desperdicios dentinarios, asi como conseguir una mayor calfidad de la
superficie de sellado. .
Eteccién del sistema de sellado {igual que en la preparacion calibrada). Habra que afadir una resina

compuesta para rellenar el alojamiente radicular.

Aplicacién del sistema adhesivo sobre las paredes de la preparacion
Inyeccidn de la resina composite ' (-
Colocacion del poste cubierto con el adhesivo i 9
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ODONTOLOGIA

Reconstruccion de la regidn coronal
Se aconseja el uso de materiales microhibridos autopolimerizables, que pueden inyectarse al mismo tiempo
en radicular y en coronal, comenzando por el fondo del algjamiento vy después, progresando hacia el suelo
de la camara pulpar para, después de colocar el poste y una matriz, rellene la cavidad coronal.
* Cologue el encofrado en su posicidn correcta. Aplique el cemento de resina que queda en la cabeza
del poste y en la cavidad coronal.

* Rellene toda la cavidad coronal con el composite, después polimerice.
Técnica indirecta i
Teniendo en cuanta las grandes cualidades de la fibra de vidrio, la investigacidn actual e:-éplora tas
posibilidades que ofrece efectuar reconstrucciones indirectas a partir de composites fabricados en el
laboratorio de prétesis y de postes de fibra de vidrio. Esta técnica permitirla desminuir el tiempo de
ocupacién de la consulta, y ampliar el campo de aplicacion de los postes de fibra a los dientes mas
deteriorados. Conviene recordar que la técnica indirecta es imprescindible cuando:

« El numero de paredes que quedan es inferior a 3

s La altura de las paredes es inferior a los 2/3 de la altura inicial

» El grosor de las paredes es inferior o igual a 1Imm

Para poder utilizar Fibio en este tipo de reconstruccion indirecta, Jos postes de la gama Fibio han sido
calibrados como los de la gama pivotmaster, permitiendo realizar falsos mufiones metalicos. Los taladros son

comunes, y el poste metélico Pivotmaster podra utilizarse para tomar la impresién.

El protocolo es el siguiente:
1) Preparacion del alojamiento con un taladro Fibio o Pivotmaster (son idénticos)
2) Impresién; utilice el poste para impresidn Pivotmaster del mismo color que el taladro. Montar la
regién coronal.
3) En el laboratorio, la zona coronal se monta en composite sobre un poste fibio del mismo codigo de
color que el poste para la impresién. i
4) H falso mufion asi obtenido se fija en la boca seglin la técnica descrita anteriormente. CC/

CAROLINA §. KESTLER
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ODONTOLOGIA

La preparacion del alojamiento canalicular también puede hacerse siguiendo los contornos anatémicos de ia
raiz (como se explico anteriormente), lo que implica la elaboracion de la regién radicular en el laboratorio de

prétesis por aplicacidn sucesiva de composite sobre el poste, antes de montar la regién coronal.

Protocolo de colocacion del poste
= Marque la zona a taladrar con ayuda de una fresa redonda, a continuacion use taladros largo de
diametro creciente a 10000 rpm, con irrigacién, partiendo del eje central del poste.

* La secuencia de taladros esta en funcién del diametro del poste; a fin de respetar el aI:ojamiento
canalicutar, termine con un taladro de didmetro ligeramente inferior al poste que se pasara varias
veces aplicando una ligera presién periférica.

* Enjuague, deje limpio el canal y cologue un nuevo poste.

Riesgos generales

s En caso de dudas sobre la utilizacién del producto, consultar al distribuidor local o al fabricante del

aparato. I

» Este producto estd concebido para ser utilizado por profesionales odontdlogos que han recibido una
formacion idénea.

= Riesgo de caida de la espiga o de uno de sus accesorios dentro de la boca: se recomienda
encarecidamente la utilizacién de un dique. .

» I facultativo es responsable de la seleccién del tamafio y la forma de la espiga, asi como de la
seleccion de la materia de esta.

» Riesgo de ruptura de las espigas calcinables: no utilizar las espigas calcinables en la boca.

L
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ODONTGLOGIA

Riesgos infecciosos
: » Los elementos de obturacién se han de esterilizar antes de colocarlos. El distribuidor o la caja no se
pueden esterilizar. Igualmente, las espigas calcinables no se pueden esterilizar.
» las espigas intradentales no se pueden esterilizar. Se pueden esterilizar en frio 0 con un
esterilizador de bolas (solo fa parte metdlica).
= Los pernos, los postes y los taladros no son estériles. Deben esterizarse antes de su 1ra utilizacidn v
cada vez que se utilicen los taladros {(autoclave — 1359 C — 20 min — 2 bares)
= Al cabo de varias esterilizaciones, el perno puede perder parte de sus caracteristicas mecanicas
* La utilizacidn del dique es obligatorio i
» Las fresas tiene que ser reemplazadas cada 20 hasta 40 utilizaciones maximo. .
= Los pernos tienen el mismo color que las fresas correspondientes '

|
= La marca coloreada que se encuentra en la cabeza de los postes hay que retiraria anth de ia

colocacion definitiva de forma qgue no perjudique la estética. '
Radiografia: una mejor visualizacion es posible con una dosis de radiacion aproximadamente 3 veces inferior

a la que es aplicada por una espiga metalica.

f “
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